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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
1.1. Podstawa i cele wniosku

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktow biobodjczych (zwana dalej ,,dyrektywa”) ustanawia
zharmonizowane ramy prawne w zakresie wydawania pozwolen i wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych, wzajemnego uznawania tych pozwolen we Wspdlnocie oraz
stworzenia na szczeblu Wspdlnoty pozytywnego wykazu substancji czynnych, ktore moga
by¢ wykorzystywane w produktach biobdjczych. Artykut 18 ust. 5 dyrektywy wymaga, aby
Komisja sporzadzita sprawozdanie siedem lat po wejSciu w zycie dyrektywy oraz
przedstawila je Radzie. Sprawozdanie dotyczy wdrazania dyrektywy oraz dzialania procedur
uproszczonych (receptury ramowe, produkty biobdjcze niskiego ryzyka i substancje bazowe)
do tej daty. Na mocy tego artykulu Komisja moze w razie koniecznosci dotaczy¢ do
sprawozdania wnioski dotyczace zmiany dyrektywy.

Komisja ztozyta sprawozdanie w dniu 8 pazdziernika 2008 r. (COM(2008)620) oraz ztozyta
przy tej okazji wniosek o przedluzenie programu przegladu, okresu przejSciowego i
niektorych przepisOw dotyczacych ochrony danych zwiazanych z tym okresem o dodatkowe
trzy lata.

W zwiazku z przedstawionym wnioskiem oraz w oparciu o wnioski ze sprawozdania
przedstawionego po siedmiu latach niniejszy wniosek dotyczacy przegladu dyrektywy
98/8/WE ma na celu poprawe niedociagni¢¢ zidentyfikowanych w trakcie pierwszych osmiu
lat wdrazania dyrektywy, poprawe¢ 1 aktualizacj¢ niektorych elementéw systemu oraz
uniknigcie problemow w przysziosci.

1.2. Kontekst ogolny

Podczas przegladu wdrazania dyrektywy stwierdzono, ze procedury uproszczone
przewidziane w dyrektywie dotyczace w szczegdlnosci produktow niskiego ryzyka (zatacznik
IA do dyrektywy) nie wywieraja zadnych skutkdw na oceng substancji czynnych. Ponadto
wymogi dotyczace danych oraz przepisy dotyczace uchylania tych wymogéw moga by¢
niejasne lub stosowane w sposdb niejednolity, lub tez prowadzi¢ w pewnych okoliczno$ciach
do wystapienia nadmiernego obciazenia.

Dodatkowo, mimo iz nie rozpoczgto jeszcze wydawania pozwolen na produkty, uproszczenie
procedur dotyczacych wydawania pozwolen na produkty biobdjcze w panstwach
cztonkowskich moze przyczyni¢ si¢ do obnizenia kosztow 1 zmniejszenia obcigzen
administracyjnych dla przedsigbiorstw i organow publicznych. Wniosek ma na celu poprawe
istniejacych ram prawnych przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego poziomu ochrony
srodowiska oraz zdrowia ludzi 1 zwierzat.

Whiosek ma réwniez na celu uproszczenie przepisOw dotyczacych ochrony danych, tak aby
uniknag¢ powielania badan nad krggowcami poprzez obowiazkowa wymiang danych;
zwigkszenie harmonizacji systeméw optat w panstwach cztonkowskich; ustanowienie
przepiséw dotyczacych rownoleglego handlu produktami biobdjczymi oraz objecie wyrobow
lub materialow poddanych dziataniu produktu biobdjczego.
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1.3. Obowiazujace przepisy w dziedzinie, ktorej dotyczy wniosek

Obecne ramy prawne w zakresie produktow biobojczych okresla dyrektywa 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu
produktéow biobdjczych oraz szereg rozporzadzen wykonawczych Komisji, w szczegdlnosci
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu
pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych.

1.4. Spojnosé z pozostalymi obszarami polityki i celami Unii

Whniosek dotyczacy przegladu dyrektywy uwzglednia niedawny przeglad prawodawstwa
unijnego dotyczacego chemikaliow, ktory doprowadzit do przyjgcia rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 (REACH) oraz rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Nalezycie uwzgledniono zmiany w prawodawstwie horyzontalnym, majacym wplyw na ramy
prawne w zakresie produktéw biobdjczych, dotyczacym na przykitad warunkow wykonywania
uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji (niedawna zmiana decyzji 1999/468/WE).
Ponadto uwzgledniono rowniez przepisy ogdlne i obowiazki panstw cztonkowskich na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 organizujacego nadzor rynku w przypadku wprowadzania
produktéw do obrotu.

2. KONSULTACJE Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ OCENA SKUTKOW
2.1. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

2.1.1. Metody konsultacji, gtowne sektory objete konsultaciami i ogolny profil
respondentow

1. Pierwsze warsztaty konsultacyjne odbyly si¢ w dniach 21-22 stycznia 2008 r. w
Lublanie pod egida prezydencji stowenskiej UE. Warsztaty mialy na celu
umozliwienie pierwszej nieformalnej wymiany pogladow migdzy przedstawicielami
panstw cztonkowskich i Komisji na temat kwestii, ktére powinny zostaé poruszone
w przegladzie dyrektywy. Streszczenie tych kwestii dostgpne jest na stronie
internetowe;j: http://ec.europa.eu/environment/biocides/workshop.htm

2. W dniach 7-8 kwietnia 2008 r. zorganizowano w Bonn dodatkowe rozmowy, w
ktoérych wzigto udziat ponad 140 przedstawicieli sektora, organizacji pozarzadowych
1 wilasciwych organow. Uczestnicy debatowali nad konieczno$cia optymalizacji
zakresu dyrektywy migdzy innymi poprzez objasnienie przypadkow granicznych i
definicji grup produktowych, nad pozwoleniami na produkty (np. receptury ramowe,
uznawanie centralne lub wzajemne), nad przepisami dotyczacymi ochrony danych
oraz nad uproszczonym lub bardziej elastycznym podejsSciem do wymogoéw
dotyczacych danych.

3. Szersze konsultacje z zainteresowanymi stronami przeprowadzono podczas
konferencji zorganizowanej przez Komisj¢ w Brukseli dnia 23 maja 2008 r., w ktorej
udzial wzigli przedstawiciele réznych sektorow przemystu produktow biobdjczych,
poszczegolnych  przedsigbiorstw, konsultanci oraz przedstawiciele rzadow
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2.1.2.

krajowych. Uczestnicy zostali poinformowani o gtownych kwestiach zwiazanych z
przegladem (prezentacje urzednikow Komisji), a nastgpnie mogli oméwi¢ konkretne
kwestie stanowiace przedmiot zainteresowania.

Przeprowadzono rowniez konsultacje z wybranymi zainteresowanymi stronami w
ramach badania przygotowawczego dla oceny skutkow dotyczacej przegladu
dyrektywy. Konsultacje obejmowaty rozmowy z przedstawicielami sektora (w tym
matych 1 $rednich przedsigbiorstw), administracjami krajowymi/organami kontroli,
stowarzyszeniami ochrony §rodowiska i konsumenckimi oraz z innymi podmiotami,
w oparciu o kwestionariusze wystane wczesniej zainteresowanym stronom w celu
przygotowania rozmow.

Streszczenie odpowiedzi oraz sposob ich uwzglednienia

Konferencja i konsultacje w Lublanie (z udziatem Komisji i panstw cztonkowskich) i
pozniejsza konferencja w Bonn (z udzialem panstw cztonkowskich i1 sektora)
koncentrowaly si¢ na licznych kwestiach zwigzanych z przegladem. Najwazniejsze z
nich to:

—  przeglad przepisow dotyczacych ochrony danych i (obowiazkowej) wymiany
danych;

— zakres ram prawnych (wlaczenie (lub brak wlaczenia) fazy stosowania;
dodanie przepisow dotyczacych substancji wytwarzanych in-situ oraz
prekursorow substancji czynnych; zwiazek z innymi wspdlnotowymi aktami
prawnymi; ograniczenie (lub brak ograniczenia) liczby grup produktowych;
definicja produktu biobdjczego oraz definicja wprowadzania do obrotu; sposob
regulowania wyrobow/materiatow zawierajacych produkty biobojcze);

— brak w obecnej dyrektywie zharmonizowanych przepisow dotyczacych
pozwolen na produkty lub procedury, ktorej nalezy przestrzega¢ w przypadku
wlaczenia substancji czynnej do pozytywnego wykazu Wspolnoty;

— mozliwo$¢ wprowadzenia jednolitego pozwolenia wspolnotowego na produkty
biobodjcze; rola scentralizowanej agencji ds. produktéw biobodjczych;
skuteczno$¢ wdrazania i egzekwowania na szczeblu panstw cztonkowskich;

— sposob utatwienia (przysziej) procedury wzajemnego uznawania;

— harmonizacja 1 proporcjonalno$¢ optat pobieranych przez panstwa
cztonkowskie oraz sposoby zmniejszenia obciazenia finansowego dla MSP
wynikajacego z przestrzegania przepisow;

— dotychczasowa skuteczno$¢ procedur uproszczonych przewidzianych w
dyrektywie (zatacznik 1A, IB, perspektywy receptur ramowych);

— konieczno$¢ sprecyzowania mozliwo$ci zniesienia wymogow dotyczacych
danych; zastosowanie w nowym instrumencie przepisow dotyczacych
uchylania wymogoéw przedstawiania danych zawartych w rozporzadzeniu
REACH; ustanowienie wielopoziomowego systemu wymogéw dotyczacych
danych (takie byto pierwotnie zatozenie przy przyjmowaniu dyrektywy);
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— przepisy szczegdlowe dotyczace produktow biobdjczych produkowanych lub
stosowanych w niewielkich iloSciach lub produktéw biobdjczych
przeznaczonych na rynki ,,niszowe”;

— konieczno$¢ opracowania zharmonizowanych wymogoéw dotyczacych
skuteczno$ci.

Omowiono takze stosowno$¢ przyjecia przepisOw szczegdlowych dotyczacych
handlu réwnoleglego oraz zalety 1 wady przeksztatcenia dyrektywy w
rozporzadzenie. Przy opracowywaniu wniosku Komisja wzigta pod uwagg wszystkie
— czasami sprzeczne — opinie wyrazone przez panstwa czlonkowskie, starajac si¢
jednoczesnie zidentyfikowaé najlepsze elementy, ktore przyczynityby si¢ do
stworzenia spdjnych i wykonalnych ram prawnych.

Podczas konsultacji przeprowadzonych w maju 2008 r. w Brukseli (z udzialem
roznych zainteresowanych stron, gtownie przedstawicieli sektora i przedsigbiorstw)
uczestnicy mieli mozliwo$¢ wypowiedzenia si¢ w kwestii procedur uproszczonych,
wymogow dotyczacych danych, ochrony 1 wymiany danych, procedury wydawania
pozwolen na produkty biobdjcze, optat nakladanych przez panstwa cztonkowskie
oraz wyrobow lub materiatow zawierajacych produkty biobojcze.

Zasadniczo (chociaz wyrazono wiele réznych opinii) uznano, ze procedury
uproszczone przewidziane w zalaczniku TA 1 IB byly nieskuteczne; procedury
dotyczacej receptur ramowych jeszcze nie wyprobowano, ale wystepuje pewna
dezorientacja w odniesieniu do sposobu jej dziatania oraz r6zne oczekiwania co do
oferowanych przez nia mozliwosci; wymogi dotyczace danych odbierane sa jako
szczegblnie rygorystyczne i1 w niektorych przypadkach nieproporcjonalne lub
nieelastyczne; system ochrony danych mogtby sta¢ si¢ jeszcze jasniejszy i prostszy,
za$§ niektére jego fragmenty nalezy zmienié, sektor wydaje si¢ by¢ pogodzony z
wprowadzeniem obowiazkowej wymiany wynikéw badan na krggowcach;
zapewnienie zharmonizowanych procedur dotyczacych pozwolen jest korzystnie
odbierane przez sektor, jeszcze lepiej bytoby, gdyby przyjeto scentralizowana
procedure; nalezy zharmonizowaé oplaty lub przynajmniej systemy optat; a takze
nalezy znalez¢ rozwiazanie w przypadku wyrobow lub materiatéw zawierajacych
produkty biobdjcze, w szczegodlnosci wyrobow lub materiatow przywiezionych z
krajow trzecich. Wszystkie powyzsze kwestie zostaly wzigte pod uwagg i znalazly
odzwierciedlenie we wniosku.

Konsultacje z wybranymi zainteresowanymi stronami stuzyly gltéwnie uzyskaniu
niezbgdnych informacji jako$ciowych i ilosciowych dla przygotowania sprawozdania
z oceny skutkdw przedstawionego na poparcie niniejszego wniosku. Objely one
kwestie omawiane z panstwami czlonkowskimi z Lublanie i Bonn oraz z
zainteresowanymi stronami w Bonn, za$ odpowiedzi zasadniczo zbiegaly si¢ z
opiniami wyrazonymi podczas trzech konsultacji.

Konsultacje publiczne prowadzono w internecie od 15 listopada 2006 r. do 15
stycznia 2007 r. Komisja otrzymala 250 odpowiedzi. Wnioski z konsultacji
publicznych wiaczono do sprawozdania Komisji dotyczacego skutkéw wdrozenia
dyrektywy 98/8/WE, dostepnego na stronie internetowe;:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm .
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2.2 Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy specjalistycznej
Dla poparcia niniejszego wniosku wykonawcy zewngtrzni przeprowadzili szereg badan:

— badanie majace na celu przeprowadzenie oceny skutkéw przegladu dyrektywy
98/8/WE dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobojczych;

— badanie dotyczace skutkéw ewentualnych S$rodkéw zarzadzania wyrobami lub
materiatami poddanymi dziataniu produktéw biobojczych, w szczegdlnosci w
przypadku przywozu;

— badanie dotyczace wptywu wdrozenia dyrektywy 98/8/WE na produkty biobdjcze;
oraz

— badanie dotyczace oceny réznych opcji w odniesieniu do ryzyka zwiazanego z faza
stosowania produktow biobojczych.

Badania te zostaly ocenione przez Komisj¢ i uwzglgdnione przy przygotowaniu niniejszego
wniosku. W szczegdlnosci w badaniu majacym na celu przeprowadzenie oceny skutkow
przegladu dyrektywy 98/8/WE dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych
oceniono skutki spoteczne, gospodarcze i srodowiskowe réznych opcji politycznych. Wnioski
badania znalazty bezposrednie odzwierciedlenie w ocenie skutkéw opisanej w ponizszej
sekcji.

Dalsze informacje na temat badan mozna znalezé na stronie internetowej:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm oraz
http://ec.europa.eu/environment/biocides/revision.htm.

2.3. Ocena skutkow

Ocena skutkow omawia pig¢ zagadnien politycznych wymagajacych podjecia dziatan:
ZAGADNIENIE POLITYCZNE 1: ZAKRES

— Brak zmian w polityce.

— Rozszerzony zakres dyrektywy celem objecia substancji pomocniczych w
przetwoérstwie 1 materialdw majacych styczno$¢ z zywnoscia.

— Rozszerzony zakres dyrektywy celem objecia materialdow poddanych dziataniu i
zawierajacych produkty biobojcze.

W ocenie stwierdzono, ze objecie materiatow zawierajacych produkty biobdjcze zakresem
dyrektywy znaczaco zwigkszytoby koszty dla sektora. Jednakze, mimo réwnego traktowania
sektora oraz kwestii Srodowiska i zdrowia ludzi, korzys$ci nie da si¢ okresli¢ liczbowo, cho¢
wydaja si¢ znaczace. Skutkiem wiaczenia do zakresu dyrektywy w szczegdlnos$ci substancji
pomocniczych w przetwérstwie spozywczym moze by¢ skomplikowana procedura
wydawania pozwolen w ramach dwodch ram prawnych, co z kolei moze prowadzi¢ do
powielania tych samych wysitkow. Zwiazane z tym koszty moglyby przewazy¢ nad
ograniczonymi korzy$ciami ptynacymi z lepszej kontroli oddziatywania na $rodowisko i
wigkszej pewnosci regulacyjne;.
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ZAGADNIENIE POLITYCZNE 2: POZWOLENIE NA PRODUKT
— Brak zmian w polityce.

— Wzmocnienie wzajemnego uznawania.

— Pozwolenie wydane przez jedno panstwo czlonkowskie.

— Pozwolenie wspolnotowe.

W ocenie stwierdzono, ze pozwolenie wspolnotowe lub pozwolenie wydane przez jedno
panstwo cztonkowskie bedzie stanowi¢ zardwno najbardziej skuteczne rozwigzanie jak i
bodziec dla rozwoju innowacyjnosci produktow w oparciu o nowe substancje
czynne/produkty niskiego ryzyka. Poniewaz jednak panstwa cztonkowskie wyrazity znaczace
zaniepokojenie catkowita centralizacja pozwolenia na produkt badz pozwolenia wydanego
przez jedno panstwo cztonkowskie ze wzgledu na ograniczona rol¢ pozostatych panstw
cztonkowskich, najbardziej akceptowalnym rozwiazaniem wydaje si¢ potaczenie pozwolenia
wspolnotowego w odniesieniu do niektorych produktéw oraz wzmocnienie procedury
wzajemnego uznawania w odniesieniu do innych.

ZAGADNIENIE POLITYCZNE 3: WSPOLNE KORZYSTANIE Z DANYCH
— Brak zmian w polityce.

— Obowiazkowe udostepnianie danych na temat badan na kregowcach w celu
uzyskania pozwolenia na produkt.

— Obowiazkowe udostepnianie danych na temat badan na kregowcach w celu
zatwierdzenia substancji czynnej lub uzyskania pozwolenia na produkt.

W ocenie stwierdzono, ze dzigki obowigzkowemu udostgpnianiu danych w celu zatwierdzenia
substancji czynnej lub uzyskania pozwolenia na produkt wnioskodawcy dokonaja
najwigkszych oszczednosci w kosztach catkowitych, na rynku prawdopodobnie pozostanie
najwigksza liczba bezpiecznych produktow oraz ocali si¢ najwigcej zwierzat.

ZAGADNIENIE POLITYCZNE 4: WYMOGI DOTYCZACE DANYCH
— Brak zmian w polityce.

— Przeformutowanie przepisow dotyczacych uchylania wymogéw przedstawiania
danych i wykorzystania istniejacych informacji.

- Ponowne sformutowanie systemu substancji/ produktow niskiego ryzyka.

Opcje polityczne dotycza dwoch rodzajéow probleméw: wysokich wymogéw dotyczacych
danych i niskiej atrakcyjnosci procedur uproszczonych, w szczeg6lnosci w odniesieniu do
substancji bazowych i substancji niskiego ryzyka. W ocenie stwierdzono, ze wszystkie opcje
moga znaczaco obnizy¢ koszty dla sektora, a dwie ostatnie opcje mogtyby rowniez znaczaco
ograniczy¢ liczbg badan przeprowadzanych na krggowcach. Aby osiagna¢ cele przegladu,
najlepsza opcja wydaje si¢ potaczenie uchylania wymogoéw przedstawiania danych przy
wykorzystaniu istniejacych informacji z nowym podejsciem do produktéw biobdjczych
niskiego ryzyka.
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ZAGADNIENIE POLITYCZNE 5: OPLATY POBIERANE PRZEZ PANSTWA
CZLONKOWSKIE ZA  PRZEPROWADZANIE PROCEDUR WYMAGANYCH
DYREKTYWA

— Brak zmian w polityce.

— Cze¢sciowo zharmonizowana struktura optat.
— Scentralizowany system opfat.

— Szczegblne przepisy dotyczace MSP.

W ocenie stwierdzono, ze czg$ciowo zharmonizowana struktura optat moze zachgci¢ do
opracowywania wigkszej ilosci nowych substancji czynnych 1 zachowania wigkszej ilosci juz
istniejacych. Powinna takze obnizy¢ koszty za zatwierdzanie substancji czynnych dla wielu
grup produktowych. Dzieki ostatniej opcji procedura bedzie mniej kosztowna dla MSP, co
pozwoli im pozosta¢ na rynku. W pelni scentralizowany system optat kwestionowatby zasadg
pomocniczosci, poniewaz wiazatby si¢ z przekazaniem przez panstwa cztonkowskie na rzecz
Komisji kompetencji ustalania poziomdw optat.

Komisja sporzadzita zataczona do niniejszego wniosku oceng skutkow.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
3.1. Krotki opis proponowanych dzialan

Celem przegladu dyrektywy dotyczacej produktow biobdjczych jest eliminacja szeregu
niedociagnie¢ zidentyfikowanych w ciagu pierwszych o$miu lat jej wdrazania, przewidzenie
probleméw, jakie moga pojawié si¢ w zwiazku ze zblizajacym si¢ wprowadzeniem procedur
wydawania pozwolen 1 wzajemnego ich uznawania oraz aktualizacja i1 dostosowanie
instrumentu do ostatnich zmian w zakresie polityki.

Po pierwsze dyrektywe przeksztalca si¢ w rozporzadzenie. W zwiazku z tym nie zachodzi
potrzeba ustalenia okresu transpozycji lub wprowadzenia krajowych $rodkow transpozycji, co
powinno przyczyni¢ si¢ do bardziej zharmonizowanego wdrozenia ram prawnych w
panstwach cztonkowskich.

Wsréd proponowanych zmian zakresu do szczegdlnie istotnych naleza rozszerzenie zakresu o
produkty biobdjcze w materiatach, ktore moga mie¢ styczno$¢ z zywnoscia oraz nowe
przepisy dotyczace wyrobow lub materiatdéw zawierajacych produkty biobdjcze.

W szczegbdlnosci w odniesieniu do ostatniego stwierdzenia, obecnie obowiazuja przepisy
stwierdzajace, iz w wyrobie poddanym dziataniu produktu biobojczego w UE stosowac
mozna wylacznie produkt biobdjczy, ktéry posiada na ten cel pozwolenie. Jednakze, jezeli
wyrdb poddano dzialaniu produktu biobdjczego poza UE, a nastepnie przywieziono go do
UE, nie ma kontroli nad substancjami, ktore moze on zawiera¢. Mogtoby to stanowi¢ ryzyko
dla zdrowia ludzi lub srodowiska, w przypadku gdy substancje czynne, ktére nie zostaly
ocenione lub nawet zostaly zakazane w UE byty zawarte w towarach przywozonych do UE.
Ponadto sytuacja ta dyskryminuje przemyst unijny i mogtaby doprowadzi¢ do przeniesienia
produkcji wyrobow lub materiatow poddanych dziataniu produktow biobdjczych poza granice
UE w celu obejscia ograniczen dotyczacych niektorych substancji. W ramach przegladu
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dyrektywy ds. produktow biobojczych proponuje sig, aby wszystkie wyroby lub materiaty
byly poddawane dziataniu wylacznie produktéw biobdjczych, ktére maja pozwolenie na ten
cel w przynajmniej jednym panstwie cztonkowskim.

Przepisom dotyczacym wyrobow lub materiatow poddanych dziataniu produktow
biobdjczych towarzysza wymagania dotyczace oznakowania. Maja one dwa cele:
poinformowanie konsumentéw, ze wyrdb zostal poddany dziataniu produktu biobdjczego
oraz powiadomienie wiasciwych organow i/lub organdw celnych w panstwach cztonkowskich
i aktywacja wszelkich istniejacych przepisow dotyczacych inspekcji majacych na celu
zapewnienie zgodnos$ci. Przepisy dotyczace oznakowania stosuje si¢ w jednakowy sposob do
producentéw z UE i spoza niej.

Proponowane rozporzadzenie przewiduje wprowadzenie zharmonizowanych procedur
dotyczacych pozwolen na produkty biobojcze, czyli elementu w znacznym stopniu
niedopracowanego w obecnej dyrektywie. Przepisy dotyczace wzajemnego uznawania
pozwolen zostaly przeformutowane i sprecyzowane, w szczeg6lnosci w odniesieniu do
rozwiazywania sporow migdzy panstwami cztonkowskimi lub panstwami czionkowskimi a
wnioskodawcami. Mozna spodziewaé sig, ze zmiany te przyczynia si¢ do sprawnego
funkcjonowania systemu pozwolen na produkty biobojcze.

Obok pozwolen wydawanych przez panstwa czlonkowskie proponuje si¢ powstanie
scentralizowanego systemu pozwolen. Bedzie on dostepny dla produktow okreslonych jako
produkty niskiego ryzyka, bez koniecznosci dokonywania oddzielnej oceny substancji
czynnej, oraz dla produktow zawierajacych nowe substancje czynne. W ostatnim przypadku
celem jest promowanie badan i innowacji w dziedzinie produktow biobdjczych.

Zadania techniczne 1 naukowe zwiazane z systemem scentralizowanym beda przeprowadzane
przez Europejska Agencj¢ Chemikaliow (ECHA). Dlatego wniosek zawiera niezbgdne
przepisy dotyczace szczegdtdw proceduralnych i organizacyjnych. Ponadto ECHA zajmie si¢
koordynacja zadan organizacyjnych 1 technicznych zwiazanych z oceng wszystkich wnioskow
o wlaczenie substancji czynnych do zatacznika I (wspolnotowy pozytywny wykaz substancji
czynnych), ktorymi do tej pory zajmowalo si¢ Wspdlne Centrum Badawcze Komisji.

Procedury uproszczone obejmujace obecne zalaczniki IA i IB zostaja uchylone, jako ze do tej
pory wniosly one niewiele. Procedura uproszczona dotyczaca receptur ramowych, ktéra nie
zostala do tej pory wdrozona, jest zmieniona w celu umozliwienia zamiany wszelkich
sktadnikow niebedacych skladnikami czynnymi innymi skladnikami niebedacymi
sktadnikami czynnymi w ramach grupy produktéw nalezacych do tej samej receptury
ramowej. Obecnie przepis ten ogranicza si¢ do pigmentdw, barwnikéw 1 aromatow.
Rozporzadzenie obejmie rowniez przepisy dotyczace warunkow sktadania wnioskéw o
zmiang juz wydanych pozwolen.

Zmieniono takze przepisy dotyczace oceny porownawczej, jako ze obecny system nie wydaje
si¢ wystarczajaco jasny - dla przyktadu, problematyczne jest stosowanie oceny poréwnawczej
w trakcie programu przegladu, gdzie ocenie poddane zostaja wszystkie istniejace substancje.
Proponowany system obejmuje pierwszy etap, podczas ktorego substancje czynne ogolnie
akceptowalne, ale mogace wzbudzi¢ zaniepokojenie, sa wymienione w zataczniku I oraz
oznaczone jako kwalifikujace si¢ do =zastapienia. Produkty biobdjcze zawierajace te
substancje czynne moga by¢ poréwnane z innymi dostgpnymi na rynku pod katem tego
samego lub podobnego sposobu stosowania. Jezeli okaze sig, ze zwiazane z nimi ryzyko jest
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wigksze, niz w przypadku substancji, z ktorymi zostalty poroOwnane, nie zezwala si¢ na
wydanie pozwolenia lub cofa si¢ pozwolenie na szczeblu panstwa cztonkowskiego.

Zgodnie z niedawnymi zmianami polityki w zakresie REACH oraz projektu rozporzadzenia
dotyczacego wprowadzania do obrotu $§rodkdw ochrony roslin, wymiana wynikow badan na
kregowcach w zamian za odpowiednie wynagrodzenie staje si¢ obowiazkowa. Przewiduje sig,
ze zakaz powielania badan przyniesie oszczgdno$ci kosztow, jak réwniez pozwoli na
uratowanie zycia zwierzat.

System ochrony danych zostaje znacznie uproszczony bez ograniczania praw uzyskanych na
mocy obecnego systemu. Przyznana zostaje réwniez ochrona danych przedtozonych po
wlaczeniu substancji czynnej do zatacznika I (gléwnie podczas procesu wydawania
pozwolenia na produkt): badania te nie sa chronione na mocy obecnego prawodawstwa.
Proponowany system ochrony danych obejmuje rowniez przypadek nowych badan, ktore,
wbrew intencjom prawodawcy, nie korzystaja z ochrony danych jako ze niektore panstwa
cztonkowskie wymagaty ich przedlozenia dla celow wydawania pozwolenia krajowego w
okresie przejsciowym (w obecnym systemie chronione sa jedynie dane przedtozone po raz
pierwszy na poparcie wniosku o wlaczenie substancji czynnej).

Zmienia si¢ wymogi dotyczace danych okreslone w dyrektywie. Po pierwsze sformalizowana
zostala zasada proponowania i przyjmowania zmian w wymogach dotyczacych danych, a
panstwa czlonkowskie musza informowa¢ wnioskodawcow oraz w miar¢ mozliwosci
pomaga¢ im przy skladaniu wnioskdw o zmiany. Po drugie powody zniesienia wymogow
dotyczacych danych przewidziane w rozporzadzeniu REACH bgda obowiazywaty réwniez w
proponowanym rozporzadzeniu. Po trzecie wymogi dotyczace danych podstawowych zostaja
zmienione, a niektére dtugoterminowe badania na zwierzgtach sa wymagane tylko, jezeli sa
konieczne — sa to najbardziej kosztowne wymogi, zarowno pod wzglgdem finansowym, jak i
zycia badanych zwierzat.

Przepisy dotyczace poufnosci zostaja nieznacznie zmienione i dostosowane do przepiséw
rozporzadzenia REACH. Ma to na celu ich stosowanie przez ECHA, ktéra musiataby w
przeciwnym wypadku stosowa¢ dwa zestawy przepisow dotyczacych poufno$ci podczas
codziennych zadan.

W celu ulatwienia przeptywu produktow biobdjczych na terytorium UE we wniosku
przewidziano szczegotowe przepisy dotyczace handlu réwnolegtego: dopuszczone produkty
biobojcze o takim samym zastosowaniu, zawierajace t¢ sama substancj¢ czynna i zasadniczo
identyczny sktad, co produkty posiadajace pozwolenie w innym panstwie cztonkowskim
moga by¢ wprowadzane do obrotu w tym panstwie czlonkowskim za pomoca uproszczonej
procedury administracyjne;j.

We wniosku przewidziano takze szereg srodkow przejsciowych majacych na celu ulatwienie
przejscia z systemu dyrektywy na system projektu rozporzadzenia, wprowadzenie ECHA do
ram prawnych dotyczacych produktow biobojczych oraz ochrong praw uzyskanych na mocy
obecnego systemu.

3.2. Podstawa prawna

Artykut 95 TWE.
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3.3. Zasada pomocniczosci

Celem niniejszego rozporzadzenia jest ulatwienie swobodnego przeptywu produktow
biobdjczych we Wspolnocie. Aby zapewni¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego produktow
biobojczych niezbgdna jest harmonizacja warunkéw wprowadzania ich do obrotu na szczeblu
Wspolnoty.

Poszczegblne $rodki podejmowane przez panstwa cztonkowskie wynikajace z roéznych
poziomow ochrony moglyby prowadzi¢ do wystapienia przeszkod w handlu produktami
biobojczymi. Mogloby to uniemozliwi¢ osiagnigcie celow zwiazanych z rynkiem
wewngetrznym. Wspolnota jest zatem bardziej wilasciwa do podejmowania dziatan w
odniesieniu do warunkow wprowadzania do obrotu i stosowania produktow biobdjczych.

Zasadg¢ pomocniczos$ci wzigto pod uwage przy podejmowaniu decyzji na temat podzialu
zadan migdzy wlasciwymi organami panstw czlonkowskich, agencja 1 Komisja, w
szczegoOlnosci w odniesieniu do wydawania pozwolen na produkty biobojcze.

34. Zasada proporcjonalnosci
Whiosek jest zgodny z zasada proporcjonalnosci z nastgpujacych wzgledow

Proponowane rozporzadzenie ma na celu zharmonizowanie warunkéw dotyczacych
wprowadzania do obrotu produktow biobojczych, jednakze w przypadku wigkszosci
produktow biobdjczych pozostawia si¢ w gestii panstw cztonkowskich wydawanie pozwolen
na te produkty zgodnie z przedmiotowymi warunkami. Scentralizowana procedura, w ramach
ktorej Komisja wydaje pozwolenia wspolnotowe bedzie ograniczona do dwoch kategorii
produktéw biobojczych: produktow opartych na nowych substancjach czynnych i produktow
biobdjczych niskiego ryzyka. Dla tych kategorii produktow biobodjczych centralizacja jest
uzasadniona ze wzgledu na jej pozytywny wpltyw na innowacyjno$¢ 1 natychmiastowy dostep
do catego rynku Wspdlnoty.

Zasady proporcjonalnos$ci przestrzegano takze w odniesieniu do optat. Komisja przyjmie tez
inne rozporzadzenie ustanawiajace zharmonizowana struktur¢ w odniesieniu do optat, ale
podejmowanie decyzji na temat wysokosci optat pozostanie w zakresie kompetencji panstw
cztonkowskich.

Ponadto rozporzadzenie nie wykracza poza to, co konieczne w odniesieniu do jego zakresu i
obciazenia administracyjnego dla sektora i wlasciwych organdéw. Co wigcej, obciazenie
administracyjne i finansowe dla sektora i wlasciwych organdw zostanie zmniejszone w
porownaniu z dyrektywa 98/8/WE z nastepujacych powodow:

— ustalenie rygorystycznych terminéw dla wszystkich etapow proceduralnych
zwigkszy przewidywalnos$¢ i utatwi dostep produktéw biobdjczych do rynku;

— scentralizowane pozwolenie pozwoli na zaoszczedzenie czasu i kosztow dla sektora i
wiasciwych organéw;

— rownolegte wzajemne uznawania umozliwi blizsza wspélprace panstw
cztonkowskich w odniesieniu do oceny produktu biobdjczego, co pozwoli na
zaoszczedzenie zasoboéw finansowych i ludzkich;
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— obowiazkowa wymiana wynikéw badan na kregowcach pozwoli na zaoszczgdzenie
kosztow dla sektora i uniknigcie powielania oceny tych samych danych przez
wlasciwe organy.

3.5. Wybér instrumentéw
Proponowane instrumenty: rozporzadzenie.
Inne instrumenty bytyby niewtasciwe z nastgpujacych wzgledow.

Obecne ramy prawne dotyczace wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych okresla
dyrektywa 98/8/WE. Komisja, zgodnie z niedawnymi wnioskami dotyczacymi aktéw
prawnych w sprawie $rodkéw ochrony roslin 1 ogoélnych aktéw prawnych w sprawie
chemikaliéw (rozporzadzenie REACH i rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, etykietowania
1 pakowania substancji 1 mieszanin), proponuje zastapienie tej dyrektywy rozporzadzeniem.
Dziatanie takie wyeliminuje konieczno$¢ wprowadzenia okresu przejSciowego oraz
przyspieszy wprowadzanie pilnie potrzebnych przepisow o okoto dwa lata. Rozporzadzenie
zapewni rowniez jednakowe stosowanie nowego instrumentu w catej UE, w szczegdlnosci w
odniesieniu do procedur i termindow dotyczacych pozwolen na produkty biobodjcze oraz
wzajemnego uznawania tych pozwolen. Roznice w transpozycji srodkow i/lub ich wdrazaniu
miatyby bardzo powazne konsekwencje dla funkcjonowania rynku wewnetrznego produktow
biobojczych.

Wybor instrumentu prawnego pozwoli rowniez na zmniejszenie obcigzenia administracyjnego
1 zapewnienie wigkszej jasnosci dla sektora.

4. WPLYW NA BUDZET

Whniosek ma wptyw na budzet, jako ze zachodzi konieczno$¢ wsparcia Europejskiej Agencji
Chemikaliow (zwanej dalej agencja) w dodatkowych zadaniach zwiazanych z ocena i
wlaczaniem substancji czynnych stosowanych w produktach biobdjczych do zatacznika I do
rozporzadzenia oraz w scentralizowanym systemie pozwolen na niektore produkty biobojcze.
Agencja bedzie otrzymywac od wnioskodawcow okreslone optaty za niektore z tych zadan,
jak rowniez optate roczna za produkty, na ktore Wspdlnota wydata scentralizowane
pozwolenie. Przychody z optat zostana uzupetnione dotacja ze Wspdlnoty. Nalezy si¢ jednak
spodziewac, ze wsparcie ze strony Wspolnoty bedzie ograniczone w czasie, jako ze po kilku
latach agencja powinna dziala¢ na zasadzie samofinansowania poprzez przychody z opfat.
Szczegotowe przepisy dotyczace budzetu agencji i jego realizacji zostaly ustanowione w
rozporzadzeniu REACH (WE) nr 1907/2006. Przepisy te stosuje si¢ odpowiednio w
konteks$cie niniejszego rozporzadzenia.

s. INFORMACJE DODATKOWE

5.1. Uproszczenie

Niniejszy wniosek przewiduje uproszczenie prawodawstwa oraz procedur administracyjnych
wiadz publicznych (na szczeblu UE lub krajowym) oraz oséb prywatnych.

Obok oczywiste] oszczedno$ci wynikajacej z rezygnacji ze srodkoéw transpozycji, okresow
transpozycji 1 kontroli zgodnos$ci transpozycji, osiagnigtej dzigki zastapieniu obecnej
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dyrektywy rozporzadzeniem, we wniosku o wiele bardziej szczegotowo niz w obowiazujacym
akcie wyjasniono procedury wydawania pozwolen przez panstwa czlonkowskie oraz
procedury wzajemnego uznawania tych pozwolen.

W szczegolnosci wyjasniono dopuszczalne powody sprzeciwu wobec wzajemnego uznawania
oraz przedstawiono kroki proceduralne, ktére nalezy podja¢ w celu rozwiazania sporow.

Ponadto bardziej szczegdétowo okreslono powody uchylania wymogu przedstawienia danych,
co zwigksza pewno$¢ prawna dla wnioskodawcow. W obecnym systemie uznaje si¢ co
prawda zasad¢ uchylania wymogéw dotyczacych danych, ale warunki jej zastosowania nie sa
wyraznie okreslone. W wyniku tego panstwa cztonkowskie niechg¢tnie zgadzaja sig, aby
wnioskodawca nie musial przedstawia¢ wynikow niektoérych badan nalezacych do danych
podstawowych, jako ze bezpieczenstwo substancji zostalo w wystarczajacy sposob
potwierdzone dzigki innym dost¢pnym informacjom.

Przepisy dotyczace ochrony danych zostaja uproszczone i1 dostosowane do celow
politycznych Wspolnoty (zwrot kosztow - ochrona nowych danych).

Ustanowienie scentralizowanego systemu pozwolen dla niektérych produktow stanowi
oczywiste uproszczenie, jako ze produkty te nie b¢da wymagaty indywidualnych pozwolen
we wszystkich lub niektorych z 27 panstw cztonkowskich.

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich uzyskaja bardziej zharmonizowane ramy wydawania
pozwolen (np. zharmonizowana tres¢ dokumentu pozwolenia). Okreslone zostana takze
konkretne terminy i procedury dla wszystkich zadan zwiazanych z pozwoleniami i ich
wzajemnym uznawaniem.

Prowadzenie procedury oceny substancji czynnych przez ECHA zaowocuje wigksza
przejrzystoscia, koordynacja 1 skutecznos$cia procesu w porownaniu z obecnym systemem.
Jedna z korzysci bedzie uniknigcie rownoleglej oceny tej samej substancji czynnej w dwoch
panstwach cztonkowskich.

We wniosku przewidziano, ze panstwa cztonkowskie beda miaty wspoOlng strukture, w
oparciu o ktora beda mogly racjonalnie rozwijaé systemy optat.

Przedsigbiorstwa, ktore wspieraja wprowadzenie do obrotu produktu niskiego ryzyka lub
produktu zawierajacego nowa substancj¢ aktywna beda w stanie uzyskac¢ tylko jedno
(wspolnotowe) pozwolenie wazne dla catego terytorium UE. Pafistwa czlonkowskie nie beda
zatem musialy dokonywaé oceny, jako ze produkty te zostana zatwierdzone w sposob
scentralizowany. Nie bedzie takze konieczno$ci przeprowadzania procedur wzajemnego
uznawania lub wydawania wielu tymczasowych pozwolen na te produkty, jako ze zajmie sig
tym ECHA na szczeblu Wspdlnoty.

Przedsigbiorstwa beda musialy zapozna¢ si¢ z tylko jednym aktem prawnym majacym
zastosowanie w calej UE zamiast z 27 instrumentami transpozycji.

Procedury wydawania pozwolen i wzajemnego uznawania zostaly lepiej zdefiniowane i staty
si¢ bardziej przewidywalne. Dodano réwniez konkretne terminy.

Zwigksza si¢ pewnos¢ prawna w odniesieniu do ochrony wynikoéw badan przedstawionych na
poparcie wniosku.
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Whniosek zostal uwzgledniony w programie Komisji na rzecz stopniowej aktualizacji i
upraszczania wspolnotowego dorobku prawnego oraz w programie dziatalno$ci legislacyjnej i
prac Komisji pod numerem referencyjnym COM(2007) 640.

5.2. Uchylenie obowigzujacego prawodawstwa

Przyjecie wniosku doprowadzi do uchylenia istniejacego prawodawstwa, w szczegolnosci
dyrektywy 98/8/WE.

5.3. Klauzula przegladu/rewizji/wygasnigcia
Whiosek zawiera klauzulg przegladu.

54. Przeksztalcenie

Wnhiosek nie obejmuje przeksztatcania aktow prawnych.
5.5. Europejski Obszar Gospodarczy

Proponowany akt prawny ma znaczenie dla EOG i dlatego jego zakres powinien obejmowacé
Europejski Obszar Gospodarczy.
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2009/0076 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
dotyczace wprowadzania do obrotu i stosowania produktow biobdjczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegolnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow?,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2

3)

4)

Produkty biobdjcze sa niezbedne do zwalczania organizmoéw szkodliwych dla zdrowia
ludzi lub zwierzat oraz organizméw, ktore niszcza produkty naturalne lub
wytworzone. Jednakze moga one stanowi¢ ryzyko dla ludzi, zwierzat i srodowiska
zwiazane z ich szczeg6lnymi wtasciwosciami i ich wykorzystaniem.

Produktow biobdjczych nie nalezy wprowadzaé do obrotu lub stosowac, chyba ze
spelniaja one warunki pozwolenia wydanego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Celem niniejszego rozporzadzenia jest zwigkszenie swobodnego przeplywu
produktéw biobdjczych we Wspdlnocie. Aby w jak najwigkszym stopniu ograniczy¢
przeszkody w handlu produktami biobojczymi wynikajace z roéznego poziomu
ochrony w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich, nalezy ustanowid
zharmonizowane zasady dotyczace zatwierdzania substancji czynnych oraz
wprowadzania do obrotu i1 stosowania produktow biobojczych, w tym zasady
dotyczace wzajemnego uznawania pozwolen oraz handlu rownolegtego.

Przepisy dotyczace wprowadzania produktow biobdjczych do obrotu we Wspolnocie
zostaly pierwotnie przyjete w dyrektywie 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéow biobéjczych’.

[ N N
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©)

(6)

(7

®)

€

Niezbedne jest dostosowanie tego systemu na podstawie sprawozdania dotyczacego
pierwszych siedmiu lat jego stosowania, przedstawionego przez Komisjg
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie®, w ktorym dokonano analizy probleméw i
niedociagnie¢ dyrektywy.

Biorac pod uwage gltéwne zmiany wprowadzone do obecnego systemu prawnego,
rozporzadzenie jest stosownym instrumentem prawnym zastgpujacym dyrektywe
98/8/WE, jako ze narzuca ono jasne i szczegOlowe zasady niepozwalajace na
transpozycj¢ zroéznicowana pomigdzy panstwami cztonkowskimi. Ponadto
rozporzadzenie gwarantuje takze wdrozenie wymogow prawnych w tym samym czasie
w calej Wspolnocie.

Nalezy wprowadzi¢ rozroznienie migdzy istniejacymi substancjami czynnymi
obecnymi na rynku produktéw biobojczych w dniu 14 maja 2000 r. oraz nowymi
substancjami czynnymi, ktore nie byly obecne na rynku produktow biobojczych do
tego dnia. Data ta zostala ustanowiona pierwotnie w dyrektywie 98/8/WE jako data
ostatecznej transpozycji dyrektywy do prawodawstwa krajowego. Data ta wprowadzita
rozroznienie migdzy substancjami obecnymi w tym dniu na rynku oraz substancjami
nieobecnymi na rynku. Prowadzony jest program prac majacy na celu przeglad
wszystkich istniejacych substancji oraz ich wlaczenie do zatacznika I do dyrektywy
98/8/WE. Podczas trwania przegladu produkty biobojcze zawierajace istniejace
substancje moga nadal by¢ wprowadzane do obrotu, aby zapobiec sytuacji, w ktorej na
rynku nie sa dostgpne zadne produkty biobdjcze. Nowe substancje czynne nalezy
podda¢ przegladowi zanim zawierajace je produkty biobojcze zostana wprowadzone
do obrotu, aby zapewni¢ wprowadzenie do obrotu wylacznie bezpiecznych nowych
produktow.

Podczas trwania programu prac, najpozniej do momentu podjgcia decyzji na temat
wlaczenia substancji czynnej do zatacznika 1 do dyrektywy 98/8/WE, panstwa
cztonkowskie moga pod pewnymi warunkami wydaé tymczasowe pozwolenia na
produkty biobdjcze niespetniajace warunkow niniejszego rozporzadzenia. Po podjeciu
decyzji o wlaczeniu panstwa czlonkowskie powinny wyda¢ pozwolenie, uniewaznic¢
lub zmieni¢ je zgodnie z warunkami niniejszego rozporzadzenia.

W celu zapewnienia pewno$ci prawnej nalezy ustanowi¢ wspoOlnotowy wykaz
substancji czynnych, ktére moga by¢ stosowane w produktach biobdjczych. Nalezy
ustanowi¢ procedurg w celu przeprowadzenia oceny, czy dana substancja czynna moze
czy nie moze zosta¢ wpisana do wspdlnotowego wykazu. Nalezy okresli¢ informacje,
ktére zainteresowane strony powinny przedstawi¢ na poparcie wlaczenia substancji
czynnej do wykazu wspolnotowego.

Ryzyko zwiazane z produkcja, stosowaniem 1 usuwaniem substancji czynnej
chemicznie oraz materiatow 1 wyrobéw poddanych dziataniu tej substancji nalezy
ocenia¢, a takze zarzadza¢ nim w podobny sposob, jak w rozporzadzeniu (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji  Chemikaliow,
zmieniajacym dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacym rozporzadzenie Rady (EWG)

COM(2008) 620.
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nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE'.

Majac na wzgledzie uzyskanie wysokiego poziomu ochrony $rodowiska i zdrowia
ludzi substancje czynne o najgorszym profilu zagrozenia nie powinny by¢
zatwierdzane do stosowania w produktach biobdjczych poza okreslonymi sytuacjami.
Powinny by¢ to sytuacje, w ktérych zatwierdzenie jest uzasadnione ze wzgledu na
znikome narazenie ludzi na substancjg, przyczyny zwiazane ze zdrowiem publicznym
lub nieproporcjonalne negatywne skutki ewentualnego niewlaczenia, pod warunkiem,
1Z nie istnieja rozwiazania alternatywne.

Aby zapobiec stosowaniu substancji czynnych o najgorszym profilu zagrozenia, w
szczegblnosci gdy ich uzycie nie jest dopuszczone na mocy rozporzadzenia (WE) nr
XXX/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia [...] 2009 r. dotyczacego
wprowadzania do obrotu $rodkow ochrony roslin i uchylajacego dyrektywy Rady
79/117/EWG i 91/414/EWG®, nalezy ograniczy¢ ich zatwierdzanie do sytuacji, w
ktérych narazenie ludzi na substancje jest znikome lub jest ona niezbgdna ze
wzgledow zdrowia publicznego.

Substancje czynne znajdujace si¢ w wykazie wspolnotowym powinny by¢ poddawane
regularnym badaniom w celu uwzglednienia postgpu naukowo-technicznego. Przy
powaznych wskazaniach, ze substancja czynna stosowana w produktach biobdjczych
moze nie$¢ wigksze ryzyko, niz poczatkowo sadzono, Komisja powinna mieé¢
mozliwos¢ dokonania przegladu wlaczenia substancji czynne;.

Substancje czynne moga, na podstawie swoistych niebezpiecznych wlasciwosci, by¢
oznaczone jako substancje kwalifikujace si¢ do zastapienia przez inne substancje
czynne, jezeli takie substancje uwazane za skuteczne w zwalczaniu docelowych
organizméw szkodliwych stang si¢ dostgpne w wystarczajaco wielu odmianach, aby
unikna¢ wytworzenia odpornos$ci przez organizmy szkodliwe. Aby umozliwi¢
przeprowadzanie regularnych badan substancji oznaczonych jako kwalifikujace si¢ do
zastapienia, okres wiaczenia dla tych substancji nie powinien przekracza¢ dziesigciu
lat, nawet w przypadku przedtuzenia. Ponadto okreslenie substancji kwalifikujacych
si¢ do zastapienia powinno stanowi¢ pierwszy etap oceny porownawczej.

W procesie wydawania pozwolenia lub przedluzenia pozwolenia na produkty
biobdjcze powinna istnie¢ mozliwo$¢ pordwnania co najmniej dwoch produktow
biobdjczych w odniesieniu do ryzyka, jakie stwarzaja oraz korzy$ci wynikajacych z
ich stosowania. W wyniku takiej oceny porownawczej produkty biobojcze, na ktore
wydano pozwolenie, zawierajace substancje czynne oznaczone jako kwalifikujace si¢
do zastapienia mogtyby zosta¢ zastapione innymi, ktére stwarzaja znacznie mniejsze
ryzyko dla zdrowia lub $rodowiska, oraz w przypadku ktérych nie wystepuja znaczace
niekorzystne skutki gospodarcze lub praktyczne. W takich przypadkach nalezy
przewidzie¢ stosowne okresy stopniowego wycofywania.

Dz.U. L 396 z30.12.2006, s. 1.
DzU.L[...]z[...],s. [...]-
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Aby uniknaé niepotrzebnego obciazenia administracyjnego i finansowego dla sektora i
wlasciwych organow, pelna szczegdétowa oceng wniosku o przedluzenie wlaczenia
substancji czynnej do wykazu wspdlnotowego lub o pozwolenie nalezy przeprowadzaé
wylacznie, jezeli wlasciwy organ odpowiedzialny za wstgpna oceng zadecyduje o
takiej potrzebie na podstawie dostgpnych informacji.

Konieczne jest zapewnienie skutecznej koordynacji i zarzadzania technicznymi,
naukowymi i administracyjnymi aspektami niniejszego rozporzadzenia na szczeblu
wspolnotowym. Europejska Agencja Chemikaliow powolana na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 powinna wykonywaé¢ konkretne zadania dotyczace oceny
substancji czynnych oraz wydawania pozwolen na niektére kategorie produktow
biobojczych oraz powiazane zadania na terytorium Wspolnoty. W zwiazku z tym
nalezy powola¢ w ramach agencji Komitet ds. Produktow Biobojczych, ktory
wykonywatby zadania powierzone Europejskiej Agencji Chemikaliow przez niniejsze
rozporzadzenie.

Uznaje sig, ze produkty biobojcze przeznaczone do zastosowan nie tylko zgodnych z
celami niniejszego rozporzadzenia, ale rowniez zwigzanych z wyrobami medycznymi,
jak np. $rodki odkazajace stosowane do odkazania powierzchni w szpitalach oraz
wyrobow medycznych moga stanowi¢ ryzyko inne niz objgte zakresem niniejszego
rozporzadzenia. Dlatego nalezy wymagaé, aby takie produkty biobdjcze spelniaty,
oprocz wymogow niniejszego rozporzadzenia, stosowne wymogi podstawowe
okreslone w dyrektywie Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania’, dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczacej wyrobéow medycznych'® lub dyrektywie 98/79/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro'".

Jako ze koszty stosowania niniejszego rozporzadzenia do Zzywnos$ci lub pasz
wykorzystywanych w celach biobojczych bylyby nieproporcjonalne do korzysci,
niniejsze  rozporzadzenie nie powinno obejmowaé zywnosci lub  pasz
wykorzystywanych w celach biobdjczych. Ponadto bezpieczenstwo zywnos$ci i pasz
podlega prawu wspolnotowemu, w szczegolnosci przepisom rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujacego
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci oraz ustanawiajacego procedury w
zakresie bezpieczenstwa zywnosci'’.

Substancje pomocnicze w przetworstwie sa objgte obowiazujacym prawodawstwem
wspolnotowym, w szczegdlnosci dyrektywa Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych
dodatkow do s$rodkéw spozywczych dopuszczonych do uzycia w $rodkach
spozywezych przeznaczonych do spozycia przez ludzi' oraz rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie

Dz.U. L 189 220.7.1990, s. 17.
Dz.U.L 169z 12.7.1993, s. 1.
Dz.U.L 331 z7.12.1998, s. 1.
Dz.U.L312z1.2.2002,s. 1.
Dz.U.L 40z 11.2.1989, s. 27.

18

PL



PL

(20)

e2y)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat'*. Z tego wzgledu nalezy wylaczy¢ je z
zakresu niniejszego rozporzadzenia.

Jako ze produkty stosowane w celu konserwacji zywnosci 1 pasz poprzez zwalczanie
szkodliwych organizméw, uprzednio ujgte w zakresie grupy produktowej 20, sa objete
zakresem dyrektywy Rady 89/107/EWG 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego 1 Rady, nie nalezy zachowac tej grupy produktowe;.

Jako ze Migdzynarodowa konwencja o kontroli i zarzadzaniu wodami balastowymi
oraz osadami ze statkOw zapewnia skuteczna oceng ryzyka, jakie stwarzaja systemy
zarzadzania wodami balastowymi, ostateczne zatwierdzenie i wynikajace z niego
zatwierdzenie typu takich systeméw nalezy uzna¢ za réwnowazne z pozwoleniem na
produkt wymaganym na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Aby uwzgledni¢ specyficzny charakter niektorych produktéw biobodjczych oraz niski
poziom ryzyka zwiazany z ich proponowanym zastosowaniem, oraz aby zachgci¢ do
opracowywania produktow biobdjczych zawierajacych nowe substancje czynne,
nalezy przewidzie¢ wspolnotowe pozwolenie na te produkty.

W celu zapewnienia wprowadzania do obrotu wytacznie produktéw biobojczych,
ktére spetniaja stosowne przepisy niniejszego rozporzadzenia, produkty biobdjcze
powinny otrzyma¢ pozwolenie na wprowadzanie do obrotu lub stosowanie na
terytorium danego panstwa cztonkowskiego lub jego czgsci, wydane przez wlasciwe
organy panstwa cztonkowskiego, albo pozwolenie na wprowadzenie do obrotu lub
stosowanie we Wspolnocie wydane przez Komis;jg.

W celu utatwienia dostepu do rynku wewnetrznego oraz uniknigcia dodatkowych
kosztow 1 czasu zwiazanych z uzyskaniem oddzielnych krajowych pozwolen w
poszczegbdlnych panstwach cztonkowskich, Komisja, biorac pod uwage doswiadczenie
wynikajace ze stosowania przepisow w sprawie pozwolen wspolnotowych, moze
zadecydowa¢ o rozszerzeniu zakresu procedury wydawania pozwolenia
wspolnotowego na inne produkty biobojcze.

W celu zapewnienia zharmonizowanego stosowania kryteriow dotyczacych niskiego
ryzyka przez wlasciwe organy, nalezy okresli¢ te kryteria w rozporzadzeniu w takim
stopniu, w jakim jest to mozliwe. Kryteria powinny by¢ oparte na charakterystyce
zagrozenia produktow biobojczych oraz stopniu narazenia na produkt zwigzany z ich
stosowaniem. Stosowanie produktéw biobojczych niskiego ryzyka nie powinno
prowadzi¢ do wysokiego ryzyka wystapienia odpornosci w organizmach docelowych.

Aby zachgci¢ do stosowania produktow biobodjczych niskiego ryzyka o
korzystniejszym profilu w zakresie §rodowiska i zdrowia ludzi w poréwnaniu z
innymi produktami biobdjczymi, nalezy zezwoli¢ na wydawanie pozwolen na
produkty biobdjcze niskiego ryzyka bez wczesniejszego zatwierdzania substancji
czynnych w nich zawartych.

W S$wietle przepisow dotyczacych produktow biobojczych niskiego ryzyka
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu stosowne wydaje si¢ wytaczenie substancji
czynnych zawartych w tych produktach z obowiazku rejestracji na mocy

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
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rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Jest to niezbedne szczegdlnie ze wzgledu na fakt,
ze substancje te nie spetniaja warunkéw okreslonych w art. 15 ust. 2 wymienionego
rozporzadzenia.

Konieczne jest okreslenie wspolnych zasad oceny i wydawania pozwolen na produkty
biobojcze, aby zapewni¢ przyjecie przez wlasciwe organy ujednoliconego podejscia.

Aby dokona¢ oceny ryzyka wynikajacego z proponowanych zastosowan produktéw
biobojczych, wnioskodawcy powinni przedktada¢ dokumentacje zawierajaca
niezbedne informacje. Niezbgdne jest okreslenie zestawu danych dotyczacych
substancji czynnych i produktéw biobdjczych, w ktérych sa one zawarte, aby
zapewni¢ pomoc wnioskujacym o wydanie pozwolenia i wlasciwym organom
dokonujacym oceny przed podjeciem decyzji w sprawie wydania pozwolenia.

W $wietle r6znorodnosci zaréwno substancji czynnych jak i produktow biobojczych,
wymogi odnoszace si¢ do danych i badan powinny by¢ dostosowywane do
poszczegolnych przypadkow i pozwala¢ na dokonanie ogoélnej oceny ryzyka. Dlatego
wnioskodawca powinien mie¢ mozliwo$¢ ztozenia wniosku o zmiang wymogow
dotyczacych danych w stosownych przypadkach, tacznie z uchyleniem wymogow
dotyczacych danych, ktore nie sa konieczne lub sa niemozliwe do przedtozenia w
$wietle charakteru lub proponowanych zastosowan produktu. Wnioskodawcy powinni
przedstawi¢ stosowne uzasadnienie techniczne i naukowe na poparcie wniosku.

Aby zagwarantowal, ze wnioskodawca moze skutecznie skorzysta¢ z prawa do
ztozenia wniosku o zmiang wymogoéw dotyczacych danych, wlasciwe organy powinny
poinformowac¢ go o tej mozliwosci 1 powodach, z jakich mozna zlozy¢ taki wniosek.
Ponadto, aby utatwi¢ przygotowanie wniosku, w szczegdlno$ci przez male i Srednie
przedsigbiorstwa (MSP), wlasciwe organy powinny w miar¢ mozliwosci wspomagaé
wnioskodawce w przygotowaniu takiego wniosku.

Aby utatwi¢ dostep do rynku dla produktéw biobojczych nalezacych do jednej grupy
produktow, powinno by¢ mozliwe wydawanie pozwolen na takie grupy produktow
biobdjczych o podobnych zastosowaniach, pozwalajac na ograniczone odstepstwa w
odniesieniu do referencyjnego produkty biobodjczego, pod warunkiem ze zmiany te nie
maja wptywu na poziom ryzyka i skutecznos¢ produktow.

Wydajac pozwolenia na produkty biobdjcze niezbedne jest upewnienie si¢ czy, przy
wlasciwym wykorzystaniu zgodnie z zamierzonym celem, sa one w wystarczajacym
stopniu skuteczne 1 nie wywieraja niedopuszczalnego wplywu na organizmy
docelowe, jak na przyktad wystapienie odpornosci oraz, w przypadku krggowcow,
niepotrzebne cierpienia i bol i czy w $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i
technicznej, nie oddzialuja one w sposéb niedopuszczalny na $rodowisko oraz na
zdrowie ludzi lub zwierzat. Przy podejmowaniu decyzji o wydaniu pozwolenia dla
produktu biobojczego nalezy zwrdci¢ uwage na korzysci ptynace z jego stosowania.

Aby unikna¢ powielania procedur oceny oraz zapewni¢ swobodny przeptyw we
Wspolnocie produktéow biobdjczych oraz materialdow i wyrobow poddanych ich
dziataniu, nalezy ustanowi¢ procedury zapewniajace, ze pozwolenia na produkty
wydane w jednym panstwie czlonkowskim sa uznawane w pozostatych panstwach
cztonkowskich.
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Przepisy szczegdtowe powinny okreslaé procedury zapewniajace sprawne
funkcjonowanie wzajemnego uznawania pozwolen wydanych przez panstwa
cztonkowskie, w szczeg6lnosci bezzwloczne rozwiazywanie sporow.

Aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim wspotpracg w zakresie oceny produktéw
biobojczych oraz utatwi¢ dostep produktow biobdjczych do rynku, nalezy przewidzieé
mozliwo$¢ rozpoczecia procedury wzajemnego uznawania w momencie ztozenia
wniosku o pierwsze pozwolenie.

Nalezy przewidzie¢ mechanizm rozstrzygania sporéw na szczeblu Wspolnoty, aby
zapewni¢ skuteczne funkcjonowanie procedury wzajemnego uznawania. Jezeli
wlasciwy organ odmowi wzajemnego uznania pozwolenia lub zaproponuje jego
ograniczenie, Komisja powinna by¢ upowazniona do podjecia decyzji. W przypadku
zaistnienia kwestii natury technicznej lub naukowej Komisja moze przed podjgciem
decyzji zasiggna¢ opinii agencji.

Przewiduje si¢ wprowadzenie zharmonizowanych przepisow dla wszystkich grup
produktéow biobojczych, wilacznie z tymi, ktoére przeznaczone sa do zwalczania
krggowcow; jednakze praktyczne wykorzystanie takich grup produktowych moze
wzbudzi¢ zaniepokojenie. Z tego wzgledu panstwa czlonkowskie powinny mieé
mozliwos¢ odstgpowania od zasady wzajemnego uznawania produktow biobdjczych
nalezacych do niektorych szczegoélnych grup produktéw biobdjczych, gdy sa one
przeznaczone do zwalczania szczegbdlnych rodzajow kregowcow, pod warunkiem ze
odstgpstwa te sa uzasadnione i nie naruszaja celé6w niniejszego rozporzadzenia
dotyczacych wlasciwego poziomu ochrony rynku wewngtrznego.

Aby ulatwi¢ funkcjonowanie procedur wydawania pozwolen 1 wzajemnego
uznawania, nalezy ustanowi¢ system wzajemnej wymiany informacji, a panstwa
cztonkowskie, Komisja i agencja powinny udostgpniaé¢ sobie wzajemnie na wniosek
informacje szczegotowe i dokumentacje naukowa przedtozona wraz z wnioskami o
wydanie pozwolenia na produkty biobojcze.

Jezeli stosowanie produktu biobodjczego lezy w interesie panstwa cztonkowskiego, ale
zaden wnioskodawca nie jest zainteresowany wprowadzeniem do obrotu takiego
produktu w danym panstwie cztonkowskim, organy ds. zwalczania szkodnikéw 1 inne
organizacje zawodowe powinny mie¢ mozliwos$¢ zlozenia wniosku o pozwolenie. W
przypadku, gdy zostanie im ono wydane, powinny mie¢ te same prawa i obowiazki, co
wszyscy pozostali posiadacze pozwolenia.

W celu uwzglednienia postgpu naukowo-technicznego oraz potrzeb posiadaczy
pozwolen, nalezy sprecyzowaé pod jakimi warunkami mozliwe sa cofnigcie, przeglad
lub zmiana pozwolenia. Nalezy rowniez ustanowi¢ przepisy dotyczace powiadomien i
wymiany informacji, ktore moga mie¢ wpltyw na pozwolenia, tak aby umozliwié
odpowiednim organom 1 Komisji podjgcie stosownych dziatan.

W przypadku nieprzewidzianego niebezpieczenstwa zagrazajacemu zdrowiu
publicznemu lub $§rodowisku, ktéremu nie mozna zapobiec za pomoca innych
srodkow, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo§¢ wydawania pozwolen na
ograniczony okres czasu na produkty biobdjcze, ktore nie spetniaja warunkow
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.
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Aby zacheci¢ do opracowywania nowych substancji czynnych procedura oceny nowej
substancji czynnej nie powinna uniemozliwia¢ panstwom cztonkowskim lub Komisji
wydawania pozwolen na ograniczony okres czasu na produkty biobojcze zawierajace
t¢ substancj¢ przed wlaczeniem jej do zatacznika I, pod warunkiem ze zlozono
dokumentacj¢ spetniajaca wszystkie wymagania i uwaza si¢, ze substancja czynna i
produkt biobdjczy spetniaja warunki dla nich okreslone.

Aby zacheci¢ do prowadzenia dziatalnosci badawczo-rozwojowej w zakresie
substancji czynnych i produktéw biobdjczych niezbgdne jest ustanowienie przepiséw,
na mocy ktérych produkty biobojcze lub substancje czynne, na ktére nie wydano
pozwolenia, moga by¢ wprowadzane do obrotu w celach badawczo-rozwojowych.

W S$wietle korzysci dla rynku wewngtrznego i konsumentéw pozadane jest
ustanowienie zharmonizowanych przepiséw dotyczacych handlu rownoleglego
zasadniczo identycznymi produktami biobdjczymi, na ktéore wydano pozwolenia w
réznych panstwach cztonkowskich.

Dla celow ochrony zdrowia Iudzi i zwierzat oraz S$rodowiska, jak rdéwniez
niedyskryminacji migdzy wyrobami lub materiatami pochodzacymi ze Wspdlnoty a
wyrobami lub materialami przywiezionymi z krajow trzecich, wszystkie wyroby lub
materialty poddane dziataniu produktow biobojczych wprowadzane na rynek
wewngtrzny powinny zawiera¢ wylacznie produkty biobdjcze, ktore posiadaja
pozwolenie.

Aby umozliwi¢ konsumentom dokonywanie $wiadomych wyboréw 1 utatwié
egzekwowanie przepisdw niniejszego rozporzadzenia przez wilasciwe organy nalezy
stosownie oznakowa¢ wyroby lub materialy poddane dziataniu produktéw
biobdjczych.

Whnioskodawcy, ktorzy dokonali inwestycji w dziatania wspierajace wlaczenie
substancji czynnej do zatacznika I lub w wydawanie pozwolenia na produkt biobojczy
zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, powinni mie¢ mozliwosé
odzyskania czg$ci inwestycji poprzez otrzymanie odpowiedniego wynagrodzenia w
kazdym przypadku, gdy informacje zastrzezone przedtozone przez nich na poparcie
wlaczenia lub pozwolenia sa wykorzystywane na korzys¢ kolejnych wnioskodawcow.

W celu zagwarantowania, ze wszystkie informacje zastrzezone przedloZzone na
poparcie wlaczenia substancji czynnej lub pozwolenia na produkt biobodjczy sa
chronione od momentu ich przedtozenia, oraz w celu uniknigcia sytuacji, gdzie czes¢
informacji pozostaje bez ochrony, przepisy dotyczace okreséw ochrony informacji
powinny mie¢ zastosowanie réwniez do informacji przedtozonych dla celow
dyrektywy 98/8/WE.

Aby zachgci¢ do opracowywania nowych substancji czynnych 1 produktow
biobdjczych zawierajacych te substancje, niezbgedne jest ustanowienie okresu
ochronnego w odniesieniu do informacji zastrzezonych przedtozonych na poparcie
wlaczenia substancji czynnej lub pozwolenia na produkty, ktory bytby dluzszy niz
okres ochrony informacji dotyczacych istniejacych substancji czynnych i produktow
zawierajacych te substancje.
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Niezbegdne jest zminimalizowanie ilosci badan przeprowadzanych na zwierzgtach oraz
uzaleznienie tych badan od celu i zastosowania produktu. Wnioskodawcy powinni
dzieli¢ si¢ wynikami badan nad krggowcami w zamian za odpowiednie
wynagrodzenie, nie za§ powiela¢ te badania. Przy braku porozumienia dotyczacego
wymiany wynikéw badan na kregowcach pomigdzy witascicielem danych a przysziym
wnioskodawca, agencja powinna zezwoli¢ na wykorzystanie wynikow badan przez
przysziego wnioskodawce bez uszczerbku dla decyzji w sprawie wynagrodzenia
podjetej przez sady krajowe. Nalezy ustanowi¢ wykaz wspdlnotowy zawierajace dane
teleadresowe wlascicieli takich badan i udostgpni¢ go wszystkim organom, aby mogty
one informowac¢ przysztych wnioskodawcow.

Nalezy zachgca¢ do zbierania informacji innymi drogami niewiazacymi si¢ z
badaniami na zwierzgtach, rOwnowaznymi z wymaganymi badaniami i metodami
badawczymi. Ponadto nalezy stosowa¢ =zasad¢ dotyczaca zmiany wymogow
dotyczacych danych w celu uniknigcia niepotrzebnych kosztow zwigzanych z
badaniami.

W celu zapewnienia przestrzegania, w chwili wprowadzania na rynek, przepiséw
odnoszacych si¢ do produktow biobdjczych posiadajacych pozwolenie, panstwa
cztonkowskie powinny podja¢ srodki dotyczace wiasciwych ustalen w zakresie
kontroli 1 inspekc;ji.

Niezbgdne jest przewidzenie skutecznego przekazywania informacji na temat ryzyka
zwiazanego z produktami biobojczymi oraz srodkéw zarzadzania ryzykiem, jako ze
jest to zasadnicza czg$¢ systemu ustanowionego na mocy niniejszego rozporzadzenia.
Przy ulatwianiu dostgpu do informacji wtasciwe organy, agencja i Komisja powinny
przestrzega¢ zasady poufnosci i unika¢ ujawniania informacji, ktére mogtyby szkodzi¢
interesom handlowym zainteresowanej osoby.

W celu zwigkszenia skuteczno$ci monitorowania 1 kontroli oraz aby przedtozy¢
informacje majace znaczenie dla kwestii ryzyka produktow biobdjczych producenci,
importerzy 1 uzytkownicy profesjonalni powinni by¢ zobowiazani do prowadzenia
rejestru produktow wyprodukowanych, wprowadzonych do obrotu lub stosowanych.
Komisja powinna przyja¢ przepisy wykonawcze dotyczace zbierania danych, ich
przekazywania i przetwarzania.

Aby utatwi¢ wymiang¢ informacji miedzy wiasciwymi organami, agencja 1 Komisja,
nalezy ustanowi¢ wspdlnotowy rejestr produktéw biobdjczych.

Niezbgdne jest sprecyzowanie, ze przepisy dotyczace agencji okreslone w
rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 powinny mie¢ zastosowanie odpowiednio w
kontekscie substancji czynnych i1 produktow biobojczych. W przypadku gdy niezbgdne
jest ustanowienie oddzielnych przepiséw dotyczacych zadan i dzialania agencji na
mocy niniejszego rozporzadzenia, powinno to by¢ sprecyzowane w przepisach
niniejszego rozporzadzenia.

Koszty procedur zwiazanych z wykonaniem niniejszego rozporzadzenia musza zostac
odzyskane od osob, ktore pragna wprowadzi¢ lub wprowadzaja produkty biobdjcze do
obrotu oraz tych, ktore wspieraja wtaczenie substancji czynnych do zatacznika I. Aby
promowa¢ sprawne dziatanie rynku wewngtrznego Komisja powinna przyja¢ $rodki
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majace na celu harmonizacjg¢ struktury systemow optat ustanowionych przez panstwa
cztonkowskie i agencjg, uwzgledniajac specjalne potrzeby MSP.

Niezbgdne jest przewidzenie mozliwosci odwotania si¢ od niektorych decyzji agencji.
Komisja odwolawcza powolana w ramach agencji rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 powinna gwarantowa¢ rozpatrywanie odwotan od decyzji podjgtych przez
agencje na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia powinny zosta¢ przyjete
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca

warunki wykonywania uprawniefh wykonawczych przyznanych Komisji'.

W szczegbdlnosci Komisja powinna by¢ upowazniona do przyjmowania $rodkéw
dotyczacych decyzji w sprawie wnioskOw o wlaczenie substancji czynnej do
zalacznika 1, o przedluzenie lub przeglad wilaczenia, do okreslania procedur
zwiazanych z przedluzeniem i przegladem wlaczenia substancji czynnej do zalacznika
I, do rozszerzenia przepiséw dotyczacych pozwolen wspdlnotowych na inne kategorie
produktéow biobdjczych, do okre§lania kryteriow 1 procedur zwiazanych z
uniewaznianiem pozwolenia lub zmianami warunkoéw pozwolenia, w tym w
odniesieniu  do mechanizmu rozstrzygania sporow, do okreslania ogoélnych
maksymalnych ilosci substancji czynnych lub produktow biobdjczych, ktére moga
zosta¢ uwolnione w trakcie do$wiadczen oraz minimalnych danych, ktore nalezy
przedtozy¢, do ustanowienia zharmonizowanej struktury optat i innych zasad
dotyczacych wnoszenia optat i nalezno$ci wobec wlasciwych organdéw i agencji, do
dostosowywania zatacznikéw do postepu naukowo-technicznego, do wykonywania
programu prac i do okreslania powigzanych praw i obowiazkéw wiasciwych organow
1 uczestnikow programu oraz do rozszerzania okresu trwania programu prac na
okreslony czas. Poniewaz $rodki te maja zasigg ogoélny i maja na celu zmiang
elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia, migdzy innymi poprzez
uzupelnienie niniejszego rozporzadzenia o nowe elementy inne niz istotne, §rodki te
nalezy przyja¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola okre§long w art.
5a decyzji 1999/468/WE.

Jezeli ze wzgledu na pilny charakter sprawy nie mozna zachowac¢ terminéw procedury
regulacyjnej potaczonej z kontrola, w przypadku podejmowania decyzji o zmianie
wlaczenia substancji czynnej do zatacznika I lub usunigcia jej z zalacznika na mocy
art. 13 Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ zastosowania procedury nadzwyczajnej, o
ktorej mowa w art. 5a ust. 6 decyzji 1999/468/WE.

Nalezy przewidzie¢ odroczenie stosowania niniejszego rozporzadzenia, aby utatwié
przejscie na nowy system wiaczania substancji czynnych do zatacznika I 1 wydawania
pozwolen na produkty biobojcze.

Ze wzgledu na ograniczona liczbg nowych wnioskéw o wiaczenie substancji czynnych
do zatacznika I, agencja powinna przeja¢ koordynacj¢ i zadania utatwiajace sktadanie
nowych wnioskéw od dnia stosowania niniejszego rozporzadzenia. Jednakze biorac
pod uwage duza liczbg¢ dokumentacji historycznej oraz aby da¢ agencji czas na
przygotowanie si¢ do nowej roli, nalezy przewidzie¢ przejecie przez nia zadan

Dz.U.L 184 z17.7.1999, s. 23.
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zwiazanych z dokumentacja przedtozona na mocy dyrektywy 98/8/WE z dniem 1
stycznia 2014 r.

Majac na wzgledzie poszanowanie uzasadnionych oczekiwan przedsigbiorstw w
odniesieniu do wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobodjczych niskiego
ryzyka objetych zakresem dyrektywy 98/8/WE, przedsigbiorstwa te powinny mieé
mozliwo$¢ wprowadzania takich produktéw do obrotu, jezeli speiniaja one przepisy
dotyczace rejestracji produktéw biobodjczych niskiego ryzyka na mocy wymieniongj
dyrektywy. Jednakze po wygasnigciu pierwszej rejestracji zastosowanie powinny miec
przepisy niniejszego rozporzadzenia.

Biorac pod uwagg, ze niektére produkty nie byly wczesniej objgte prawodawstwem
wspolnotowym w dziedzinie produktéw biobdjczych, nalezy przewidzie¢ okres
przejsciowy, aby przedsigbiorstwa moglty przygotowa¢ si¢ na wprowadzenie
przepisow dotyczacych substancji czynnych wytwarzanych in-situ, wyrobow i
materialdw poddanych ich dziataniu oraz materialtdow majacych stycznosé¢ z
Zywnoscia.

Aby zapewni¢ rowne traktowanie osOb wprowadzajacych do obrotu produkty
biobojcze zawierajace jedna lub wigcej istniejacych substancji czynnych, osoby te
powinny by¢ zobowiazane do posiadania dokumentacji lub upowaznione do
korzystania z dokumentacji lub kazdego jej sktadnika w odniesieniu do kazdej
substancji czynnej zawarte] w produkcie. Osoby, ktore nie speinia tego wymogu do
dnia 1 stycznia 2014 r. nie powinny mie¢ mozliwosci dalszego wprowadzania
produktéw do obrotu. W takich przypadkach nalezy przewidzie¢ stosowne okresy
stopniowego wycofywania w odniesieniu do usuwania, sktadowania lub zuzywania
istniejacych zapasow produktow biobdjczych.

Niniejsze rozporzadzenie powinno uwzgledniaé, w stosownych przypadkach, inne
programy prac dotyczace przegladu lub wydawania pozwolen na substancje 1 produkty
lub stosowne konwencje migdzynarodowe,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
ZAKRES I DEFINICJE

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady dla:

(1

2
3)

wprowadzania do obrotu i1 stosowania produktow biobojczych w panstwach
cztonkowskich lub na terenie Wspolnoty

wzajemnego uznawania pozwolen we Wspdlnocie;

ustanawiania, na poziomie wspolnotowym, wykazu substancji czynnych, ktore moga
by¢ wykorzystywane w produktach biobdjczych.
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Artykut 2
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do produktow biobdjczych okreslonych w art. 3
ust. 1 lit. a).

Wykaz grup produktow biobodjczych objetych niniejszym rozporzadzeniem oraz ich
opis znajduja si¢ w zataczniku V.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ w odniesieniu do produktéw biobdjczych
wchodzacych w zakres nastgpujacych instrumentow:

a):

b)

g)

h)

dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych produktow
kosmetycznych'®,

dyrektywa Rady 82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczaca niektorych
produktow stosowanych w zywieniu zwierzat'’;

dyrektywa Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w sprawie zbliZzenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do $rodkow
aromatyzujacych przeznaczonych do uzytku w $rodkach spozywczych 1
materiatow zrodtowych stuzacych do ich produkcji'®;

rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci'’;

dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajaca warunki
przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we
Wspodlnocie®;

dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania®’;

dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania
do obrotu $rodkow ochrony roglin®;

dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku dotyczaca wyrobow
medycznych®;

Dz.U
Dz.U.
Dz.U.
Dz.U.
Dz.U.
Dz.U.
Dz.U.
Dz.U.

.1 262227.9.1976, s. 169.
L 213221.7.1982, s. 8.

L 184z 15.7.1988, s. 61.
L 354 231.12.2008, s. 16.
L 922z7.4.1990, s. 42.
L7z11.1.1994, s. 20.

L 230z19.8.1991,s. 1.

L 169z 12.7.1993, s. 1.
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3

k)

D

p)

V4

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 95/2/WE z dnia 20 lutego 1995
r. w sprawie dodatkow do zywnos$ci innych niz barwniki i1 substancje
stodzace®*;

dyrektywa Rady 96/25/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie obrotu i
stosowania materialdw paszowych, zmieniajaca dyrektywy 70/524/EWG,
74/63/EWG, 82/471/EWG 1 93/74/EWG oraz uchylajaca dyrektywe
77/101/EWG™;

dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika
1998 . w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro*®.

dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych®’;

dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi™®;

rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat®’;

rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 . w sprawie higieny $rodkéw spozywczych®;

rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegdlne przepisy dotyczace higieny w
odniesieniu do zywnos$ci pochodzenia zwierzgcego™ .

zastrzezeniem postanowien wyraznie stanowiacych inaczej, niniejsze

rozporzadzenie nie narusza przepisOw nastgpujacych aktow prawnych:

a):

b)

dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych odnoszacych si¢
do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych’*;

dyrektywa Rady 79/117/EWG z dnia 21 grudnia 1978 r. zakazujaca
wprowadzania do obrotu i stosowania §rodkow ochrony roslin zawierajacych
niektore substancje czynne’”;

24
25
26
27
28
29
30

32
33
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d)

g)

h)

)

k)

dyrektywa Rady 89/391 z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzania

srodkdw w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikdw w miejscu
34

pracy”;

dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa pracownikow przed ryzykiem zwiazanym ze
srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegdlowa w
rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG)™;

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1999/45/WE z dnia 31 maja
1999 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych?®;

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/54/WE z dnia 18 wrze$nia
2000 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwiazanym z
narazeniem na dziatanie czynnikdéw biologicznych w miejscu pracy”’;

rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE**;

dyrektywa 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. dotyczaca reklamy wprowadzajacej w btad i reklamy porownawczej™;

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 689/2008 z dnia 17
czerwca 2008 r. dotyczace wywozu 1 przywozu niebezpiecznych
chemikalic')w40;

[wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady
ustanawiajacej ramy wspoOlnotowego dzialania na rzecz osiagnigcia
zréwnowazonego stosowania pestycydow];

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, zmieniajace 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE
oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006*";
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Artykut 58 nie stosuje si¢ do przewozoéw produktéw biobdjczych koleja, transportem
drogowym, zegluga $rodladowa, droga morska lub powietrzna.

Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do zywnosci i pasz wykorzystywanych do
celow biobojczych.

Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do substancji pomocniczych w
przetworstwie wykorzystywanych do celow biobojczych.

W  przypadku gdy intencja wytwoércy jest, aby produkt biobdjczy byt
wykorzystywany do celow zwalczania szkodliwych organizméw obecnych w
wyrobach medycznych oraz do celow objetych niniejszym rozporzadzeniem, musza
rowniez zosta¢ spetnione odpowiednie zasadnicze wymogi zawarte w dyrektywach
90/385/EWG, 93/42/EWG oraz 98/79/WE.

Produkty biobdjcze ostatecznie zatwierdzone w ramach Migdzynarodowej konwencji
o kontroli i zarzadzaniu wodami balastowymi oraz osadami ze statkdw sa uznawane
za produkty objgte pozwoleniem na mocy rozdzialu VII niniejszego rozporzadzenia.
Artykuty 38 1 57 stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia maja zastosowanie nastgpujace definicje:
a): ,,produkty biobdjcze” oznaczaja

substancje czynne lub mieszaniny zawierajace jedna lub wigcej substancji czynnych,
ktore sa prezentowane w postaci, w jakiej dostarcza sig je uzytkownikowi, a ktore sa
wykorzystywane do niszczenia, odstraszania lub unieszkodliwiania organizmow
szkodliwych, zapobiegania ich dzialaniu lub zwalczania ich w jakikolwiek inny
sposob, przez dziatanie chemiczne lub biologiczne;

Wszystkie substancje, mieszaniny oraz urzadzenia wprowadzane do obrotu w celu
wyprodukowania substancji czynnych uznaje si¢ rowniez za produkty biobdjcze;

b) ,mikroorganizm” oznacza

kazda jednostk¢ mikrobiologiczna, komoérkowa lub bezkomoérkowa, zdolna do
replikacji lub do przenoszenia materiatu genetycznego, w tym grzyby nizsze,
bakterie, drozdze, plesnie, glony, pierwotniaki oraz mikroskopijne robaki
pasozytnicze;

c) ,substancja czynna” oznacza

substancj¢ lub mikroorganizm dziatajace przeciw organizmom szkodliwym;

d istniejaca substancja czynna’ oznacza
’ ] ] y

substancjg, ktora zostata wprowadzona do obrotu przed dniem 14 maja 2000 r. jako
substancja czynna w produkcie biobojczym do celow innych niz cele naukowe lub
badania dotyczace produktoéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju;

29

PL



PL

e) ,,nowa substancja czynna’ oznacza

substancje, ktora nie zostala wprowadzona do obrotu przed dniem 14 maja 2000 r.
jako substancja czynna w produkcie biobdjczym do celow innych niz cele naukowe
lub badania dotyczace produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju;

f)  ,substancja potencjalnie niebezpieczna” oznacza

kazda substancje, ktéra nie bedac substancja czynna, wykazuje szkodliwe dziatanie
dla ludzi, zwierzat lub $§rodowiska, obecna lub wytwarzana w produkcie biob6jczym
w wystarczajacych st¢zeniach mogacych spowodowac takie dziatanie;

g)  ,organizm szkodliwy” oznacza

organizmy, w tym czynniki chorobotworcze, ktorych obecnos¢ jest niepozadana lub
wywiera szkodliwy wpltyw na ludzi, ich dziatania, produkty, ktérych uzywaja lub
wytwarzaja, na zwierzeta lub srodowisko;

h) ,,pozostalo$ci” oznaczaja

substancje obecne w lub na ro$linach lub produktach pochodzenia roslinnego, w
jadalnych produktach pochodzenia zwierzecego, w wodzie pitnej i w srodowisku na
skutek stosowania srodka biobdjczego, w tym réwniez metabolity i produkty rozpadu
lub reakcji takich substancji;

1) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza

dostarczenie produktu biobodjczego po raz pierwszy w celu jego dystrybucji lub
stosowania na rynku wspolnotowym w ramach dziatalnosci handlowej, odptatnie lub
nieodptatnie;

1) ,Stosowanie” oznacza

wszelkie dzialania zwigzane z produktem biobdjczym, w tym: przechowywanie go,
obchodzenie si¢ z nim, mieszanie 1 stosowanie go, z wyjatkiem dziatan
przeprowadzonych w celu wywiezienia produktu biobojczego poza teren Wspdlnoty;

k) ,materiat lub wyr6éb poddany dziataniu” oznacza

kazda substancje, mieszaning, materiat lub wyrob, ktore zostaly poddane dziataniu
produktu biobojczego lub zawieraja jeden produkt biobojczy lub wigksza ich liczbg
w celu ochrony danej substancji, mieszaniny, materialu lub wyrobu przed
szkodliwym dziataniem organizmow;

)  ,,pozwolenie krajowe” oznacza

akt administracyjny, na podstawie ktorego wlasciwy organ panstwa czionkowskiego
pozwala na dopuszczenie produktu biobdjczego do obrotu i jego stosowanie na
catlym terytorium tego panstwa lub na jego czgsci;

m) ,,pozwolenie wspdlnotowe” oznacza
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akt administracyjny, na podstawie ktorego Komisja pozwala na dopuszczenie
produktu biobdjczego do obrotu i jego stosowanie na catym terytorium Wspdlnoty
lub na jego czesci;

n) ,pozwolenie” oznacza
pozwolenie krajowe lub wspolnotowe;
0) ,niepowtarzalna receptura produktu” oznacza

produkt biobdjczy bez zadnych zmian zawartosci procentowej substancji czynnej,
sktadu procentowego substancji niebedacych substancjami czynnymi, lub zapachow,
barwnikéw czy pigmentoéw, ktdre on zawiera;

p)  ,receptura ramowa” oznacza

grupg produktow biobodjczych o podobnym zastosowaniu, prezentujacych niewielkie
réznice w sktadzie pod wzgledem biobojczego produktu odniesienia nalezacego do
tej grupy, ktora zawiera takie same substancje czynne, o takich samych cechach
charakterystycznych, przy czym te niewielkie réznice w skladzie nie wpltywaja na
odpowiadajacy tym produktom poziom ryzyka ani na ich skutecznos¢;

upowaznienie do korzystania z danych” oznacza
2

oryginalny dokument podpisany przez wilasciciela lub wlascicieli informacji, w
ktorym stwierdza sig, ze informacje moga by¢ wykorzystane przez wtasciwe organy,
Europejska Agencje Chemikaliow lub przez Komisjg¢ w celu przeprowadzenia oceny
substancji czynnej lub wydania pozwolenia;

r) ,zywnos$¢ipasza” oznaczaja

zywno$¢ zgodnie z definicja w art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1
Rady (WE) nr 178/2002* oraz pasze zgodnie z definicja w art. 3 ust. 4
wymienionego rozporzadzenia,

s)  ,,materialy majace styczno$¢ z zywnoscia”’ oznaczaja

materiat lub wyrdb, ktory bedzie mie¢ styczno$¢ z zywnoscia, objety przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004*;

t) ,substancja pomocnicza w przetworstwie” oznacza
jakakolwiek substancjg, ktora:
(1) nie jest przeznaczona do spozycia jako taka w charakterze zywnosci lub paszy;

(i1) jest celowo stosowana przy przetwarzaniu surowcow, zywnosci lub paszy, lub
ich sktadnikoéw, w celu osiagniecia okreslonego celu technologicznego w trakcie
obrobki lub przetwarzania; oraz

42
43

Dz.U.L312z1.2.2002,s. 1.
Dz.U.L 338z 13.11.2004, s. 4.
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(iil)) moze spowodowaé niezamierzong ale technicznie nieunikniona obecno$¢ w
produkcie koncowym pozostatosdci tej substancji lub jej pochodnych pod warunkiem,
ze nie stanowia one jakiegokolwiek zagrozenia dla zdrowia oraz nie maja zadnego
wptywu technologicznego na produkt koncowy;

u) ,rownowaznos$¢ techniczna” oznacza
podobienstwo w zakresie sktadu chemicznego 1 profilu zagrozen substancji
wyprodukowanej przez nowego producenta, w poréwnaniu z substancja pochodzaca

ze zrddla odniesienia, ktora byta przedmiotem pierwotnej oceny ryzyka.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje ustanowione w art. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w odniesieniu do nastepujacych terminow:

a):  substancji;

b)  mieszaniny;

c)  wyrobu;

d)  badan dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju;

e) badan naukowych i rozwojowych.

ROZDZIAL 11

WLACZENIE SUBSTANCJI CZYNNEJ DO ZALACZNIKA 1

Artykut 4
Warunki wlaczenia

Substancja czynna zostaje wlaczona do zatacznika I poczatkowo na okres nie dhuzszy
niz 10 lat, jesli produkty biobdjcze zawierajace ja spetniaja wymogi okreslone w art.
16 ust. 1 lit. b).

Wiaczenie substancji czynnej do zalacznika 1 ograniczone jest do grup
produktowych ujetych w zalaczniku V, dla ktérych zgodnie z art. 6 dostarczono

wlasciwe dane.

Substancja czynna, w odpowiednich przypadkach, zostaje wlaczona do zatacznika I
razem z ktorymkolwiek z nast¢pujacych warunkow:

a): minimalny stopien czysto$ci substancji czynnej;

b)  charakter i maksymalna zawarto$¢ niektorych zanieczyszczen;
c)  grupa produktowa okreslona zgodnie z zatacznikiem V;

d)  sposob i1 obszar zastosowania;

e)  opis kategorii uzytkownikéw;
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f)  inne szczegdlowe warunki w oparciu o oceng informacji zwiazanych z dana
substancja czynna.

Tam, gdzie stosowne, najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci zostanie
ustanowiony w odniesieniu do substancji czynnych wiaczonych do zalacznika I
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 396/2005*
[oraz rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2377/90].

Artykut 5
Kryteria wylgczenia

Niezaleznie od przepisow art. 4 ust. 1 substancje czynne, o ktérych mowa w ust. 2,
zostaja wiaczone do zatacznika I wylacznie wtedy, gdy jest spelniony przynajmnie;j
jeden z nastepujacych warunkow:

a) narazenie ludzi na t¢ substancje czynna zawarta w produkcie biobdjczym, w
normalnych warunkach uzytkowania, jest znikome, szczegélnie w przypadku
gdy produkt jest uzytkowany w systemach zamknigtych lub w warunkach
Scisle kontrolowanych;

b) zostalo wykazane, ze substancja czynna jest niezbedna do zwalczania
powaznego niebezpieczenstwa dla zdrowia publicznego;

c) zostalo wykazane, ze brak wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I
spowodowalby nieproporcjonalnie powazniejsze negatywne skutki w
poréwnaniu z zagrozeniem dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska wynikajacym
ze stosowania substancji, a takze, ze nie istnieja inne odpowiednie
alternatywne substancje lub technologie.

Litera c¢) nie ma zastosowania do substancji czynnych w przypadku grup
produktowych 4 oraz 14 do 19.

Nastgpujace substancje czynne zostaja wlaczone do zatacznika I w przypadku gdy
przynajmniej jeden z warunkow okreslonych w ust. 1 jest spetniony:

a)  substancje czynne, ktore zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
zostaly sklasyfikowane jako rakotwoércze kategorii 1A lub 1B, lub moga zostaé
tak sklasyfikowane, poniewaz spetniaja odpowiednie kryteria;

b)  substancje czynne, ktére zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
zostaly sklasyfikowane jako mutagenne kategorii 1A lub 1B, lub moga zosta¢
tak sklasyfikowane, poniewaz spetniaja odpowiednie kryteria;

c) substancje czynne, ktore zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
zostaly sklasyfikowane jako szkodliwe dla rozrodczosci kategorii 1A lub 1B,
lub moga zostac tak sklasyfikowane, poniewaz spetniaja odpowiednie kryteria;

d) substancje czynne okreslone na mocy art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 jako zaburzajace gospodarkg¢ hormonalna.

44

Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1.
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Artykut 6
Dane wymagane przy skladaniu wniosku

Whniosek o wilaczenie substancji czynnej do zalacznika 1 zawiera przynajmniej
nastepujace informacje:

a): dokumentacj¢ dotyczaca substancji czynnej zgodnie z wymogami okreslonymi
w zataczniku II;

b)  dokumentacje dotyczaca co najmniej jednego reprezentatywnego produktu
biobodjczego, ktoéry =zawiera substancje¢ czynna, zgodnie z wymogami
okreslonymi w zataczniku III.

Do wniosku nalezy dotaczy¢ optatg wniesiona zgodnie z art. 70.

Niezaleznie od przepisow ust. 1, wnioskodawca nie ma obowiazku dostarczenia
informacji wymaganych w tym ustgpie, je$li zachodzi ktorakolwiek z nizej
wymienionych okolicznosci:

a): informacje nie sa konieczne z uwagi na stopien narazenia zwigzany z
proponowanymi zastosowaniami;

b)  dostarczenie tego rodzaju informacji jest z naukowego punktu widzenia
zbyteczne,

c¢)  dostarczenie tego rodzaju informacji jest technicznie niemozliwe.

Whnioskodawca moze wystapi¢ o dostosowanie wymogoéw dotyczacych danych
wymaganych na mocy ust. 1 zgodnie z przepisami zalacznika IV. We wniosku
nalezy zamie$ci¢ uzasadnienie proponowanego dostosowania = Wymogow
dotyczacych danych wraz z wyraznym odeslaniem do poszczegolnych zasad
zalacznika IV.

Wiasciwy organ informuje wnioskodawce o mozliwosci ztozenia wniosku o
dostosowanie wymogéw dotyczacych danych, powodach dla ktéorych o takie
dostosowanie mozna wystapi¢ oraz w miar¢ mozliwosci pomaga wnioskodawcy w
przygotowaniu takiego wniosku.

Komisja przyjmie srodki majace na celu okreslenie kryteriow pozwalajacych ustali¢
jakiego rodzaju uzasadnienie jest wystarczajace do dokonania dostosowania danych
wymaganych na mocy przepisow ust. 1 z powodow, o ktorych mowa w ust. 2 lit. a).

Srodki te, majace na celu zmiang innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupeilnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 72 ust. 4.

Artykut 7
Skladanie i zatwierdzanie wnioskow

Whnioskodawca sktada wniosek w sprawie wlaczenia substancji czynnej do
zatacznika I lub w sprawie kolejnych zmian warunkéw wiaczenia substancji czynne;j
w Europejskiej Agencji Chemikaliow (zwanej dalej ,,agencja”) i podaje agencji
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nazw¢ wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim, ktory zgodnie z jego wyborem
ma dokona¢ oceny wniosku. Wybrany wilasciwy organ (zwany dalej ,,wlasciwym
organem oceniajacym’” jest odpowiedzialny za oceng wniosku.

W ciagu miesiaca od otrzymania wniosku agencja powiadamia wilasciwy organ
oceniajacy o tym, ze wniosek jest dostepny w jej bazie danych.

W ciagu dwoch miesigcy od otrzymania wniosku agencja zatwierdza wniosek, jesli
spetnia on nastgpujace wymogi:

a)  dokumentacja o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 lit. a) i b) zostala ztozona;
b)  do wniosku dotaczono optate wniesiong zgodnie z art. 70.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jakosci ani dokladno$ci przedstawionych
danych czy uzasadnienia dostosowania wymogéw dotyczacych danych.

Jesli agencja uzna wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawcg o tym,
jakie informacje sa konieczne, aby wniosek zostat zatwierdzony, i okresla rozsadny
termin w jakim nalezy te informacje przedstawic.

W ciagu dwoch miesigcy od otrzymania dodatkowych informacji agencja okresla,
czy dostarczone dodatkowe informacje sa wystarczajace do zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie,
agencja odrzuca wniosek 1 powiadamia o tym wnioskodawcg. W takich przypadkach
czg$¢ optat wniesionych na rzecz agencji zgodnie z przepisami art. 70 jest zwracana.

Od decyzji agencji podjetych na mocy przepisOw ust. 4 akapit trzeci przystuguje
odwotanie zgodnie z przepisami art. 67.

Jesli agencja w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 3 uznaje wniosek za
kompletny, bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawcg oraz wlasciwy organ
oceniajacy.

Artykut 8
Ocena wnioskow

Wtlasciwy organ oceniajacy w ciagu 12 miesigcy od zatwierdzenia wniosku ocenia
dokumentacj¢ zgodnie z przepisami art. 4, w tym tam gdzie to stosowne, wnioski w
sprawie dostosowania wymogow dotyczacych danych ztozone zgodnie z art. 6 ust. 3.

Wiasciwy organ oceniajacy umozliwia wnioskodawcy przedstawienie w ciagu
dwoch miesigcy w formie pisemnej lub ustnej komentarzy na temat wnioskow z
oceny. Wilasciwy organ oceniajacy odpowiednio uwzglednia te komentarze w
wystawianej ocenie koncowe;.

Wiasciwy organ oceniajacy przesyta wnioski z oceny do agencji.

Jesli po dokonaniu oceny dokumentacji okazuje si¢, ze w celu przeprowadzenia
koncowej oceny konieczne sa dodatkowe informacje, wlasciwy organ oceniajacy
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zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie tych informacji w okreslonym
terminie 1 informuje o tym agencjg.

Od dnia, w ktorym zazadano dodatkowych informacji, bieg 12 miesigcznego
terminu, o ktorym mowa w ust. 1, zostaje zawieszony az do dnia otrzymania
informacji.

Jesli wlasciwy organ oceniajacy uznaje, ze zachodzi niebezpieczenstwo kumulacji
skutkéw stosowania produktéw biobdjczych zawierajacych te¢ sama substancje
czynng, dokumentuje ten fakt zgodnie z odpowiednimi przepisami sekcji I1.3
zatacznika XV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 i informuje o tym w swoich
wnioskach.

W ciagu dziewigciu miesiecy od otrzymania wnioskOw z oceny agencja
przygotowuje i1 przedklada Komisji opini¢ w sprawie wilaczenia substancji czynnej
do zatacznika I.

Po otrzymaniu opinii agencji Komisja podejmuje decyzje w sprawie wniosku o
wlaczenie substancji czynnej do zatacznika I. Decyzja ta, majaca na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia, zostaje przyjeta zgodnie z
procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 72 ust. 4.

Niezaleznie od przepisow art. 7 ust. 1 ocena wniosku moze zosta¢ przeprowadzona
przez wlasciwy organ inny od tego, ktory otrzymal kopi¢ wniosku.

Wiasciwy organ, ktory zostat powiadomiony o wniosku w sprawie oceny, moze w
ciagu miesigca od otrzymania powiadomienia o ktérym mowa w art. 7 ust. 2,
przedstawi¢ Komisji odpowiednio uzasadniong prosbe¢ o wyznaczenie innego
wlasciwego organu oceniajacego. Komisja podejmuje decyzje zgodnie z procedura
okreslona w art. 72 ust. 2. Bieg 12 miesi¢gcznego terminu, o ktorym mowa w ust. 1,
rozpoczyna si¢ w dniu, w ktérym ta decyzja zostaje podjeta.

Artykut 9
Substancje czynne kwalifikujace si¢ do zastapienia

Substancja czynna spelniajaca przynajmniej jedno z nizej wymienionych kryteriow
zostaje uznana za substancj¢ kwalifikujaca si¢ do zastapienia, zgodnie z procedura o
ktorej mowa w ust. 2:

a) jej akceptowane dzienne pobranie, ostra dawka referencyjna lub dopuszczalny
poziom narazenia operatora sa znacznie nizsze niz w przypadku wigkszosci
substancji czynnych wlaczonych do zatacznika I dla tego samego rodzaju
produktu;

b) spelnia dwa z kryteriow pozwalajacych uzna¢ ja za substancj¢ trwala,
wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji 1 toksyczna wymienionych w
zataczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

c) istnieja powody do obaw zwiazane z efektem krytycznym (takich jak:

neurotoksycznos$¢ rozwojowa lub immunotoksycznos¢) ktore, w potaczeniu ze
sposobami zastosowania, sktadaja si¢ na sytuacje zastosowania, ktore moga
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nadal budzi¢ obawy, nawet przy zastosowaniu bardzo surowych $rodkow
zarzadzania ryzykiem;

d)  zawiera znaczny odsetek izomerow innych niz czynne;

e) jest sklasyfikowana, badz spelnia odpowiednie kryteria, aby zostaé
sklasyfikowana zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jako
substancja rakotworcza kategorii 1A lub 1B, mutagenna kategorii 1A lub 1B,
lub szkodliwa dla rozrodczo$ci kategorii 1A lub 1B;

f)  jest uznawana za substancj¢ zaburzajaca gospodarke hormonalna, ktéora moze
wywiera¢ szkodliwy wptyw na ludzi w ocenie Wspolnoty lub na podstawie
migdzynarodowych wytycznych dotyczacych badan lub innych dostgpnych
danych.

W trakcie przygotowywania opinii w sprawie wilaczenia lub przedtuzenia wlaczenia
substancji czynnej do zatacznika I, agencja sprawdza, czy substancja czynna spetnia
ktorekolwiek z kryteriow wymienionych w ust. 1 1 odpowiednio uwzglednia tg
kwesti¢ w swojej opinii.

Zanim agencja przekaze Komisji opini¢ w sprawie wilaczenia lub przedtuzenia
wlaczenia substancji czynnej do zatacznika I, udost¢pnia ona publicznie informacje
na temat substancji kwalifikujacych si¢ do zastapienia przez pewien czas, w trakcie
ktérego zainteresowane strony trzecie moga przedktada¢ wszelkie istotne informacje,
w tym informacje na temat dostgpnych substancji zastepczych. Agencja w
odpowiedni sposob uwzglednia otrzymane informacje w swojej opinii koncowe;.

Na zasadzie odstgpstwa od przepiséw art. 10 ust. 3, wlaczenie substancji czynnej do
zalacznika 1, ktora uznana jest za substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia,
przedtuza sig¢ na okres nieprzekraczajacy dziesigciu lat.

Substancje czynne uznane za substancje kwalifikujace si¢ do zastapienia zgodnie z
ust. 1 sa okreslane jako takie w zataczniku I.

ROZDZIAL 111

PRZEDLUZENIE I PRZEGLAD WELACZENIA SUBSTANCJI

CZYNNEJ

Artykut 10
Warunki przedluzenia

Komisja przedluza wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I, jezeli dana
substancja czynna w dalszym ciagu spetnia wymogi, o ktérych mowa w art. 4.

Przygotowane w oparciu o nowe zbadane elementy lub na skutek dostosowania do
postgpu technicznego przedtuzenie wiaczenia moze wiazaé sig, tam gdzie to
stosowne, z pewnymi uwarunkowaniami i ograniczeniami.

O ile postanowienia decyzji w sprawie przedluzenia wlaczenia substancji czynnej do
zalacznika 1 nie stanowia inaczej, przedluzenie obowiazuje przez czas
nieograniczony.
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Artykut 11
Skladanie i zatwierdzanie wnioskow

Whioskodawca sktada wniosek w sprawie przedluzenia wlaczenia substancji czynnej
do zalacznika I w agencji co najmniej 18 miesigcy przed uptywem terminu
poprzedniego wlaczenia do zatacznika I danej grupy produktowe;.

Do wniosku nalezy dotaczy¢ optatg wniesiona zgodnie z art. 70.

Sktadajac wniosek w sprawie przedtuzenia wnioskodawca przedktada wykaz
wszystkich wynikow badan odnoszacych si¢ do danej substancji czynnej, ktére
zostaly przeprowadzone od momentu wlaczenia tej substancji czynnej do zatacznika
I, wraz z opinig na temat tego czy wnioski zawarte w ocenie wstgpnej substancji
czynnej sa nadal aktualne. Wlasciwy organ oceniajacy moze zazadaé, aby
wnioskodawca przedstawit wyniki badan, o ktérych mowa w wykazie, w dowolnym
momencie.

W ciagu miesiaca od otrzymania wniosku agencja powiadamia wilasciwy organ
oceniajacy, ktory dokonat oceny wstepnej wniosku o wlaczenie do zatacznika I, o
tym, ze wniosek jest dostgpny w jej bazie danych.

W ciagu dwoch miesiecy od otrzymania wniosku agencja zatwierdza wniosek, jesli
spetnia on nastgpujace wymogi:

a) informacje o ktorych mowa w ust. 1 zostaly przedtozone.
b)  do wniosku dotaczono optate wniesiona zgodnie z art. 70.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jakosci ani dokladnos$ci przedstawionych
danych czy uzasadnienia dostosowania wymogdéw dotyczacych danych.

Jesli agencja uzna wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawcg o tym,
jakie informacje sa konieczne, aby wniosek zostal zatwierdzony, 1 okresla rozsadny
termin w jakim nalezy te informacje dostarczy¢.

W ciagu dwoéch miesiecy od otrzymania dodatkowych informacji agencja okresla,
czy dostarczone dodatkowe informacje sa wystarczajace do zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie,
agencja odrzuca wniosek i1 powiadamia o tym wnioskodawcg. W takich przypadkach
cze$¢ optat wniesionych na rzecz agencji zgodnie z przepisami art. 70 jest zwracana.

Od decyzji agencji podjetych na mocy przepisow ust. 4 akapit 3 przystuguje
odwotanie zgodnie z przepisami art. 67.

Jesli agencja w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 3 uznaje wniosek za
kompletny, bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawce oraz wiasciwy organ
oceniajacy.
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Artykut 12
Ocena wnioskow w sprawie przedluzenia

Na podstawie dostgpnych informacji oraz w obliczu koniecznosci dokonania
przegladu wnioskow z oceny wstepnej wniosku o wilaczenie do zatacznika I,
wlasciwy organ oceniajacy, ktory przeprowadzil oceng wstepna, w ciagu miesiaca od
zatwierdzenia, o ktorym mowa w art. 11, podejmuje decyzj¢ czy konieczna jest pelna
ocena wniosku w sprawie przedhuzenia.

Jesli wlasciwy organ oceniajacy uznaje, ze konieczne jest przeprowadzenie pelnej
oceny wniosku, oceng t¢ przeprowadza si¢ zgodnie z art. 8 ust. 1-4. Decyzja w
sprawie wniosku zostaje przyjeta zgodnie z ust. 5, 6 1 7 niniejszego artykutu.

Jesli wlasciwy organ oceniajacy uznaje, ze nie jest konieczne przeprowadzenie
pelnej oceny wniosku, woéwczas w ciagu szesciu miesigcy przygotowuje 1 przekazuje
agencji zalecenie w sprawie przedluzenia wlaczenia substancji czynnej do zatacznika
L.

Przed przekazaniem zalecenia agencji, wilasciwy organ oceniajacy umozliwia
wnioskodawcy w ciagu miesiaca przedstawienie w formie pisemnej lub ustnej
komentarzy dotyczacych zalecenia. Wlasciwy organ oceniajacy odpowiednio
uwzglednia te komentarze w zaleceniu koncowym.

Po otrzymaniu zalecenia przestanego przez wlasciwy organ oceniajacy agencja
udostepnia je Komisji, wlasciwym organom innych panstw cztonkowskich i1
wnioskodawcy, ktorzy w ciagu trzech miesigcy moga zglasza¢ pisemne uwagi na
jego temat.

Komisja moze zwréci¢ si¢ do agencji o opini¢ w kwestiach naukowych lub
technicznych poruszonych przez wiasciwy organ zglaszajacy sprzeciw wobec
zalecenia, o ktorym mowa w ust. 2. W ciagu sze$ciu miesiecy od dnia, w ktérym
poproszono agencj¢ o ustosunkowanie si¢ do danej kwestii, wydaje ona opini¢ na ten
temat.

Po uptywie okresu, o ktorym mowa w ust. 3, lub po otrzymaniu opinii agencji,
Komisja podejmuje decyzje¢ w sprawie wniosku o przedtuzenie wlaczenia substancji
czynnej do zatacznika I. Decyzja ta, majaca na celu zmiang elementoéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia, poprzez uzupelnienie go, zostaje przyjgta
zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 72 ust.
4.

W przypadku gdy, z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy, wiaczenie substancji
czynnej do zalacznika I moze utraci¢ wazno$¢ zanim decyzja w sprawie jego
przedtuzenia zostanie podj¢ta, Komisja, zgodnie z procedura o ktorej mowa w art. 72
ust. 2 przyjmuje decyzj¢ przedluzajaca wilaczenie o taki okres, jakiego potrzebuje,
aby rozpatrzy¢ wniosek.

W przypadku gdy Komisja postanawia nie przedtuzy¢ wlaczenia substancji czynnej
do zalacznika I, moze przyzna¢ okres karencji na usunigcie, skladowanie,
wprowadzanie do obrotu lub wykorzystanie istniejacych zapasow produktow
biobdjczych zawierajacych dana substancj¢ czynna.
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Okres karencji nie moze przekraczaé szesciu miesi¢gcy w przypadku wprowadzania
do obrotu, a w przypadku usuwania, sktadowania lub wykorzystania istniejacych
zapasOw  produktow  biobdjczych zawierajacych dana substancj¢ czynna
maksymalnie dodatkowych dwunastu miesigcy.

Artykut 13
Przeglad wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I

1. Komisja moze dokona¢ przegladu wiaczenia substancji czynnej do zalacznika I w
dowolnym momencie, woéwczas gdy istnieja powazne przeslanki, aby sadzi¢, ze
wymogi, o ktorych mowa w art. 4, nie sa juz spetniane. Jesli przestanki te znajduja
potwierdzenie, Komisja przyjmuje decyzj¢ zmieniajaca wiaczenie substancji czynnej
do zatacznika I lub usuwajaca ja z tego zalacznika.

Decyzja ta, majaca na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia, przyjmowana jest zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z
kontrola, o ktorej mowa w art. 72 ust. 4. W sytuacjach wymagajacych niezwykle
pilnego rozpatrzenia Komisja moze zastosowac tryb pilny, o ktéorym mowa w art. 72
ust. 5.

2. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do agencji o opini¢ w kwestiach naukowych lub
technicznych zwiazanych z przegladem wlaczenia substancji czynnej do zatacznika I.
Agencja przygotowuje taka opini¢ w ciagu dziewigciu miesigcy od momentu
otrzymania prosby i przedktada ja Komisji.

3. W przypadku gdy Komisja usuwa substancj¢ czynna z zalacznika I, moze przyznaé
okres karencji na usunigcie, skladowanie, wprowadzanie do obrotu Ilub
wykorzystanie istniejacych zapasow produktéw biobdjczych zawierajacych dana
substancj¢ czynna.

Okres karencji nie moze przekracza¢ szesciu miesiecy w przypadku wprowadzania
do obrotu, a w przypadku usuwania, skladowania lub wykorzystania istniejacych
zapasOw  produktow  biobdjczych zawierajacych dana substancj¢ czynna
maksymalnie dodatkowych dwunastu miesigcy.

 Artykut 14
Srodki wykonawcze

Komisja moze przyja¢ szczegdlowe $rodki dotyczace wykonania przepisow art. 10 — 13
niniejszego rozporzadzenia okres$lajac procedury zwiazane z przedluzeniem wiaczenia
substancji czynnej do zatacznika I lub dokonaniem jego przegladu.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia

poprzez jego uzupelienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z
kontrola, o ktérej mowa w art.72 ust.4.
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ROZDZIAL 1V
OGOLNE ZASADY WYDAWANIA POZWOLEN NA
PRODUKTY BIOBOJCZE

Artykut 15
Wprowadzanie produktow biobojczych do obrotu i ich stosowanie

Zaden produkt biobdjczy nie moze byé wprowadzony do obrotu lub stosowany,
jezeli nie zostato na ten produkt biobdjczy wydane pozwolenie zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Whniosek o wydanie pozwolenia sktadany jest przez lub w imieniu osoby
odpowiedzialnej za pierwsze wprowadzenie produktu biobojczego do obrotu w
konkretnym panstwie cztonkowskim lub na terenie Wspolnoty.

Whniosek o krajowe pozwolenie w panstwie czlonkowskim jest skladany we
wlasciwym organie danego panstwa cztonkowskiego (zwanym dalej ,,wlasciwym
organem otrzymujacym”).

Whiosek o pozwolenie wspdlnotowe jest sktadany w agencji.
Posiadacz pozwolenia posiada na terenie Wspo6lnoty state biuro.

Pozwolenie moze by¢ wydane na niepowtarzalna recepturg produktu lub na recepture
ramowa.

Pozwolenie jest wydawane na okres do 10 lat.

Produkty biobdjcze nalezy stosowaé wiasciwie. Wiasciwe stosowanie obejmuje
zgodnos$¢ z warunkami wydania pozwolenia ustanowionymi na mocy art. 16 oraz
wymogami dotyczacymi znakowania okreslonymi w art. 58.

Obejmuje ono réwniez racjonalne zastosowanie potaczenia $rodkow fizycznych,
biologicznych, chemicznych i1 innych pozwalajacych ograniczy¢ wykorzystanie
produktéw biobdjczych do niezbednego minimum.

Artykut 16
Warunki wydawania pozwolen

Pozwolenie na produkt biobojczy wydaje si¢ jedynie wowczas gdy zostaty spelnione
nast¢pujace warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne sa wymienione w zalaczniku I, a wszelkie
warunki dotyczace tych substancji wymienione w tym zataczniku sa speinione;

b)  stwierdzono, zgodnie ze wspdlnymi zasadami oceny dokumentacji dotyczace]
srodkow biobdjczych ustanowionymi w zataczniku VI, ze produkt biobdjczy
stosowany w dozwolony sposob oraz z uwzglednieniem czynnikow, o ktorych
mowa w ust. 2, spetnia nastgpujace kryteria:

(i)  jest wystarczajaco skuteczny;
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d)

(i) nie wywiera niedopuszczalnych wptywéw na organizmy docelowe, w
szczegllnos$ci: niepozadanej odpornosci ani odpornosci krzyzowej, ani
tez niepotrzebnych cierpien i bolu u krggowcow;

(iii)) nie oddziatluje w sposob niedopuszczalny, sam lub poprzez swoje
pozostato$ci, bezposrednio lub posrednio, na zdrowie ludzi i zwierzat;

(iv) nie oddziatluje w sposob niedopuszczalny, sam lub poprzez swoje
pozostatosci, na §rodowisko, uwzgledniajac w szczegolnosci nastepujace
aspekty:

- jego obecno$¢ i rozprzestrzenianie si¢ w srodowisku,

- zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym wod w ujs$ciach
rzek 1 wody morskiej), wody gruntowej i pitnej, powietrza i gleby;

- jego oddziatywanie na organizmy inne niz organizmy docelowe;
- wptywu na réznorodno$¢ biologiczna i na ekosystem;

rodzaj, ilo§¢ oraz réwnowazno$¢ techniczna wchodzacych w sktad produktu
biobodjczego substancji czynnych i, gdzie stosowne, wszelkich istotnych z
toksykologicznego lub ekotoksykologicznego punktu widzenia nieczystosci 1
substancji innych niz substancje czynne, oraz jego odpadow znaczacych z
toksykologicznego lub $rodowiskowego punktu widzenia, powstalych w
wyniku dozwolonego stosowania, moga zosta¢ okre§lone zgodnie z
wlasciwymi wymogami wymienionymi w zatacznikach II 1 I11;

jego wilasciwosci fizyko-chemiczne zostaly ustalone i uznano, ze sa one
dopuszczalne dla zapewnienia wlasciwego stosowania, sktadowania 1
transportu produktu.

W trakcie oceniania zgodnos$ci produktu biobdjczego z kryteriami wymienionymi w
ust. 1 lit. b) uwzglednia si¢ nastgpujace kwestie:

a)

b)

c)

wszystkie normalne warunki, w ktérych produkt biobdjczy moze by¢
stosowany;,

sposOb w jaki materialy lub wyroby, ktore zostaly poddane jego dziataniu lub
zawieraja go, moga by¢ wykorzystane;

konsekwencje jego stosowania i usuwania.

Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego niskiego ryzyka jest
uzaleznione od spetnienia wymagan okreslonych w ust. 1 lit. b), ¢) i d).

Pozwolenie obejmuje jedynie te zastosowania produktu biobodjczego, dla ktorych
zostaly przedtozone istotne informacje zgodnie z wymogami art. 18.

Pozwolenia na wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu lub na jego
powszechne stosowanie nie wydaje sig, jezeli spelnione jest ktorekolwiek z nizej
wymienionych kryteriéw klasyfikacji:
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a)  toksyczne, bardzo toksyczne lub rakotworcze kategorii 1 lub 2, lub mutagenne
kategorii 1 lub 2 lub szkodliwe dla rozrodczosci kategorii 1 lub 2 zgodnie z
dyrektywa 1999/45/WE;

b)  toksyczne, bardzo toksyczne lub rakotwoércze kategorii 1A lub 1B, lub
mutagenne kategorii 1A lub 1B lub szkodliwe dla rozrodczosci kategorii 1A
lub 1B zgodnie z rozporzadzeniem 1272/2008/WE.

W przypadku receptury ramowej dopuszczalne jest zmniejszenie zawartosci
procentowej substancji czynnej w referencyjnym produkcie biobdjczym, i/lub
zmiana w skladzie procentowym jednej lub wigkszej liczby substancji innych niz
substancje czynne, i/lub zastapienie jednej lub wigkszej liczby substancji innych niz
substancje czynne przez inne, o takim samym lub nizszym stopniu ryzyka.

Artykut 17
Kryteria dla produktu biobdjczego niskiego ryzyka

Produkt biobdjczy uznaje si¢ za produkt biobojczy niskiego ryzyka, jezeli obydwa
nastgpujace warunki sa spetnione:

a) dla kazdego z elementéw §rodowiska mozna ustali¢ stosunek przewidywanego
stezenia w $rodowisku (PEC) do przewidywanego stezenia niepowodujacego
zmian w §rodowisku (PNEC) 1 nie przekracza on 0,1;

b) w przypadku wszelkich wptywéw na zdrowie ludzkie, margines narazenia
(poziom dawkowania, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
(NOAEL) i stezenie narazenia) jest wigkszy niz 1,000.

Jednak produktu biobojczego nie uznaje si¢ za produkt biobojczy niskiego ryzyka,
jezeli spelniony jest przynajmniej jeden z nastgpujacych warunkow:

a) zawiera on jedna lub wigcej substancji czynnych, ktére speiniaja kryteria
substancji ocenionych jako trwale, podatne na bioakumulacje i toksyczne

(PBT) oraz bardzo trwate i bardzo podatne na bioakumulacj¢ (vPvB) zgodnie z
zatacznikiem XIII rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

b) zawiera on jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako zaburzajace
gospodark¢ hormonalna;

c) zawiera on jedna lub wigcej substancji czynnych, ktére zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 zostaty sklasyfikowane, lub moga zosta¢
sklasyfikowane, poniewaz spetniaja odpowiednie kryteria, jako:

(1) rakotworcze
(i) mutagenne

(iil) neurotoksyczne;

(iv) immunotoksyczne;
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(v) dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢;
(vi) uczulajace.

Niezaleznie od przepiséw ust. 1 produkt biobojczy uznaje si¢ za produkt biobodjczy
niskiego ryzyka, jezeli substancje czynne sa zawarte w danym produkcie biobojczym
w taki sposob, ze w normalnych warunkach stosowania zachodzi jedynie znikome
narazenie ludzi na substancje, a produkt na wszystkich etapach cyklu zycia jest
stosowany w $cisle kontrolowanych warunkach.

Aby uzna¢ produkt za produkt biobojczy niskiego ryzyka nalezy wykazaé, ze
prawdopodobienstwo wystapienia zjawiska odpornosci organizméw docelowych jest
niskie.

Oprocz substancji czynnych o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006, substancje czynne produkowane lub przywozone w celu stosowania w
produktach biobojczych niskiego ryzyka objetych pozwoleniem na wprowadzenie do
obrotu zgodnie z art. 15 uznaje si¢ za zarejestrowane, a ich rejestracje uznaje si¢ za
kompletna w zakresie produkcji lub przywozu do zastosowania w produktach
biobojczych niskiego ryzyka, a tym samym uznaje si¢ je za spetniajace wymogi
tytutu Il rozdzialy 1 i 5 wymienionego rozporzadzenia.

Artykut 18
Dane wymagane przy skladaniu wniosku o pozwolenie

Whnioskodawca ubiegajacy si¢ o uzyskanie pozwolenia sktada razem z wnioskiem
nastgpujace dokumenty:

a) dokumentacj¢ lub upowaznienie do korzystania z danych dotyczacych
produktu biobojczego, ktore spetniaja wymogi okreslone w zataczniku III;

b)  wniosek w sprawie krotkiej charakterystyki produktu biobdjczego, w ktorym
zawarto informacje, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2 lit. a), b) oraz e) do m);

c¢) w przypadku produktéw innych niz produkty biobdjcze niskiego ryzyka,
dokumentacj¢ lub upowaznienie do korzystania z danych dotyczacych kazde;j
substancji czynnej zawarte] w danym produkcie biobdjczym, ktére speiniaja
wymogi okre$lone w zataczniku II;

d) w przypadku produktow biobojczych niskiego ryzyka, wszelkie informacje
istotne dla potwierdzenia wniosku, ze produkt biobdjczy nalezy uzna¢ za
produkt biobdjczy niskiego ryzyka.

Do wniosku o pozwolenie nalezy dotaczy¢ optat¢ wniesiona zgodnie z art. 70.

Wiasciwy organ otrzymujacy moze zazadaé, aby wnioski o pozwolenie krajowe bytly

sktadane w jezyku urzgdowym lub jezykach urzgdowych panstwa cztonkowskiego,

w ktorym wlasciwy organ si¢ znajduje.

Jesli wniosek dotyczy produktu biobojczego, ktéry w intencji producenta ma by¢
stosowany rowniez do celow, o ktorych mowa w art. 2 ust. 7, dotaczona jest do niego
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deklaracja zgodnosci z odpowiednimi podstawowymi wymogami dyrektyw
90/385/EWG, 93/42/EWG lub 98/79/WE.

Komisja, zgodnie z procedura przewidziana w art. 72 ust. 2, opracowuje wytyczne
techniczne w celu utatwienia wykonania przepisow ust. 1 lit. d).

Te uwagi techniczne publikuje si¢ w serii C Dziennika Urzedowego Unii
Europejskiej.

Artykut 19
Uchylenie wymogow dotyczacych danych

Niezaleznie od przepisow art. 18, wnioskodawca nie jest zobowiazany przedstawic
dane wymagane w tym artykule, jesli zachodzi ktérakolwiek z nizej wymienionych
okoliczno$ci:

a) informacje nie sa konieczne z uwagi na stopien narazenia zwigzany z
proponowanymi zastosowaniami;

b)  dostarczenie tego rodzaju informacji jest z naukowego punktu widzenia
zbyteczne,

c)  dostarczenie tego rodzaju informacji jest technicznie niemozliwe.

Whnioskodawca moze wystapi¢ o dostosowanie wymogoéw dotyczacych danych
wymaganych na mocy art. 18 zgodnie z przepisami zalacznika IV. We wniosku
nalezy zamie$ci¢ uzasadnienie proponowanego dostosowania = Wymogow
dotyczacych danych wraz z wyraznym odestaniem do poszczegoélnych zasad
zalacznika IV.

Wiasciwy organ informuje wnioskodawce o mozliwosci ztozenia wniosku o
dostosowanie wymogow dotyczacych danych, powody dla ktérych o takie
dostosowanie mozna wystapi¢ oraz w miar¢ mozliwosci pomaga wnioskodawcy w
przygotowaniu takiego wniosku.

Komisja przyjmuje $rodki majace na celu okreslenie kryteriéw pozwalajacych ustali¢
jakiego rodzaju uzasadnienie jest wystarczajace do dokonania dostosowania danych
wymaganych na mocy przepisow art. 18 z powoddéw, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a).

Srodki te, majace na celu zmiang innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 72 ust. 4.

Artykut 20
Tres¢ pozwolen

W pozwoleniu okreslone sa zasady i warunki dotyczace wprowadzania produktu
biobojczego do obrotu i jego stosowania.

Pozwolenie zawiera krotka charakterystyke produktu biobodjczego oraz nastepujace
informacje:
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g)

h)

3

k)
D

nazw¢ handlowa produktu biobdjczego;

nazwe¢/nazwisko 1 imig oraz adres posiadacza pozwolenia;

dat¢ wydania pozwolenia i datg jego wygasnigcia;

numer pozwolenia;

sktad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i
substancji innych niz substancje czynne, o ktérych wiedza jest niezbedna do

wiasciwego stosowania produktu biobodjczego;

producentéw produktu biobojczego (nazwy/nazwiska 1 adresy wraz z
lokalizacja zaktadéw produkcyjnych);

producentéw substancji czynnych (nazwy/nazwiska i adresy wraz z lokalizacja
zaktadow produkcyjnych);

stan skupienia i charakter produktu biobdjczego;

zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i $rodki ostroznosci,

grupa produktowa zgodnie z zatacznikiem V 1 docelowe organizmy szkodliwe;
dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania;

kategorie uzytkownikows;

szczegdlty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich
szkodliwych skutkow oraz instrukcje w zakresie pierwszej pomocy;

instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania;

w przypadku produktu biobodjczego, ktéory w intencji producenta ma by¢
stosowany réwniez do celow, o ktérych mowa w art. 2 ust. 7, informacje na
temat szczegolnych warunkéw stosowania oraz deklaracja zgodno$ci z
odpowiednimi podstawowymi wymogami dyrektyw 90/385/EWG, 93/42/EWG
lub 98/79/WE.

Oproécz informacji okreslonych w ust. 2, w przypadku receptury ramowej pozwolenie
zawiera rOwniez, tam gdzie stosowne, nast¢pujace informacje:

a)

b)

produkt biobdjczy odniesienia w ramach danej grupy produktow tworzacych
receptur¢ ramowa, ktory ma najwyzsze dozwolone stezenie substancji
czynnych;

dozwolone zmiany w sktadzie danego produktu biobdjczego odniesienia
wyrazone jako zawarto$¢ procentowa wchodzacych w sktad danego produktu
biobdjczego substancji innych niz substancje czynne, ktére uznaje si¢ za
wchodzace w sktad receptury ramowej;

substancje inne niz substancje czynne, ktére moga by¢ zastapione w obj¢tych
pozwoleniem produktach biobojczych, nalezace do danej receptury ramowe;.

46

PL



PL

Artykut 21
Ocena poréwnawcza produktow biobdjczych

Wiasciwy organ otrzymujacy, lub w przypadku oceny wniosku o pozwolenie
wspolnotowe, wlasciwy organ oceniajacy, przeprowadza oceng poréwnawcza w
ramach oceny wniosku o pozwolenie lub przedhuzenie waznosci pozwolenia na
produkt biobdjczy zawierajacy substancj¢ czynna kwalifikujaca si¢ do zastapienia
zgodnie z art. 9 ust. 1.

Wyniki oceny porownawczej sa bezzwlocznie przekazywane wtasciwym organom w
innych panstwach czlonkowskich i agencji, oraz, w przypadku oceny wniosku o
pozwolenie wspolnotowe, rowniez Komisji.

Wiasciwy organ otrzymujacy, lub w przypadku decyzji dotyczacej wniosku o
pozwolenie wspolnotowe Komisja, zakazuje wprowadzenia do obrotu lub stosowania
produktu biobodjczego zawierajacego substancje czynna kwalifikujaca si¢ do
zastapienia, lub organiczna je w przypadku gdy ocena pordwnawcza oceniajaca
ryzyko i korzysci, zgodnie z zalacznikiem IV, wykaze, ze spetlniono nast¢pujace

kryteria:

a) dla zastosowan wymienionych we wniosku istnieje juz inny dozwolony
produkt biobdjczy, lub niechemiczna metoda zwalczania lub zapobiegania,
ktore tacza si¢ ze znacznie nizszym ryzykiem dla zdrowia ludzi i zwierzat lub
dla §rodowiska;

b)  produkt biobdjczy lub niechemiczna metoda zwalczania lub zapobiegania, o
ktorych mowa w lit. a), nie powoduja znaczacych niedogodnosci
ekonomicznych lub praktycznych;

c) réznorodno$¢ chemiczna substancji czynnych jest wystarczajaca, by
zminimalizowa¢  wystapienie odpornosci u  docelowego organizmu
szkodliwego.

W drodze odstgpstwa od ust. 1, na produkt biobdjczy zawierajacy substancj¢ czynna
kwalifikujaca si¢ do zastapienia wydaje si¢ pozwolenie bez oceny porownawczej w
przypadkach, gdy konieczne jest uprzednie nabycie do§wiadczenia przez stosowanie
tego srodka w praktyce.

Jezeli ocena porownawcza obejmuje problem, ktory z racji jego skali lub z uwagi na
jego skutki, lepiej byloby rozwiaza¢ na poziomie Wspolnoty, szczegoélnie jezeli
dotyczy on dwoch wilasciwych organéw lub wigkszej ich liczby, wowczas wlasciwy
organ otrzymujacy moze przekaza¢ sprawe do decyzji Komisji. Komisja podejmuje
decyzje zgodnie z art. 72 ust. 3.

Komisja przyjmuje przepisy wykonawcze okreslajace procedury zwigzane z ocena
porownawcza obejmujaca problemy stanowiace przedmiot zainteresowania
Wspolnoty. Przepisy te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z
procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 72 ust. 4.
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Niezaleznie od przepiséw art. 15 ust. 4 pozwolenie na produkt biobojczy zawierajacy
substancje czynna kwalifikujaca si¢ do zastapienia jest wydawane na okres
nieprzekraczajacy pigciu lat.

Jezeli zapada decyzja o niewydaniu pozwolenia na $rodek biobodjczy, lub o
ograniczeniu jego stosowania, na mocy przepisow ust. 3, uniewaznienie pozwolenia
lub zmiana warunkéw pozwolenia wchodzi w zycie pig¢ lat po przyjeciu decyzji lub
w momencie zakonczenia okresu wlaczenia substancji kwalifikujacej si¢ do
zastapienia, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesnie;j.

ROZDZIAL V

KRAJOWE POZWOLENIA NA PRODUKTY BIOBOJCZE

Artykut 22
Skladanie i zatwierdzanie wnioskow

W ciagu miesigca od otrzymania wniosku o pozwolenie krajowe, o ktérym mowa w
art. 15, wlasciwy organ otrzymujacy zatwierdza wniosek, jesli spetnia on nastgpujace
wymogi:

a)  dostarczone zostaty informacje o ktérych mowa w art. 18;
b)  do wniosku dotaczono optate wniesiona zgodnie z art. 70.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jakosci ani dokladnos$ci przedstawionych
danych czy uzasadnienia dostosowania wymogdéw dotyczacych danych.

Jesli wilasciwy organ otrzymujacy uzna wniosek za niekompletny, powiadamia
wnioskodawcg o tym, jakie informacje sa konieczne, aby wniosek zostat
zatwierdzony, i okresla rozsadny termin w jakim nalezy te informacje dostarczy¢.

W ciagu miesiaca od otrzymania dodatkowych informacji wlasciwy organ
otrzymujacy ustala, czy dostarczone dodatkowe informacje sa wystarczajace do
zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie,
wlasciwy organ otrzymujacy odrzuca wniosek 1 powiadamia o tym wnioskodawcg.

Jesli wlasciwy organ otrzymujacy, w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 1
uznaje wniosek za kompletny, bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawce.

Artykut 23
Ocena wniosku

W ciagu dwunastu miesi¢cy od zatwierdzenia, o ktérym mowa w art. 22, wlasciwy
organ otrzymujacy podejmuje decyzje w sprawie wniosku, zgodnie z art. 16.

Jezeli wniosek o pozwolenie na ten sam produkt biobdjczy jest rozpatrywany przez

wlasciwy organ innego panstwa czlonkowskiego, lub jesli wtasciwy organ innego
panstwa czlonkowskiego wydat juz pozwolenie na ten sam produkt biobojczy,
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wlasciwy organ otrzymujacy odmawia oceny wniosku i informuje o tym
wnioskodawce.

Jednak wnioskodawca moze zazadaé, aby jego wniosek zostatl oceniony zgodnie z
art. 25 lub 28.

Jezeli okazuje sig, ze w celu przeprowadzenia pelnej oceny wniosku konieczne sa
dodatkowe informacje, wlasciwy organ otrzymujacy zwraca si¢ do wnioskodawcy o
dostarczenie tych informacji. Od dnia, w ktérym zazadano dodatkowych informacji,
bieg 12 miesigcznego terminu, o ktdrym mowa w ust. 1, zostaje zawieszony az do
dnia otrzymania informacji.

Wilasciwy organ otrzymujacy przygotowuje sprawozdanie zawierajace wnioski z
przeprowadzonej przez niego oceny oraz powody, dla ktorych pozwolenie na
produkt biobodjczy zostaje wydane lub dla ktérych odmawia si¢ go. Wiasciwy organ
otrzymujacy przesyta sprawozdanie z oceny wstgpnej do wnioskodawcy, ktory w
ciagu miesigca moze przedstawi¢ komentarze w formie ustnej lub pisemne;.
Wilasciwy organ oceniajacy odpowiednio uwzglednia te komentarze w ocenie
koncowe;.

Wiasciwy organ otrzymujacy zatwierdza krotka charakterystyke produktu
biobdjczego, o ktorej mowa w art. 20 ust. 2. Przekazuje on wnioskodawcy kopig
sprawozdania z oceny koncowe;.

Natychmiast po podjeciu decyzji w sprawie wniosku, wlasciwy organ otrzymujacy
wprowadza do wspolnotowego rejestru produktow biobojczych nastgpujace
informacje:

a)  krotka charakterystyke produktu biobdjczego;

b) sprawozdanie zawierajace wnioski z przeprowadzonej przez niego oceny oraz
powody, dla ktorych pozwolenie na produkt biobdjczy zostaje wydane lub dla
ktorych odmawia si¢ go;

c) dotyczace wniosku decyzje administracyjne podjgte przez wilasciwy organ
otrzymujacy.

Artykut 24
Przedluzenie waznosci pozwolenia krajowego

Posiadacz pozwolenia lub jego przedstawiciel sktadaja wniosek o przedluzenie
waznosci pozwolenia krajowego do wlasciwego organu otrzymujacego co najmniej
18 miesigcy przed data wygasnigcia waznos$ci pozwolenia.

Do wniosku nalezy dotaczy¢ optate wniesiona zgodnie z art. 70.

Wiasciwy organ otrzymujacy przedtuza wazno$¢ krajowego pozwolenia pod
warunkiem, ze wymogi okreslone w art. 16 nadal sa spetniane.

Sktadajac wniosek w sprawie przedtuzenia wnioskodawca przedktada wykaz
wszystkich wynikow badan odnoszacych si¢ do danego produktu biobdjczego, ktore
zostaly przeprowadzone od momentu wydania poprzedniego pozwolenia wraz z
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opinig na temat tego czy wnioski zawarte we wstepnej ocenie produktu biobojczego
sa nadal aktualne.

Wilasciwy organ otrzymujacy moze zazadaé, aby wnioskodawca przedstawil wyniki
badan, o ktorych mowa w wykazie, w dowolnym momencie.

W ciagu miesiaca od otrzymania wniosku o przedluzenie waznosci pozwolenia
krajowego, wlasciwy organ otrzymujacy zatwierdza wniosek, jesli speinia on
nastepujace wymogi:

a)  dostarczone zostaty informacje, o ktérych mowa w ust. 3;
b)  do wniosku dotaczono optate wniesiong zgodnie z art. 70.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jakosci ani dokladno$ci przedstawionych
danych czy uzasadnienia dostosowania wymogéw dotyczacych danych.

Jesli wilasciwy organ otrzymujacy uzna wniosek za niekompletny, powiadamia
wnioskodawcg o tym, jakie dodatkowe informacje sa konieczne, aby wniosek zostat
zatwierdzony, 1 okre$la rozsadny termin w jakim nalezy te informacje dostarczy¢.

W ciagu miesigca od otrzymania dodatkowych informacji wilasciwy organ
otrzymujacy ustala, czy dostarczone dodatkowe informacje sa wystarczajace do
zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie,
wlasciwy organ otrzymujacy odrzuca wniosek i powiadamia o tym wnioskodawcg.

Jesli wlasciwy organ otrzymujacy, w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 4
uznaje wniosek za kompletny, bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawcg.

Decyzja w sprawie przedluzenia wazno$ci pozwolenia krajowego jest podejmowana
w ciagu sze$ciu miesigcy od zatwierdzenia.

Jezeli, w wyniku przeprowadzonej oceny wniosku o przedtuzenie waznosci
pozwolenia, okaze si¢, ze w celu przeprowadzenia pelnej oceny wniosku potrzebne
sa dalsze informacje, wlasciwe organy otrzymujace, ktore przyjely wniosek,
zwracaja si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie tych informacji. Od dnia, w ktérym
zazadano dodatkowych informacji, bieg 6 miesigcznego terminu, o ktorym mowa w
ust. 6, zostaje zawieszony az do dnia otrzymania informacji.

Jezeli, z powodow niezaleznych od posiadacza pozwolenia krajowego, decyzja o
przedtuzeniu wazno$ci pozwolenia nie zostanie podjeta przed wygasnigciem jego
waznosci, wlasciwy organ otrzymujacy przedtuza wazno$¢ pozwolenia na okres
niezbgdny do zakonczenia oceny.

Natychmiast po podjgciu decyzji w sprawie wniosku o przedtuzenie waznosci
pozwolenia krajowego, wlasciwy organ otrzymujacy, ktory t¢ decyzje wydal,
wprowadza do wspdlnotowego rejestru produktow biobojczych informacje, o ktorych
mowa w art. 23 ust. 5.
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ROZDZIAL VI
PROCEDURY WZAJEMNEGO UZNAWANIA

Artykut 25
Wzajemne uznawanie pozwolen krajowych w dalszej kolejnosci

Posiadacz krajowego pozwolenia na produkt biobdjczy, ktore zostato wydane przez
wlasciwy organ zgodnie z art. 15 (dalej zwany ,,wlasciwym organem odniesienia”),
moze w dalszej kolejnosci sktada¢ wniosek o pozwolenie krajowe na dany produkt
biobdjczy w innym panstwie czlonkowskim w ramach procedury wzajemnego
uznawania.

Razem z wnioskiem w sprawie wzajemnego uznawania przedktadane sa nast¢pujace
informacje:

a)  odniesienie do pozwolenia krajowego wydanego przez wlasciwy organ
odniesienia;

b)  streszczenie w formacie elektronicznym dokumentacji spetniajacej wymogi
ustanowione w zalaczniku III;

c) odniesienie do sprawozdania przygotowanego przez wlasciwy organ
odniesienia, w ktorym zawarte sa wnioski z przeprowadzonej przez niego
oceny oraz powody, dla ktorych pozwolenie na produkt biobodjczy zostato
wydane.

Do wniosku nalezy dotaczy¢ oplatg wniesiona zgodnie z art. 70.

Wiasciwy organ otrzymujacy moze zazada¢ ttumaczenia pozwolenia krajowego i
wniosku na jeden lub kilka jezykow urzgdowych panstwa cztonkowskiego, w ktorym
dany wlasciwy organ si¢ znajduje.

Wilasciwy organ otrzymujacy podejmuje decyzje w sprawie wniosku w terminie
czterech miesigcy od otrzymania wniosku.

Wilasciwy organ otrzymujacy wydaje pozwolenie na dany produkt biobdjczy na tych
samych warunkach, na jakich zostato ono wydane przez wtasciwy organ odniesienia.

Natychmiast po podjeciu decyzji w sprawie wniosku o wzajemne uznanie
pozwolenia krajowego na mocy niniejszego artykutu, wilasciwe organy, ktore tg
decyzje wydaty, wprowadzaja do wspolnotowego rejestru produktow biobdjczych
informacje, o ktorych mowa w art. 23 ust. 5 lit. a) i ¢).

Artykul 26

Whiosek w sprawie wzajemnego uznania skladany przez organy ds. zwalczania

szkodnikow

Jezeli w danym panstwie cztonkowskim nie ztozono wniosku o pozwolenie krajowe
na produkt biobdjczy, na ktéry wydano juz pozwolenie w innym panstwie
cztonkowskim, urzedowe Ilub naukowe organy zaangazowane w zwalczanie
szkodnikéw lub inne organizacje zawodowe moga, po uzyskaniu zgody posiadacza
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pozwolenia w innym panstwie cztonkowskim, ztozy¢ wniosek o pozwolenie krajowe
na ten sam produkt biobojczy, stosowany w ten sam sposob oraz na tych samych
warunkach w danym panstwie cztonkowskim, w ramach procedury wzajemnego
uznawania ustanowionej na mocy art. 25.

Whnioskodawca wykazuje, ze stosowanie takiego produktu biobdjczego lezy w
interesie publicznym danego panstwa czlonkowskiego.

Do wniosku nalezy dotaczy¢ optatg wniesiona zgodnie z art. 70.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, jezeli posiadacz pozwolenia nie wyraza zgody,
wnioskodawca moze poinformowaé o tym we wniosku, a wlasciwy organ
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego moze przyja¢ wniosek z uwagi na interes
publiczny.

Jezeli wlasciwy organ zainteresowanego panstwa cztonkowskiego uznaje, ze produkt
biobdjczy spelnia wymogi, o ktorych mowa w art. 16, oraz wymogi niniejszego
artykulu, wowczas wydaje on pozwolenie na wprowadzenie danego produktu
biobojczego do obrotu.

Urzgdowe lub naukowe organy zaangazowane w zwalczanie szkodnikéw lub inne
organizacje zawodowe maja te same prawa i obowiazki co posiadacz pozwolenia.

Artykut 27
Zastrzezenia co do warunkow na jakich wydano pozwolenie krajowe

Jezeli wlasciwy organ w ciagu czterech miesigcy od otrzymania wniosku w sprawie
wzajemnego uznania, dochodzi do wniosku, ze produkt biobdjczy, na ktéory wydano
pozwolenie w innym panstwie cztonkowskim, nie spelnia wymogéw art. 16,
bezzwlocznie informuje o tym Komisjg, wlasciwe organy innych panstw
cztonkowskich 1 wnioskodawce oraz przekazuje im dokument wyjasniajacy,
zawierajacy nazwe produktu biobdjczego 1 jego charakterystyke, w ktorym podaje
powody dla ktéorych zamierza odmoéwi¢ wzajemnego uznania lub ograniczy¢
pozwolenie krajowe.

Komisja podejmuje decyzj¢ w sprawie tego, czy powody wymienione przez
wlasciwy organ uzasadniaja zamierzona odmowe¢ wzajemnego uznania lub
ograniczenie pozwolenia krajowego, zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 72
ust. 3.

Jezeli decyzja Komisji potwierdza sluszno$¢ powodoéw przedstawionych w
uzasadnieniu zamierzonej odmowy wzajemnego uznania lub ograniczenia
pozwolenia, wlasciwy organ, ktéry uprzednio wydat pozwolenie na produkt
biobdjczy bezzwlocznie dokonuje przegladu wydanego przez niego pozwolenia
krajowego, tak aby zostaty spelnione wymogi tej decyz;ji.

Jezeli decyzja Komisji uznaje stusznos$¢ pierwotnie wydanego pozwolenia
krajowego, wlasciwy organ ktéry zamierzat odméwi¢ wzajemnego uznania
pozwolenia krajowego, lub uzna¢ je pod pewnymi warunkami, bezzwtocznie wydaje
pozwolenie na dany produkt biobdjczy zgodnie z przepisami pierwotnego
pozwolenia.
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Artykut 28
Wzajemne uznawanie pozwolen krajowych przeprowadzane rownolegle

Jezeli wnioskodawca rownolegle stara si¢ o uzyskanie krajowych pozwolen na
produkt biobdjczy w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, sktada w
wybranym przez siebie wlasciwym organie odniesienia wniosek zawierajacy:

a) informacje, o ktérych mowa w art. 18

b) wykaz wszystkich innych panstw cztonkowskich, w ktérych stara si¢ o
uzyskanie pozwolenia (dalej zwanych ,zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi”).

Do wniosku nalezy dotaczy¢ optatg wniesiona zgodnie z art. 70.
Wtasciwy organ odniesienia jest odpowiedzialny za dokonanie oceny wniosku.

Whioskodawca sktada we wlasciwych organach innych zainteresowanych panstw
cztonkowskich wniosek w sprawie wzajemnego uznania pozwolenia, o ktore ztozyt
wniosek we wlasciwym organie odniesienia. Wniosek ten zawiera, co nastgpuje:

a)  streszczenie w formacie elektronicznym dokumentacji zgodnie z wymogami
zalacznika 111

b) nazwy wlasciwego organu odniesienia i organdw w innych zainteresowanych
panstwach cztonkowskich.

W ciagu miesiaca od otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, wlasciwy organ
odniesienia zatwierdza wniosek, jesli spelnia on nastepujace wymogi:

a)  dostarczone zostaty informacje, o ktérych mowa w ust. 1;
b)  do wniosku dotaczono optate wniesiona zgodnie z art. 70.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jakosci ani dokladnos$ci przedstawionych
danych czy uzasadnienia dostosowania wymogdw dotyczacych danych.

Jesli wlasciwy organ odniesienia uzna wniosek za niekompletny, powiadamia
wnioskodawcg o tym, jakie dodatkowe informacje sa konieczne, aby wniosek zostat
zatwierdzony, i okresla rozsadny termin, w jakim nalezy te informacje przedstawic.
Wiasciwy organ odniesienia informuje o tym réwniez inne zainteresowane panstwa
cztonkowskie.

W ciagu miesiaca od otrzymania dodatkowych informacji wlasciwy organ
odniesienia ustala, czy dostarczone dodatkowe informacje sa wystarczajace do
zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie,

wlasciwy organ odniesienia odrzuca wniosek 1 powiadamia o tym wnioskodawce 1
inne zainteresowane panstwa cztonkowskie.
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10.

Jesli wiasciwy organ odniesienia w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 3
uznaje wniosek za kompletny, bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawce oraz
wlasciwy organ oceniajacy i inne zainteresowane panstwa czlonkowskie.

W ciagu 12 miesigcy od otrzymania zatwierdzonego wniosku wiasciwy organ
odniesienia ocenia informacje, o ktérych mowa w ust. 1, i przygotowuje
sprawozdanie zawierajace wnioski z przeprowadzonej przez niego oceny oraz
wstepna krotka charakterystyke produktu biobojczego i przekazuje je wilasciwym
organom w innych zainteresowanych panstwach cztonkowskich i wnioskodawcy.
Wilasciwy organ odniesienia przesyla sprawozdanie z wstepnej oceny do
wnioskodawcy, ktéry w ciagu miesigca moze przedstawi¢ komentarze w formie
ustnej lub pisemnej. Wilasciwy organ odniesienia odpowiednio uwzglednia te
komentarze w ocenie koncowe;.

W ciagu czterech miesigcy od otrzymania dokumentéw, o ktorych mowa w ust. 6,
wlasciwe organy innych zainteresowanych panstw cztonkowskich zatwierdzaja
sprawozdanie z wstgpnej oceny 1 krotka charakterystyke produktu biobodjczego, i
informuja o tym wlasciwy organ odniesienia.

Na podstawie zatwierdzonego sprawozdania z oceny i krotkiej charakterystyki
produktu biobojczego, wlasciwy organ odniesienia oraz wlasciwe organy innych
zainteresowanych panstw cztonkowskich wydaja pozwolenie na produkt biobojczy w
ciagu miesigca od zakonczenia okresu, o ktébrym mowa w ust. 7.

Jezeli jeden wlasciwy organ w innych zainteresowanych panstwach cztonkowskich,
lub wigksza ich liczba, w ciagu czterech miesiecy od otrzymania dokumentéw, o
ktorych mowa w ust. 6, nie zatwierdzit sprawozdania z oceny 1 krotkiej
charakterystyki produktu biobojczego, informuje o tym Komisje, wnioskodawce,
wlasciwy organ odniesienia i wlasciwe organy innych zainteresowanych panstw
cztonkowskich oraz przekazuje im dokument wyjasniajacy, zawierajacy nazwe
produktu biobdjczego i jego charakterystyke, w ktorym podaje powody dla ktorych
zamierza odmowi¢ wzajemnego uznania lub ograniczy¢ pozwolenie krajowe.

Komisja podejmuje decyzje w sprawie tego, czy powody wymienione przez
wlasciwy organ uzasadniaja zamierzona odmoweg wzajemnego uznania lub
ograniczenie pozwolenia krajowego, zgodnie z procedura o ktdrej mowa w art. 72
ust. 3.

Jezeli decyzja Komisji powody, dla ktorych wiasciwy organ zamierzal odmoéowic
wydania pozwolenia krajowego Ilub ograniczy¢ je, zostaja uznane za
nieprzekonujace, wlasciwy organ, ktory zamierzal odméwi¢ wydania pozwolenia
krajowego lub ograniczy¢ je, bezzwlocznie wydaje pozwolenie na dany produkt
biobdjczy zgodnie z przepisami pozwolenia krajowego wydanego przez wilasciwy
organ odniesienia.

Natychmiast po podjeciu decyzji w sprawie wniosku o rownolegte wydanie
pozwolenia krajowego w wigcej niz w jednym panstwie cztonkowskim, wiasciwe
organy panstw czlonkowskich, ktéore te decyzje podjely, wprowadzaja do
wspolnotowego rejestru produktow biobojczych informacje, o ktorych mowa w art.
23 ust. 5.
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Artykut 29
Dostosowanie do lokalnych warunkow

Wiasciwy organ, ktéry otrzymat wniosek w sprawie wzajemnego uznania na mocy
art. 25 lub 28, moze w ciagu dwdch miesigcy od otrzymania wniosku zaproponowac
wnioskodawcy dostosowanie niektorych warunkéw pozwolenia, o ktérych mowa w
art. 58 ust. 2 lit. e), 1), h), j) oraz 1), do warunkéw lokalnych, tak aby warunki, od
ktérych uzaleznione jest wydanie pozwolenia, okreslone w art. 16, byty spelnione i
informuje o tym Komisjg, jezeli stwierdzi, Ze na jego terytorium spetniony jest jeden
z ponizszych warunkow:

a)  gatunek docelowy nie wystepuje w ilo$ciach szkodliwych;

b)  stwierdzono niedopuszczalna tolerancj¢ lub odpornos¢ organizmu docelowego
na dziatanie produktu biobojczego;

c) ze okolicznosci wilasciwe dla uzycia, w szczego6lnosci klimat lub okres
rozrodczy gatunkow docelowych, roéznia si¢ znaczaco od wystepujacych w
panstwie cztonkowskim, w ktorym przeprowadzono pierwotna ocen¢ lub w
panstwie cztonkowskim, w ktérym wydano pozwolenie krajowe i, ze z tego
wzgledu, niezmienione pozwolenie krajowe moze stwarza¢ niedopuszczalne
zagrozenie dla cztowieka lub srodowiska.

Wiasciwe organy informuja Komisj¢ o wszystkich wnioskach o dostosowanie
warunkow pozwolen krajowych do warunkow lokalnych i o powodach, dla ktorych
sktadaja wniosek o zmiany.

Jezeli w ciagu 2 miesigcy wnioskodawca 1 wlasciwy organ, ktory otrzymat wniosek o
wzajemne uznanie, nie dojda do porozumienia w sprawie proponowanych zmian,
organ ten bezzwlocznie powiadamia o tym Komisjg, oraz przekazuje jej dokument
wyjasniajacy, zawierajacy nazweg produktu biobdjczego i jego charakterystyke, w
ktorym podaje powody, dla ktorych wnioskuje o zmiany w pozwoleniu krajowym.

Komisja podejmuje decyzje¢ w sprawie proponowanego dostosowania warunkoéw
pozwolenia krajowego do warunkéw lokalnych, zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 72 ust. 3. Wlasciwy organ zainteresowanego panstwa cztonkowskiego
bezzwlocznie przyjmuje odpowiednie S$rodki w celu zapewnienia zgodno$ci z
postanowieniami tej decyzji.

Artykut 30
Opinia agencji

Komisja moze zwrdci¢ sig¢ do agencji o opini¢ w kwestiach naukowych lub
technicznych podniesionych przez panstwo czionkowskie zglaszajace zastrzezenia
do wzajemnego uznania pozwolenia krajowego, lub podejmujace starania o
dostosowanie pozwolenia do warunkéw lokalnych. W ciagu szesciu miesigcy od
dnia, w ktorym poproszono agencje¢ o ustosunkowanie si¢ do danej kwestii, wydaje
ona opini¢ na ten temat.
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2. Przed wydaniem opinii agencja umozliwia wnioskodawcy lub posiadaczowi
pozwolenia przedstawienie wyjasnien w formie pisemnej badz ustnej w okreslonym
terminie, nieprzekraczajacym jednego miesiaca.

Agencja moze zawiesi¢ ograniczenie czasowe, okreslone w ust. 1, aby umozliwi¢
wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia przygotowanie wyjasnien.

Artykut 31
Odstepstwo dotyczace niektorych grup produktowych

W drodze odstgpstwa od przepiséw art. 25 1 28, wlasciwe organy panstw czlonkowskich
moga odmowi¢ wzajemnego uznania pozwolen krajowych przyznanych grupom
produktowym 15, 17 1 23 z zalacznika V, pod warunkiem, Ze uzasadnieniem dla takiej
odmowy sa powody takie jak ochrona zdrowia ludzi, zwierzat lub roslin, ochrona skarbow
kultury narodowej posiadajacych warto$¢ artystyczna, historyczna lub archeologiczna, lub
ochrona wlasnosci przemystowej lub handlowej. Wlasciwe organy panstw cztonkowskich
bezzwlocznie informuja si¢ wzajemnie oraz informuja Komisje o decyzjach podjetych w tym
zakresie, uzasadniajac je.

, ROZDZIAL VII
WSPOLNOTOWE POZWOLENIA NA PRODUKTY
BIOBOJCZE
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Sekcja 1
Wydawanie pozwolen wspolnotowych

Artykut 32
Pozwolenie wspolnotowe

Pozwolenie wspolnotowe wydane przez Komisje zgodnie z przepisami niniejszej sekcji
obowiazuje na terenie calej Wspolnoty, o ile nie okreslono tego inaczej. Nadaje ono w
kazdym panstwie cztonkowskim te same prawa i naktada te same obowiazki, co pozwolenie
wydane przez wlasciwy organ danego panstwa cztonkowskiego.

PL

Artykut 33
Produkty biobéjcze, na ktére moze zosta¢ wydane pozwolenie wspolnotowe

Pozwolenie wspolnotowe moze zosta¢ wydane w odniesieniu do nastgpujacych
kategorii produktow biobojczych bedacych w obrocie:

a)  produkty biobdjcze zawierajace jedna nowa substancj¢ czynna lub wigksza ich
liczbg;

b)  produkty biobojcze niskiego ryzyka.

W nastepstwie sprawozdania Komisji na temat wykonania przepisOw niniejszego
rozporzadzenia, o ktorym mowa w art. 54 ust. 4 oraz w S$wietle doswiadczen
wynikajacych ze stosowania pozwolen wspdlnotowych, Komisja moze doda¢ inne
kategorie produktow biobojczych do ust. 1 niniejszego artykutu.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupeilnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art.72 ust.4.

Artykut 34
Skladanie i zatwierdzanie wnioskow

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego, lub jej
przedstawiciel, sktada w agencji wniosek o wydanie pozwolenia wspolnotowego 1
podaje agencji nazwe wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim, ktory zgodnie z
jego wyborem ma dokona¢ oceny wniosku (zwanego dalej ,,wlasciwym organem
oceniajacym”).

W ciagu miesigca od otrzymania wniosku agencja powiadamia wlasciwy organ
oceniajacy o tym, ze wniosek jest dostepny w jej bazie danych.

W ciagu dwoch miesigcy od otrzymania wniosku agencja zatwierdza wniosek, jesli
spetnia on nastgpujace wymogi:

a)  dostarczone zostaty informacje, o ktorych mowa w art. 18;
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b)  do wniosku dotaczono optate wniesiong zgodnie z art. 70.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jakosci ani dokladno$ci przedstawionych
danych czy uzasadnienia dostosowania wymogéw dotyczacych danych.

Jesli agencja uzna wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawcg o tym,
jakie informacje sa konieczne, aby wniosek zostat zatwierdzony, i okresla rozsadny
termin w jakim nalezy te informacje dostarczy¢

W ciagu dwoch miesigecy od otrzymania dodatkowych informacji agencja okresla,
czy dostarczone dodatkowe informacje sa wystarczajace do zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie,
agencja odrzuca wniosek i powiadamia o tym wnioskodawce i wlasciwy organ
oceniajacy. W takich przypadkach cz¢$¢ optat wniesionych na rzecz agencji zgodnie
z przepisami art. 70 jest zwracana.

Od decyzji agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 3 akapit trzeci przystuguje
odwotanie zgodnie z przepisami art. 67.

Jesli agencja w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 2 uznaje wniosek za
kompletny, bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawce oraz wilasciwy organ
oceniajacy.

Artykut 35
Ocena wnioskow

W ciagu 12 miesiecy od zatwierdzenia wniosku wtasciwy organ oceniajacy ocenia
dokumentacj¢ zgodnie z przepisami art. 16, w tym tam gdzie to stosowne, wnioski o
dostosowanie wymogow dotyczacych danych, ztozone zgodnie z art. 19 ust. 2.

Wiasciwy organ oceniajacy umozliwia wnioskodawcy przedstawienie w ciagu
miesigca w formie pisemnej lub ustnej komentarzy na temat wnioskOw z oceny.
Wiasciwy organ oceniajacy odpowiednio uwzglednia te komentarze w wystawianej
ocenie koncowej.

Wiasciwy organ oceniajacy przesyta wnioski i sprawozdanie z oceny do agencji.

Jesli po dokonaniu oceny dokumentacji, okazuje sig, ze w celu przeprowadzenia
oceny koncowej konieczne sa dodatkowe informacje, wlasciwy organ oceniajacy
zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie tych informacji w okreslonym
terminie i informuje o tym agencjg.

Od dnia, w ktorym zazadano dodatkowych informacji, bieg 12 miesigcznego
terminu, o ktérym mowa w ust. 1, zostaje zawieszony az do dnia otrzymania
informacji.

W ciagu dziewigciu miesigcy od otrzymania wnioskOw z oceny agencja

przygotowuje 1 przedktada Komisji opini¢ w sprawie wydania pozwolenia na
produkt biobdjczy.
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Jesli agencja zaleca wydanie pozwolenia na produkt biobdjczy, w opinii znajduja sig
co najmniej nastgpujace elementy:

a)  oswiadczenie na temat tego, czy warunki art. 16 ust. 1 lit. b), ¢) 1 d) sa
spetnione oraz wstepna krotka charakterystyke produktu biobojczego, o ktorej
mowa w art. 20 ust. 2;

b) tam, gdzie stosowne, wszelkie warunki lub =zasady, ktére powinny
obowiazywaé przy wprowadzaniu produktu biobdjczego do obrotu lub w
trakcie jego stosowania;

c) sprawozdanie z oceny koncowej produktu biobdjczego.

Po otrzymaniu opinii agencji, Komisja przyjmuje decyzj¢ w sprawie wydania
pozwolenia wspolnotowego na produkt biobdjczy zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 72 ust. 3. Natychmiast po podjeciu decyzji o wydaniu pozwolenia
wspolnotowego, Komisja wprowadza do wspdlnotowego rejestru produktow
biobojczych informacje, o ktorych mowa w art. 23 ust. 5.

Komisja moze, na wniosek panstwa czlonkowskiego, podja¢ decyzje o
nieobowigzywaniu pozwolenia wspdlnotowego na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego w odniesieniu do grup produktowych 15, 17 lub 23 wymienionych
w zalaczniku V, pod warunkiem, ze uzasadnieniem dla takiej decyzji sa powody
takie jak ochrona zdrowia ludzi, zwierzat lub roslin, ochrona skarbow kultury
narodowej posiadajacych warto$¢ artystyczna, historyczna lub archeologiczna, lub
ochrona wlasnos$ci przemystowej lub handlowe;.

Komisja moze, na wniosek panstwa cztonkowskiego, podja¢ decyzje o dostosowaniu
niektorych wymogéw pozwolenia wspdlnotowego do odmiennych lokalnych
warunkow panujacych w danym panstwie cztonkowskim, zgodnie z art. 29.

Jezeli na mocy decyzji, o ktérej mowa w ust. 4, odméwiono wydania pozwolenia
wspolnotowego na produkt biobodjczy, poniewaz nie speinia on kryteriow produktu
biobojczego niskiego ryzyka zgodnie z art. 17, wnioskodawca moze ubiegac sig, tam
gdzie to stosowne, o pozwolenie wspolnotowe na mocy przepisoOw art. 33 ust. 1 lit. a)
lub o pozwolenie krajowe na mocy przepiséw rozdziatu V.

Wiasciwy organ, ktéry zostal powiadomiony o wniosku w sprawie oceny, zgodnie z
art. 34 ust. 1, moze w ciagu miesiagca od otrzymania powiadomienia przedstawic
Komisji odpowiednio uzasadniona prosbe o wyznaczenie innego wtasciwego organu
oceniajacego. Komisja podejmuje decyzj¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art.
72 ust. 2.
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Sekcja 2
Przedluzenie waznosci pozwolenia wspolnotowego

Artykut 36
Skladanie i zatwierdzanie wnioskow

Posiadacz pozwolenia lub jego przedstawiciel skladaja wniosek o przedtuzenie
waznos$ci pozwolenia wspolnotowego do agencji co najmniej 18 miesigcy przed data
wygasnigcia waznosci poprzedniego pozwolenia.

Do wniosku nalezy dotaczy¢ oplatg wniesiong zgodnie z art. 70.

W ciagu miesiaca od otrzymania wniosku agencja powiadamia wilasciwy organ
oceniajacy, ktory dokonal pierwotnej oceny wniosku w sprawie pozwolenia
wspolnotowego, o tym, ze wniosek jest dostgpny w jej bazie danych.

Komisja przedtuza wazno$¢ wspolnotowego pozwolenia pod warunkiem, ze wymogi
okreslone w art. 16 nadal sa spetniane.

Sktadajac wniosek o przedluzenie wnioskodawca przedklada wykaz wszystkich
wynikéw badan odnoszacych si¢ do danego produktu biobdjczego, ktore zostaly
przeprowadzone od momentu wydania poprzedniego pozwolenia wraz z opinia czy
wnioski zawarte we wstepnej ocenie produktu biobojczego sa nadal aktualne.

Wiasciwy organ oceniajacy, ktory dokonal pierwotnej oceny, moze zazadaé, aby
wnioskodawca przedstawit wyniki badan, o ktéorych mowa w wykazie, w dowolnym

momencie.

W ciagu dwoch miesiecy od otrzymania wniosku agencja zatwierdza wniosek, jesli
spelnia on nast¢pujace wymogi:

a) informacje, o ktérych mowa w ust. 4, zostaty przedtozone.
b)  do wniosku dotaczono optate wniesiong zgodnie z art. 70.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jakosci ani dokladnosci przedstawionych
danych czy uzasadnienia dostosowania wymogdéw dotyczacych danych.

Jesli agencja uzna wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawce o tym,
jakie informacje sa konieczne, aby wniosek zostat zatwierdzony, i okresla rozsadny
termin w jakim nalezy te informacje dostarczyc.

W ciagu dwoch miesigcy od otrzymania dodatkowych informacji agencja okresla,
czy dostarczone dodatkowe informacje sa wystarczajace do zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie,

agencja odrzuca wniosek 1 powiadamia o tym wnioskodawcg. W takich przypadkach
czg$¢ optat wniesionych na rzecz agencji zgodnie z przepisami art. 70 jest zwracana.
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Od decyzji agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 6 akapit trzeci przystuguje
odwotanie zgodnie z przepisami art. 67.

Jesli agencja w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 5 uznaje wniosek za
kompletny, bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawce oraz wilasciwy organ
oceniajacy.

Artykut 37
Ocena wnioskow w sprawie przedluzenia waznoSci

Na podstawie dostgpnych informacji oraz w obliczu koniecznosci dokonania
przegladu wnioskow z pierwotnej oceny wniosku o wydanie pozwolenia
wspolnotowego, wlasciwy organ oceniajacy, ktory przeprowadzit pierwotna oceng,
w ciagu miesiaca od zatwierdzenia, o ktorym mowa w art. 36 ust. 5, podejmuje
decyzje czy konieczna jest pelna ocena wniosku w sprawie przedtuzenia waznosci.

Jesli wlasciwy organ oceniajacy uznaje, ze konieczne jest przeprowadzenie pelnej
oceny wniosku, oceng t¢ przeprowadza si¢ zgodnie z art. 35 ust. 1-3. Decyzja w
sprawie wniosku zostaje przyjeta zgodnie z ust. 5 niniejszego artykutu.

Jesli wlasciwy organ oceniajacy, ktory dokonal pierwotnej oceny wniosku o wydanie
pozwolenia wspdlnotowego uznaje, ze nie jest konieczne przeprowadzenie peinej
oceny wniosku, wowczas w ciaggu 12 miesigcy od zatwierdzenia przygotowuje i
przekazuje agencji zalecenie w sprawie przedluzenia waznos$ci pozwolenia.

Przed przekazaniem zalecenia agencji, wlasciwy organ oceniajacy umozliwia
wnioskodawcy w ciaggu miesigca przedstawienie w formie pisemnej lub ustnej
komentarzy dotyczacych zalecenia. Wtasciwy organ oceniajacy odpowiednio
uwzglednia te komentarze w zaleceniu koncowym.

Po otrzymaniu zalecenia przestanego przez wiasciwy organ oceniajacy agencja
udostgpnia je wlasciwym organom innych panstw cztonkowskich i wnioskodawcy,
ktorzy w ciagu trzech miesigcy moga zglasza¢ pisemne uwagi na jego temat.

Komisja moze zwréci¢ si¢ do agencji o opini¢ w kwestiach naukowych lub
technicznych poruszonych przez wiasciwy organ zglaszajacy sprzeciw wobec
zalecenia, o ktorym mowa w ust. 2. W ciagu sze$ciu miesigecy od dnia, w ktérym
poproszono agencj¢ o ustosunkowanie si¢ do danej kwestii, wydaje ona opini¢ na ten
temat.

Po zakonczeniu okresu, o ktorym mowa w ust. 3, lub po otrzymaniu opinii agencji,
Komisja podejmuje decyzje o przedtuzeniu waznosci pozwolenia wspodlnotowego,
lub o odmowie przedtuzenia jego waznosci, zgodnie z procedura o ktorej mowa w
art. 72 wust. 3. Natychmiast po podjgciu decyzji, Komisja uvaktualnia we
wspolnotowym rejestrze produktow biobdjczych informacje, o ktorych mowa w art.
23 ust. 5.

Jezeli, z powoddéw niezaleznych od posiadacza pozwolenia wspdlnotowego, decyzja

o przedtuzeniu waznosci pozwolenia nie zostanie podjeta przed wygasnigciem jego
waznosci, Komisja przedtuza wazno$¢ pozwolenia wspdlnotowego na okres
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niezbgdny do zakonczenia oceny, zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 72 ust.
2.

ROZDZIAL VIII

UNIEWAZNIANIE POZWOLEN, ICH PRZEGLAD I ZMIANA

Artykut 38
Obowigzek zglaszania nowych informacji

Jezeli posiadacz pozwolenia wejdzie w posiadanie informacji na temat produktu
biobojczego, na ktory wydano pozwolenie, lub substancji czynnej, ktéra on zawiera,
mogace] wywrze¢ wplyw na tre§¢ pozwolenia, bezzwlocznie powiadamia o tym
wlasciwy organ, ktéry wydatl pozwolenie krajowe i agencjg, lub w przypadku
pozwolenia wspoOlnotowego, Komisje 1 agencje. W szczegdlnosci przekazywac
nalezy nastgpujace informacje:

a) nowe wiadomosci lub informacje na temat skutkow dzialania substancji
czynnej lub produktu biobdjczego na cztowieka lub srodowisko;

b) dane $wiadczace o potencjale substancji czynnej do generowania zjawiska
odpornosci u organizméw docelowych;

¢) nowe wiadomosci lub informacje $wiadczace o tym, ze dany produkt biobdjczy
nie jest wystarczajaco skuteczny.

Wiasciwy organ, ktory wydal krajowe pozwolenie, lub w przypadku pozwolenia
wspolnotowego, agencja, sprawdzaja, czy pozwolenie nie wymaga zmian, lub nie
powinno zosta¢ uniewaznione zgodnie z art. 39.

Wiasciwy organ, ktory wydal krajowe pozwolenie, lub w przypadku pozwolenia
wspolnotowego agencja, bezzwlocznie powiadamiaja wlasciwe organy innych
panstw cztonkowskich oraz, tam gdzie stosowne, Komisj¢ o wszelkich tego typu
otrzymanych informacjach.

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich, ktore wydaly krajowe pozwolenia na te
same produkty biobdjcze w ramach procedury wzajemnego uznawania, sprawdzaja,
czy pozwolenie nie wymaga zmian, lub nie powinno zosta¢ uniewaznione zgodnie z
art. 39.

Artykut 39
Uniewaznienie lub zmiana pozwolenia
Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego, lub w przypadku pozwolenia
wspolnotowego, Komisja, moga w kazdej chwili uniewazni¢ pozwolenie, ktoére

wydaty, lub wprowadzi¢ do niego zmiany w nastepujacych przypadkach:

a)  wymagania, o ktorych mowa w art. 16, nie sa spetniane;
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b)  dostarczone informacje, na podstawie ktorych wydano pozwolenie, sa falszywe
lub mylace;

c) nie spelniono warunku zawartego w pozwoleniu;

d) posiadacz pozwolenia nie spelnia zobowiazan wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia.

2. Jezeli wlasciwy organ, lub w przypadku pozwolenia wspolnotowego Komisja,
zamierza uniewazni¢ lub zmieni¢ pozwolenie, powiadamia o tym posiadacza
pozwolenia i umozliwia mu przedstawienie wyjasnien lub dodatkowych informacji w
formie pisemnej badz ustnej w okreslonym terminie. Wlasciwy organ oceniajacy
odpowiednio uwzglednia te komentarze w koncowej decyzji.

3. Jezeli wilasciwy organ, lub w przypadku pozwolenia wspolnotowego Komisja,
zamierza uniewazni¢ lub zmieni¢ pozwolenie zgodnie z ust. 1, powiadamia o tym
posiadacza pozwolenia, wlasciwe organy innych panstw czlonkowskich i, tam gdzie
stosowne, Komisje.

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich, ktore wydaty krajowe pozwolenia na te
same produkty biobdjcze w ramach procedury wzajemnego uznawania, w ciagu
czterech miesiecy uniewazniaja lub odpowiednio zmieniaja pozwolenia,
uwzgledniajac przy tym lokalne warunki, i powiadamiaja o tym Komisjg.

W przypadku braku porozumienia pomigdzy wiasciwymi organami niektorych
panstw cztonkowskich, Komisja jest bezzwlocznie powiadamiana o punktach
spornych 1 stosuje si¢ procedurg ustalona w art. 27 i 30 z uwzglednieniem
odpowiednich zmian.

4. Natychmiast po podjgciu decyzji w sprawie uniewaznienia lub zmiany pozwolenia,
wlasciwy organ, lub w przypadku produktu, na ktéory pozwolenie wydata Komisja
ona sama, uaktualniaja informacje, o ktérych mowa w art. 23 ust. 5, dotyczace
przedmiotowego produktu biobdjczego we wspdlnotowym rejestrze produktow
biobojczych.

Artykut 40
Uniewaznienie pozwolenia na wniosek jego posiadacza

Wiasciwy organ, ktéory wydat krajowe pozwolenie, lub w przypadku pozwolenia
wspolnotowego Komisja, uniewaznia pozwolenie na wniosek jego posiadacza, ktory
przedstawia uzasadnienie dla swego wniosku. Jesli taki wniosek dotyczy pozwolenia
wspolnotowego, sklada si¢ go w agenc;ji.

Natychmiast po podjeciu decyzji w sprawie uniewaznienia pozwolenia, wiasciwy organ, lub
w przypadku produktu, na ktéry wydano pozwolenie wspdlnotowe, Komisja, uaktualniaja
informacje, o ktorych mowa w art. 23 ust. 5, dotyczace przedmiotowego produktu
biobojczego we wspolnotowym rejestrze produktow biobdjczych.
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Artykut 41
Zmiana pozwolenia na wniosek jego posiadacza

1. Warunki pozwolenia nie podlegaja zmianom, chyba ze pozwolenie zostalo
zmienione przez wlasciwy organ, ktory wczesniej wydat pozwolenie na dany produkt
biobojczy, lub w przypadku pozwolenia wspolnotowego przez Komisje.

2. Posiadacz pozwolenia sktada wniosek o zmiang jego warunkow do wiasciwych
organbw we wszystkich panstwach czlonkowskich, ktore uprzednio wydaty
pozwolenie na przedmiotowy produkt biobojczy, lub w przypadku pozwolenia
wspolnotowego w agencji.

Do wniosku nalezy dotaczy¢ optatg wniesiona zgodnie z art. 70.

- Artykut 42
Srodki wykonawcze

Komisja przyjmuje s$rodki wykonawcze okre$lajac kryteria i procedury zwiazane z
uniewaznieniem lub zmiang warunkéw pozwolenia na mocy art. 39 do 41, w tym mechanizm
rozstrzygania sporow.

Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia
poprzez jego uzupelienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z
kontrola, o ktérej mowa w art.72 ust. 4.

Artykut 43
Okres karencji

Niezaleznie od przepisow art. 77, jezeli wilasciwy organ, lub w przypadku produktu
biobdjczego, na ktory wydano pozwolenie na poziomie Wspolnoty, Komisja, uniewaznia lub
zmienia pozwolenie lub postanawia nie przedluzaé¢ jego wazno$ci, przyznaja one okres
karencji na usunigcie, skladowanie, wprowadzenie do obrotu i wykorzystanie istniejacych
zapasow, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych dalsze wprowadzanie do obrotu lub stosowanie
produktu stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska.

Okres karencji nie moze przekraczac szeSciu miesiecy w przypadku wprowadzania do obrotu,
a w przypadku usuwania, skladowania lub wykorzystywania istniejacych zapasow
przedmiotowych produktow biobdjczych maksymalnie dodatkowych dwunastu miesigcy.

Artykut 44
Handel rownolegly

1. Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego (dalej zwanego ,,panstwem cztonkowskim
wprowadzenia) moze wyda¢ pozwolenie na handel rownolegly w odniesieniu do
produktu biobdjczego, na ktory wydano pozwolenie w innym panstwie
cztonkowskim (dalej zwanego ,,panstwem cztonkowskim pochodzenia”), a ktéry ma
by¢ wprowadzony do obrotu 1 stosowany w panstwie cztonkowskim wprowadzenia,
jezeli stwierdzi, ze sklad przedmiotowego produktu biobdjczego nie rdézni sig
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zasadniczo od produktu biobdjczego, na ktoéry w tym panstwie cztonkowskim juz
wydano pozwolenie (dalej zwany ,,produktem odniesienia”).

Whioskodawca, ktory zamierza wprowadzi¢ produkt biobojczy do obrotu w panstwie
cztonkowskim wprowadzenia sktada wniosek o pozwolenie na handel réwnolegty we
wlasciwym organie w panstwie cztonkowskim wprowadzenia.

Razem z wnioskiem przedktadane sa wszystkie informacje konieczne do wykazania,
ze produkt biobdjczy jest zasadniczo taki sam jak produkt odniesienia, zdefiniowany
w ust. 3.

Pozwolenie na handel rownolegly wydaje si¢ w ciagu dwoch miesigecy od ztozenia
wniosku. Wiasciwy organ w panstwie cztonkowskim wprowadzenia moze zwrécicé
si¢ do wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego pochodzenia o dodatkowe
informacje konieczne do wykazania, ze produkt biobojczy jest zasadniczo taki sam
jak produkt odniesienia. Wlasciwy organ w panstwie cztonkowskim pochodzenia
dostarcza zadanych informacji w ciagu miesiaca od otrzymania prosby.

Produkt biobdjczy uznaje si¢ za zasadniczo taki sam jak produkt odniesienia, jezeli
spetniony jest jeden z ponizszych wymogow:

a)  zawarte w nim substancje czynne pochodza od tego samego producenta i z tego
samego zaktadu produkcyjnego;

b) zawarte w nim substancje niebgdace substancjami czynnymi oraz rodzaj
receptury sa takie same lub podobne;

c) jest taki sam lub réwnowazny pod wzgledem mozliwego niekorzystnego
wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat lub na srodowisko.

Whniosek o pozwolenie na handel rownolegly zawiera nastgpujace informacje i
elementy:

a) nazwe¢ i numer pozwolenia wydanego na produkt biobdjczy w panstwie
cztonkowskim pochodzenia;

b)  wskazanie wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim pochodzenia, ktory
wydat pozwolenie na produkt biobdjczy odniesienia;

c) nazwisko/nazweg 1 adres posiadacza pozwolenia wydanego w panstwie
cztonkowskim pochodzenia;

d) oryginalng etykiet¢ i instrukcj¢ uzytkowania, z ktéorymi produkt biobdjczy jest
rozprowadzany w panstwie cztonkowskim pochodzenia, o ile zostana one
uznane za konieczne do przeprowadzenia analizy przez wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego wprowadzenia;

e) nazwisko/nazwe i adres wnioskodawcy;

f)  nazwe, pod jaka produkt biobdjczy ma by rozprowadzany w panstwie
cztonkowskim wprowadzenia;
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g)  projekt etykiety produktu, ktéry ma by¢é wprowadzany do obrotu w panstwie
cztonkowskim wprowadzenia;

h)  prébke srodka, ktory ma by¢ wprowadzony, jesli witasciwy organ panstwa
cztonkowskiego wprowadzenia uzna to za niezbgdne;

1)  nazwe¢ 1 numer pozwolenia wydanego na produkt biobdjczy odniesienia w
panstwie cztonkowskim wprowadzenia.

Wiasciwy organ w panstwie czlonkowskim wprowadzenia moze zazadaé
thumaczenia istotnych czg$ci oryginalnej instrukcji uzytkowania, o ktérej mowa w lit.
d).

Pozwolenie na handel rownolegly ustanawia takie same warunki wprowadzenia do
obrotu i stosowania jak pozwolenie na produkt odniesienia.

Pozwolenie na handel rownolegly ma taki sam okres waznosci jak pozwolenie na
produkt odniesienia w panstwie cztonkowskim wprowadzenia.

Jesli posiadacz pozwolenia na produkt odniesienia sktada wniosek o uniewaznienie
pozwolenia zgodnie z art. 40 a wymogi okreslone w art. 16 sa nadal spelniane,
wazno$¢ pozwolenia na handel réwnolegly wygasa z uptywem terminu, w ktéorym
pozwolenie na produkt odniesienia wygastoby w trybie zwyktym.

Bez uszczerbku dla szczegotowych przepisOw niniejszego artykutu, art. 38 do 41 1
rozdziat XIII stosuje si¢ z odpowiednimi zmianami do produktéw biobdjczych
wprowadzonych do obrotu na mocy pozwolenia na handel rownolegty.

Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego wprowadzenia moze wycofa¢ pozwolenie
na handel réwnolegly, jezeli pozwolenie na wprowadzony produkt biobojczy zostaje
wycofane w panstwie cztonkowskim pochodzenia ze wzgledow bezpieczenstwa lub
ze wzgledu na skutecznos$¢.

Jezeli decyzj¢ w sprawie wniosku o pozwolenia na handel réownolegly podjgto
zgodnie z przepisami niniejszego artykutu, wlasciwe organy panstw czionkowskich,
ktére te decyzje podjely, wprowadzaja do wspdlnotowego rejestru produktow
biobdjczych informacje, o ktérych mowa w art. 23 ust. 5.

ROZDZIAL IX
ODSTEPSTWA

Artykut 45
Odstepstwa od stawianych wymogow

Na zasadzie odstgpstwa od przepisoOw art. 15 1 16, wlasciwy organ moze wydaé
pozwolenie na okres nieprzekraczajacy 9 miesigcy na wprowadzenie do obrotu
produktéow biobdjczych niespelniajacych wymogdéw niniejszego rozporzadzenia w
celu ich ograniczonego i kontrolowanego stosowania, jezeli zastosowanie tego
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rodzaju $rodka konieczne jest ze wzgledu na wystapienie zagrozenia dla zdrowia
publicznego lub §rodowiska, ktorego nie mozna opanowac innymi $rodkami.

Wilasciwy organ, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, bezzwlocznie powiadamia
inne wiasciwe organy 1 Komisj¢ o podjetych dziataniach i1 ich uzasadnieniu.
Wiasciwy organ bezzwlocznie powiadamia inne wilasciwe organy i Komisje o
zaprzestaniu takich dziatan.

Komisja bezzwtocznie podejmuje decyzje czy dziatania podjete przez wiasciwy
organ moga zosta¢ przedtuzone na okres nieprzekraczajacy 18 miesigcy i1 na jakich
warunkach, zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 72 ust. 3.

Na zasadzie odstgpstwa od przepisow art. 16 ust. 1 lit. a) oraz az do momentu, w
ktérym substancja czynna nie zostanie wymieniona w zataczniku I, wlasciwe organy
1 Komisja moga wyda¢ pozwolenie na okres nieprzekraczajacy trzech lat na
wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego zawierajacego nowa substancje
czynna niewymieniona w zataczniku 1.

Takie pozwolenie mozna wydaé jedynie w przypadku, gdy dokumentacja zostata
oceniona zgodnie z art. 8, wlasciwy organ oceniajacy zalecil wilaczenie nowej
substancji czynnej do zalacznika I, a wlasciwy organ, ktory otrzymal wniosek o
tymczasowe pozwolenie, lub w przypadku pozwolenia wspodlnotowego agencja,
uwaza, ze przedmiotowy produkt biobojczy bgdzie spetnial wymogi art. 16 ust. 1 lit.
c)id).

Wilasciwe organy lub Komisja wprowadzaja do wspolnotowego rejestru produktow
biobodjczych informacje, o ktorych mowa w art. 23 ust. 5..

Jezeli Komisja podejmuje decyzje o niewtaczeniu substancji czynnej do zalacznika I,
wlasciwy organ, ktory wydat pozwolenie, o ktérym mowa w ustepie pierwszym, lub
Komisja, uniewaznia to pozwolenie.

Jezeli decyzja w sprawie wilaczenia substancji czynnej do zaltacznika I nie zostata
podjeta przez Komisj¢ przed uptywem trzech lat, wlasciwy organ, ktory przyznat
tymczasowe pozwolenie, lub Komisja, moze przedtuzy¢ wazno$¢ tymczasowego
pozwolenia na okres nieprzekraczajacy jednego roku, pod warunkiem, zZe istnieja
powazne przestanki pozwalajace wierzy¢, ze substancja czynna spetni wymogi art. 4.
Wilasciwe organy, ktore przedluzyly wazno§¢ tymczasowego pozwolenia
powiadamiaja o tym inne wtasciwe organy, oraz tam gdzie to stosowne, Komisjg.

Oprocz substancji czynnych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, substancje czynne produkowane lub przywozone w celu stosowania w
produktach biobojczych objgtych pozwoleniem na wprowadzenie do obrotu zgodnie
z niniejszym artykutem uznaje si¢ za zarejestrowane, a ich rejestracj¢ uznaje si¢ za
kompletna w zakresie produkcji lub przywozu do zastosowania w produktach
biobdjczych, a tym samym uznaje si¢ je za spetniajace wymogi tytutu Il rozdziaty 11
5 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006..
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Artykut 46
Badania naukowe i rozwoj

Na zasadzie odstgpstwa od przepisow art. 15, doswiadczenia i testy prowadzone dla
potrzeb badan naukowych i1 rozwoju, wiazace si¢ z wprowadzeniem do obrotu
produktu biobdjczego nieobjetego pozwoleniem lub  substancji  czynnej
wykorzystywanej wylacznie w produkcie biobdjczym, przeprowadzane sa wylacznie
w przypadku, jesli chodzi o badania naukowe i rozwojowe, lub badania dotyczace
produktow 1 procesu produkcji oraz ich rozwoju, oraz jedynie po spelnieniu
wymogow ustanowionych w akapicie drugim i trzecim.

W przypadku badan naukowych i rozwojowych, osoba zamierzajaca przeprowadzic¢
doswiadczenie lub test powiadamia wtasciwy organ przed rozpoczeciem badania lub
testu. Osoba ta sporzadza i1 zachowuje pisemny zapis, w ktorym zamieszcza
szczegoly na temat tozsamosci produktu biobdjczego lub substancji czynnej, dane
dotyczace oznakowania i dostarczonych ilosci, oraz nazwiska i adresy osob, ktore
otrzymaly dany produkt biobdjczy lub substancj¢ czynna, a takze sporzadza
dokumentacj¢ zawierajaca wszystkie dostgpne dane na temat mozliwego wplywu na
zdrowie ludzi lub zwierzat badz oddziatywania na §rodowisko. Osoby te, na zadanie,
udostepniaja te informacje wlasciwym organom.

W przypadku badan dotyczacych produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju,
osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ doswiadczenie lub test, zanim wprowadzi produkt
biobdjczy lub substancje czynna do obrotu, przekazuje informacje wymagane na
mocy przepisow akapitu drugiego organowi wlasciwemu w panstwie cztonkowskim,
w ktorym dany produkt lub substancja sa wprowadzane do obrotu.

Produkt biobdjczy nieobjety pozwoleniem, lub substancja czynna wykorzystywana
wylacznie w produkcie biobojczym, nie moga by¢ wprowadzone do obrotu dla celow
przeprowadzenia do$wiadczenia lub testu, w wyniku ktérego produkt biobodjczy
moze zosta¢ uwolniony do $rodowiska, chyba ze wtasciwy organ dokonat oceny
danych przedtozonych przez osobg zainteresowana i wydat w tym celu pozwolenie
krajowe, w ktorym okreslit ilosci substancji oraz obszary, na ktérych moga one
zosta¢ wykorzystane; wilasciwy organ moze rowniez okresli¢c inne warunki.
Wiasciwy organ bezzwlocznie informuje Komisj¢ i1 inne wlasciwe organy o
wydanym pozwoleniu krajowym.

W przypadku gdy jakiekolwiek do§wiadczenia lub testy przeprowadzane sa w innym
panstwie cztonkowskim niz panstwo, w ktérym produkt zostaje wprowadzony do
obrotu, wnioskodawca musi uzyska¢ pozwolenie wiasciwego organu tego panstwa
cztonkowskiego, na ktérego terytorium maja zosta¢ przeprowadzone doswiadczenia
lub testy.

W przypadku, gdy proponowane do§wiadczenia lub testy, o ktérych mowa w ust. 1 1
2, moga by¢ szkodliwe dla zdrowia ludzi lub zwierzat, lub wywiera¢ jakikolwiek
niedopuszczalny  szkodliwy  wplyw na  $rodowisko, wlasciwy  organ
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego moze ich zakaza¢ lub zezwoli¢ na nie,
uzalezniajac ich przeprowadzanie od warunkéw, ktore uzna za niezbedne dla
zapobiezenia takim konsekwencjom. Wlasciwy organ bezzwlocznie informuje
Komisj¢ 1 inne wlasciwe organy o takich srodkach.
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Komisja przyjmuje $rodki w celu okreslenia ogo6lnych maksymalnych ilosci
substancji czynnych lub produktow biobdjczych, ktore moga zosta¢ uwolnione w
trakcie doswiadczen, oraz minimalnych danych, ktore nalezy przedtozy¢ zgodnie z
ust. 2.

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

rozporzadzenia poprzez jego uzupelienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 72 ust. 4.

ROZDZIAL X

MATERIALY LUB WYROBY PODDANE DZIALANIU

Artykut 47
Wprowadzanie do obrotu materialow lub wyrobow poddanych dzialaniu

Materiatow lub wyrobow poddanych dziataniu, ktére zawieraja jeden produkt
biobdjczy lub wigksza ich liczbe, nie wprowadza si¢ do obrotu, chyba ze stosowanie
produktow biobojczych, ktorych dziataniu zostaty poddane materiaty lub wyroby jest
dozwolone na terenie Wspdlnoty, lub przynajmniej jednego z panstw cztonkowskich.

Na etykietach wyrobow lub materiatow poddanych dziataniu zamieszcza sig
nastgpujace informacje:

a) nazwy wszystkich substancji czynnych, ktorych dzialaniu zostaly poddane
wyroby lub materiaty, lub ktére sa w nich zawarte;

b) tam gdzie to stosowne, wlasciwosci biobdjcze przypisywane wyrobom lub
materiatom poddanym dziataniu;

c) numer pozwolenia wydanego dla kazdego z produktow biobdjczych, ktérych
dziataniu poddano wyroby lub materiaty, lub ktoére zostaty w nich zawarte;

d)  wszelkie zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia lub zwroty wskazujace $rodki
ostroznos$ci okreslone w pozwoleniu na dany produkt biobdjczy.

Oznakowanie to jest wyraznie widoczne, czytelne i odpowiednio trwale.

Tam gdzie stosowne, z uwagi na rozmiar lub funkcj¢ wyrobu lub materiatu
poddanego dzialaniu, oznakowanie jest drukowane na opakowaniu, na instrukcjach
uzytkowania lub na gwarancji dotaczonej do artykutu lub materiatu poddanego
dziataniu.
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ROZDZIAL XI
OCHRONA I WSPOLNE KORZYSTANIE Z DANYCH

Artykut 48
Ochrona informacji bedacych w posiadaniu wlasciwych organéw lub agencji

Informacje przekazane do celéw niniejszego rozporzadzenia nie sa wykorzystywane
przez wlasciwe organy lub agencj¢ na korzy$¢ kolejnych wnioskodawcow, z
wyjatkiem nastepujacych przypadkow:

a)  kolejny wnioskodawca posiada pisemna zgod¢ w formie upowaznienia do
korzystania z danych, w ktorej pierwszy wnioskodawca zezwala mu na
korzystanie z tych informac;ji;

b)  skonczyt si¢ odpowiedni okres ochrony danych.

W momencie przedstawiania wlasciwemu organowi lub agencji jakichkolwiek
informacji, wnioskodawca przedktada rowniez wykaz przedstawianych informac;ji.
W wykazie wnioskodawca szczegdtowo okresla, czy jest posiadaczem informacji,
czy tez jedynie posiada upowaznienie do korzystania z tych informacji. W tym
ostatnim przypadku, wykaz zawiera nazwisko i dane teleadresowe posiadacza.
Whnioskodawca powiadamia wlasciwy organ lub agencje o wszelkich zmianach we
wiasnosci informacji.

Po otrzymaniu wykazu, o ktorym mowa w ust. 2, wlasciwe organy przesytaja go do
agencji.

Agencja wprowadza wykaz, o ktérym mowa w ust. 2, do rejestru wymiany danych
na temat produktow biobdjczych.

Komisja, agencja, naukowe komitety doradcze utworzone na mocy decyzji Komisji
2004/210/WE w sprawie utworzenia komitetow naukowych w dziedzinie
bezpieczefistwa konsumentow, zdrowia publicznego i $rodowiska® oraz wiasciwe
organy maja dostep do informacji, o ktorych mowa w ust. 1.

Artykut 49
Okres ochrony informacji

Informacje przekazane do celow dyrektywy 98/8/WE lub niniejszego rozporzadzenia
sa objete ochrona danych na warunkach okre§lonych w niniejszym artykule. Okres
ochrony informacji rozpoczyna si¢ w momencie ich przekazania.

Informacje objgte ochrona na mocy dyrektywy 98/8/WE lub niniejszego artykutu,
lub ktorych okres ochrony skonczyt si¢ na mocy dyrektywy 98/8/WE lub niniejszego
artykutu, nie bgda chronione ponownie.

Dz.U. L 66 z4.3.2004, s. 45.
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Okres ochrony informacji przekazanych do celow wlaczenia istniejacej substancji
czynnej do zalacznika 1 konczy si¢ po uptywie 10 lat od daty wiaczenia
przedmiotowej substancji czynnej do zatacznika I dla okreslonej grupy produktowe;.

Okres ochrony informacji przekazanych do celéw wlaczenia nowej substancji
czynnej do =zalacznika 1 konczy si¢ po uptywie 15 lat od daty wiaczenia
przedmiotowej substancji czynnej do zatacznika I dla okreslonej grupy produktowe;.

Okres ochrony informacji przekazanych do celow przedluzenia lub zmiany
warunkow wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I konczy sig po uptywie 5 lat
od daty podje¢cia decyzji w sprawie przedtuzenia lub przegladu.

Okres ochrony informacji przekazanych do celow uzyskania pozwolenia na produkt
biobojczy zawierajacy wytacznie istniejace substancje czynne konczy si¢ po uptywie
10 lat od daty wydania pierwszego pozwolenia na ten produkt.

Okres ochrony informacji przekazanych do celow uzyskania pozwolenia na produkt
biobojczy zawierajacy nowa substancje czynna konczy si¢ po uptywie 15 lat od daty
wydania pierwszego pozwolenia na ten produkt.

Okres ochrony informacji przekazanych do celow przedtuzenia lub zmiany
pozwolenia na produkt biobdjczy konczy si¢ po uptywie 5 lat od daty przedtuzenia
lub zmiany pozwolenia.

W drodze odstgpstwa od przepiséw ust. 2 akapit pierwszy, okres ochrony informacji
przekazanych panstwu cztonkowskiemu w ramach krajowych systeméw lub praktyk
stosowanych w celu zatwierdzenia produktow biobodjczych zanim zostalty one
przekazane dla celow dyrektywy 98/8/WE lub niniejszego rozporzadzenia konczy si¢
wowczas, gdy uptywa okres ochrony okreslony w przepisach krajowych lub w dniu
14 maja 2014 r., w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej, chyba ze informacje te
powstaly po dniu 14 maja 2000 r.

Artykut 50
Upowaznienie do korzystania z danych
Upowaznienie do korzystania z danych zawiera co najmniej nastgpujace informacje:
a)  nazwisko i dane teleadresowe wtasciciela danych i beneficjenta;

b) date od kiedy upowaznienie do korzystania z danych staje si¢ skuteczne 1 datg
jego wygasnigcia;

c¢) przekazane informacje, do cytowania ktorych upowaznienie do korzystania z
danych daje prawo;

d) adres zakladu produkcyjnego, w ktérym produkuje si¢ substancje czynna lub
produkt biobdjczy;

e)  warunki w jakich moze ono zosta¢ uniewaznione.
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Uniewaznienie upowaznienia do korzystania z danych przed jego data wygasnigcia
nie wplywa na wazno$¢ pozwolenia wydanego na podstawie przedmiotowego
upowaznienia do korzystania z danych.

Artykut 51
Obowiazkowe udostepnianie informacji

W celu uniknigcia badan na zwierzgtach, badania na zwierzgtach kregowych do
celow niniejszego rozporzadzenia przeprowadza si¢ tylko w ostateczno$ci. Badania
na zwierzg¢tach krggowych nie moga by¢ powtarzane dla potrzeb niniejszego
rozporzadzenia.

Osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ testy lub badania na zwierzgtach krggowych i
bezkregowych, dalej zwana ,,przyszlym wnioskodawca”, zwraca si¢ do wlasciwego
organu lub agencji z pytaniem, czy takie testy lub badania zostaly juz
przeprowadzone w zwiazku z innym, uprzednio zlozonym wnioskiem. Wtasciwy
organ lub agencja sprawdzaja, czy w rejestrze wymiany danych na temat produktow
biobdjczych znajduja si¢ dane na temat takich testoéw czy badan.

Jezeli te testy lub badania zostaly juz przeprowadzone w zwiazku z innym, uprzednio
ztozonym wnioskiem, wiasciwy organ lub agencja bezzwlocznie przekazuja
przysztemu wnioskodawcy nazwisko i1 dane teleadresowe wtasciciela informac;ji.

Jezeli dane uzyskane w wyniku przeprowadzenia tych testow czy badan nadal sa
objete ochrona na mocy art. 49 i wiaza si¢ z konieczno$cia przeprowadzenia badan
na zwierzg¢tach krggowych, przyszty wnioskodawca zwraca si¢ do wilasciciela
informacji o przyznanie prawa do powotywania si¢ na te testy lub badania.

Jezeli dane uzyskane w wyniku przeprowadzenia tych testow czy badan nadal sa
objete ochrona na mocy art. 49 1 nie wiaza si¢ z konieczno$cia przeprowadzenia
badah na zwierzgtach kregowych, przyszly wnioskodawca moze zwrdci¢ sig¢ do
wiasciciela informacji o przyznanie prawa do powotywania si¢ na te testy lub
badania.

Artykut 52
Wynagrodzenie za obowigzkowe udost¢pnianie informacji

Jezeli wniosek zostal zlozony zgodnie z art. 51 ust. 2, przyszty wnioskodawca i
posiadacz informacji dokladaja wszelkich staran, aby osiagnaé porozumienie w
sprawie wspolnego korzystania z wynikoéw testow lub badan, o ktére zwrocit si¢
przyszty wnioskodawca. Porozumienie to moze zosta¢ zastapione wniesieniem
sprawy do sadu arbitrazowego i zobowigzaniem do przyjecia jego orzeczenia.

W przypadku osiagnigcia porozumienia, posiadacz informacji udost¢pnia je
przysztemu wnioskodawcy oraz nadaje mu prawo do powolywania si¢ na testy i
badania przeprowadzone przez posiadacza informacji.

Jezeli takiego porozumienia nie uda si¢ osiagna¢ w ciagu dwoch miesigcy od

momentu zwrocenia si¢ o informacje, zgodnie z art. 51 ust. 2, przyszly
wnioskodawca bezzwlocznie powiadamia o tym agencje 1 posiadacza informacji. W
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ciagu dwoch miesiecy od momentu gdy zostala poinformowana o niemozliwos$ci
osiaggnigcia porozumienia, agencja nadaje przyszlemu wnioskodawcy prawo do
powotywania si¢ na testy i badania wiazace si¢ z konieczno$cia przeprowadzenia
testow na zwierzg¢tach kregowych. Sad krajowy rozstrzyga o proporcjonalnym
udziale przysztego wnioskodawcy w kosztach jakie ponosi posiadacz informacji.

Koszty wspdlnego korzystania z wynikow badan i testow sa okre§lane w sposdb
sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy.

Od decyzji agencji podjetych na mocy przepisOw ust. 3 niniejszego artykutu
przystuguje odwotanie zgodnie z przepisami art. 67.

Artykut 53
Wykorzystywanie danych do celow kolejnych wnioskéw o pozwolenia

W przypadku produktu biobdjczego, na ktory juz zostalo wydane pozwolenie
zgodnie z art. 15, 25 lub 28, oraz w przypadku gdy okresy ochrony danych skonczyty
si¢ zgodnie z art. 49, wlasciwy organ otrzymujacy lub agencja moga zgodzi¢ sig, aby
kolejny wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie powotal si¢ na informacje
dostarczone przez pierwszego wnioskodawce, o ile kolejny wnioskodawca moze
wykazaé, ze produkt biobdjczy jest produktem podobnym i ze jego substancje
czynne sa technicznie rownowazne substancjom wchodzacym w sktad produktu, na
ktory wczesniej wydano pozwolenie, uwzgledniajac roOwniez stopien czystosci i
charakter zanieczyszczen.

Od decyzji agencji podjetych na mocy przepisow akapitu pierwszego niniejszego
ustepu przystuguje odwotanie zgodnie z przepisami art. 67.

Niezaleznie od przepiséw ust. 1, kolejni wnioskodawcy przedktadaja odpowiednio
wlasciwemu organowi otrzymujacemu lub agencji nast¢pujace informacije:

a)  wszelkie dane konieczne do zidentyfikowania produktu biobdjczego, w tym
jego sktad;

b) informacje konieczne do zidentyfikowania substancji czynnej oraz do ustalenia
roOwnowaznosci technicznej substancji czynnej;

c)  wszelkie dane konieczne do przeprowadzenia oceny substancji potencjalnie
niebezpiecznych zawartych w produkcie biobojczym;

d)  Dane konieczne do wykazania, ze produkt biobdjczy dziata réwnie skutecznie

co produkt biobojczy, na ktéry uprzednio wydano pozwolenie zgodnie z art.
15, 25 lub 28.

ROZDZIAL XII
INFORMACJA I KOMUNIKACJA
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Sekcja 1
Nadzor i sprawozdawczos¢

Artykut 54
Zgodnos¢ z wymaganiami

Panstwa cztonkowskie dokonuja niezbednych ustalen dotyczacych monitorowania
produktéow biobdjczych wprowadzonych do obrotu jako takie lub zawartych w
materialach, ktore zostaty poddane ich dzialaniu, w celu sprawdzenia, czy spetniaja
one wymogi niniejszego rozporzadzenia. Stosuje si¢ odpowiednio rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 ustanawiajace wymagania w
zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania
produktow do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93%.

Panstwa czlonkowskie przeprowadzaja urzedowe kontrole w celu zapewnienia
zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem.

Co trzy lata poczynajac od 2013 r. wlasciwe organy przekazuja Komisji
sprawozdanie z wykonania przepisOw niniejszego rozporzadzenia na swoim
terytorium. Sprawozdanie obejmuje:

a)  informacje na temat wynikow urzedowych kontroli przeprowadzonych zgodnie
zust. 2;

b) informacje na temat przypadkdw zatrucia spowodowanych dziataniem
produktow biobojczych.

Komisja sporzadza sprawozdanie 2z wykonania przepisOw niniejszego
rozporzadzenia, a w szczegbélnosci z dziatania procedury wydawania pozwolen
wspolnotowych 1 procedury wzajemnego uznawania, do dnia 1 stycznia 2023 r.
Komisja przedstawia to sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Artykut 55
Poufnos$¢

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1049/2001 w sprawie
publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji*’
oraz zasady przyjete przez zarzad agencji zgodnie z art. 118 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 maja zastosowanie do dokumentéw przechowywanych przez
agencj¢ do celow niniejszego rozporzadzenia.

Ujawnienie ponizszych informacji uznawane jest za podwazajace ochrong intereséw
handlowych osoby zainteresowane;j:

46
47

Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
Dz.U. L 145 z31.5.2001, s. 43.
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a)  szczeg6ly pelnego sktadu produktu biobojczego;

b)  doktadne okreslenie zastosowania, funkcja lub dziatanie substancji lub
mieszaniny;

c) dokladna ilo§¢ substancji lub mieszaniny produkowanej lub wprowadzanej do
obrotu;

d) powiazania migdzy producentem substancji czynnej a osoba odpowiedzialng za
wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego, Iub pomigdzy osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego a
dystrybutorami produktu.

W przypadku konieczno$ci podjgcia pilnych dzialan w celu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa cztowieka lub ochrony $rodowiska, agencja lub wiasciwy organ
moze ujawni¢ informacje, o ktérych mowa w niniejszym ustepie.

Osoba przekazujaca agencji lub wilasciwemu organowi informacje na temat
substancji czynnej do celéw niniejszego rozporzadzenia moze zazada¢ nieujawniania
informacji, o ktérych mowa w art. 56 ust. 2, podajac jednoczesnie powody, dla
ktérych ujawnienie tych informacji mogloby by¢ szkodliwe dla jej interesow
handlowych lub intereséw handlowych innej zainteresowanej strony.

Informacje, ktérych poufny charakter zostat potwierdzony przez wiasciwy organ lub
agencjg, sa traktowane jako poufne przez inne wlasciwe organy, agencj¢ oraz
Komisjg.

Artykut 56
Dostep publiczny droga elektroniczng

Nastgpujace informacje na temat substancji czynnych bedace w posiadaniu
wlasciwych organow, agencji, lub tam gdzie stosowne, Komisji, sa nieodptatnie
udostgpniane publicznie:

a)  bez uszczerbku dla przepisow ust. 2 lit. ) niniejszego artykutu, nazwa zgodna
z nomenklatura Migdzynarodowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej (IUPAC)
w przypadku substancji czynnych spelniajacych kryteria klasyfikacji dla
ktorejkolwiek z ponizszych klas lub kategorii zagrozenia okreslonych w
zataczniku I rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

(1)  klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 1 2.7, 2.8 typy A 1 B, klasy 2.9, 2.10, 2.12,
klasa 2.13 kategorie 1 1 2, klasa 2.14 kategorie 1 i1 2 oraz klasa 2.15 typy
A-F;

(i1) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dziatanie szkodliwe na funkcje
seksualne i ptodno$¢ lub na rozwoj, klasa 3.8 — dzialanie inne niz
narkotyczne, klasy 3.9 1 3.10,

(ii1) klasa zagrozenia 4.1,

(iv) klasa zagrozenia 5.1;
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b) tam gdzie stosowne, nazwa substancji czynnej w brzmieniu podanym w
europejskim wykazie istniejacych substancji o znaczeniu komercyjnym
(EINECS);

c) klasyfikacja i oznakowanie substancji czynnej;

d) dane fizykochemiczne dotyczace substancji czynnej oraz jej rozprzestrzeniania
1 zachowania si¢ w srodowisku;

e)  wynik kazdego badania toksycznosci i ekotoksycznosci;

f)  dopuszczalny poziom narazenia oraz przewidywane st¢zenie, przy ktérym nie
obserwuje si¢ szkodliwych zmian, okre$lone zgodnie z zatacznikiem VI do
niniejszego rozporzadzenia;

g) wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania przekazane zgodnie z
przepisami zatacznika II 1 III do niniejszego rozporzadzenia;

h)  metody analityczne, jezeli sa wymagane zgodnie z przepisami zatacznikow 11
lub III do niniejszego rozporzadzenia, umozliwiajace wykrycie substancji
niebezpiecznej po uwolnieniu do S$rodowiska, a takze okresSlenie
bezposredniego narazenia cztowieka.

Jezeli informacje wymienione w pierwszym akapicie dotycza nowej substancji
czynnej, udostgpnia si¢ je dopiero po dacie wilaczenia tej nowej substancji do
zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia.

Nastgpujace informacje na temat substancji czynnych, niezaleznie od tego czy
substancje te wystgpuja samodzielnie, czy w mieszaninach lub w materiatach i
wyrobach, oraz informacje na temat produktoéw biobojczych sa nieodptatnie
udostgpniane publicznie, z wyjatkiem tych przypadkow, w ktorych strona
przekazujaca informacje jednocze$nie podaje powody zgodnie z art. 55 ust. 3, dla
ktorych publikacja tych informacji mogtaby by¢ szkodliwa dla jej intereséw
handlowych lub intereséw handlowych innej zainteresowanej strony, oraz ktore
uznane sa za wazne przez wlasciwy organ, agencje, lub tam gdzie stosowne, przez
Komisje¢:

a) jezeli jest to istotne z punktu widzenia klasyfikacji i oznakowania substancji,
stopien czystosci substancji, a takze dane identyfikujace zanieczyszczenia lub
dodatki, o ktérych wiadomo, ze sa niebezpieczne;

b) podsumowania przebiegu badan 1 szczegdotowe podsumowania przebiegu
badan w odniesieniu do informacji, o ktorych mowa w ust. 1 lit. d) i e)
niniejszego artykutu;

c) informacje zawarte w karcie charakterystyki, inne niz wymienione w ust. 1
niniejszego artykutu;

d) nazwa handlowa lub nazwy handlowe substancji;

e) z zastrzezeniem przepisow art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 nazwa
zgodna z nomenklatura [IUPAC w przypadku substancji czynnych, o ktérych
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mowa w ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu i ktore wykorzystywane sa wylacznie
do jednego lub wigkszej liczby ponizszych zastosowan:

(1)  w badaniach naukowych i rozwojowych;

(i) w badaniach dotyczacych produktow i1 procesu produkcji oraz ich
rozwoju.

Po wydaniu pozwolenia, zasady poufnosci nie stosuje si¢ w zadnym przypadku do:

a)
b)

©)
d)

e)
f)

g)

h)

)
k)

D

nazwiska/nazwy i adresu wnioskodawcy;
nazwiska/nazwy i adresu producenta produktu biobojczego;
nazwiska/nazwy i adresu producenta substancji czynnej;

zawarto$ci substancji czynnych w produkcie biobdjczym i nazwy produktu
biobojczego;

danych fizyko-chemicznych produktu biobojczego;

jakichkolwiek §rodkow, ktdre stosuje si¢ w celu uczynienia substancji czynnej
lub produktu biobdjczego nieszkodliwymi;

podsumowania wynikow badan wymaganych na podstawie art. 18 i majacych
na celu okre$lenie skuteczno$ci produktu oraz jego oddzialywania na
cztowieka, zwierzeta i Srodowisko, jak rowniez, tam gdzie to stosowne, jego
wpltywu na wzrost odpornosci;

metod 1 $rodkow ostrozno$ci zalecanych w celu ograniczenia ryzyka
powstajacego przy obchodzeniu si¢ z nimi, sktadowaniu ich i transporcie, jak
réwniez zagrozenia pozarem lub innych niebezpieczenstw;

kart charakterystyki;

metod przeprowadzania analiz okre$lonych w art. 16 ust. 1 lit. ¢);

metod usuwania produktu 1 jego opakowania;

procedur, zgodnie z ktorymi nalezy postgpowac, oraz $rodkow, jakie nalezy
podejmowac w przypadku rozlania si¢ lub wycieku produktu;

srodkdw pierwszej pomocy i porad natury medycznej w razie uszkodzenia
ciata cztowieka.

Artykut 57
Prowadzenie rejestrow i sprawozdawczos$¢

Producenci, importerzy 1 profesjonalni uzytkownicy produktéw biobodjczych
prowadza rejestry produktow biobdjczych, ktore produkuja, wprowadzaja do obrotu
lub stosuja przez okres co najmniej trzech lat. Na zadanie wlasciwego organu
udostepniaja oni odpowiednie informacje zawarte w tej dokumentacji.
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Komisja przyjmuje $rodki wykonawcze majace na celu okreslenie formy i tresci
informacji wpisywanych do rejestrow, oraz zapewnienie jednakowego stosowania
przepiséw ust. 1, zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art. 72 ust. 3.
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Sekcja 2
Informacja o produktach biobéjczych

Artykut 58
Klasyfikacja, pakowanie i znakowanie produktow biobéjczych

Produkty biobdjcze sa klasyfikowane, pakowane i znakowane zgodnie z dyrektywa
1999/45/WE  oraz, tam gdzie stosowne, rozporzadzeniem 1272/2008 oraz
zatwierdzona krotka charakterystyka produktu biobdjczego, w szczeg6lnosci w
odniesieniu do zwrotow okreslajacych zagrozenie i zwrotow okreslajacych $rodki
ostroznosci, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2 lit. 1) niniejszego rozporzadzenia.

Ponadto produkty, ktore moga zosta¢ przez nieuwage wzigte za zywnos¢, napoje lub
pasze, pakuje si¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystapienia
tego rodzaju pomylek. Jezeli sa one publicznie dostepne, zawieraja sktadniki, ktére
zniechgcaja do ich konsumpcji.

Etykiety nie moga wprowadza¢ w blad i w zadnym wypadku nie moga zawierac
okreslen: ,,produkt biobdjczy niskiego ryzyka”, ,nietoksyczne”, ,nieszkodliwe dla
zdrowia” lub jakiejkolwiek podobnej informacji. Ponadto etykieta musi, w sposéb
czytelny 1 nie dajacy si¢ usunac, podawac nastepujace informacje:

a)  tozsamo$¢ kazdej substancji czynnej i jej stezenie w jednostkach systemu
metrycznego;

b)  numer pozwolenia na produkt biobdjczy wydanego przez wtasciwe organy;
c)  typ mieszaniny;
d) wymienione w pozwoleniu zastosowania produktu biobojczego;

e) instrukcje uzytkowania 1 wyrazona w jednostkach systemu metrycznego
dawke, ktora stosuje si¢ przy kazdym dozwolonym zastosowaniu,

f)  dane szczegdtowe dotyczace szkodliwych efektow ubocznych, bezposrednich
lub posrednich, ktoére moga wystapi¢, oraz instrukcje udzielania pierwszej
pomocy;

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

h) instrukcje na temat bezpiecznego usuwania produktu biobodjczego 1 jego
opakowania, zawierajace, tam gdzie stosowne, zakaz powtdrnego uzytku

opakowania;

1)  numer lub oznaczenie partii receptury oraz dat¢ waznosci dla normalnych
warunkoéw przechowywania;
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j)  czas potrzebny do wywotania dziatania biobojczego, odstepy czasu, w jakich
nalezy stosowaé produkt biobdjczy lub okres, po uplywie ktérego mozna
stosowa¢ produkt poddany dzialaniu produktu biobdjczego lub udostepnié
ludziom 1 zwierzgtom obszar, na ktorym produkt zostal uzyty, wilacznie z
informacjami na temat czynnosci i srodkéw odkazania oraz czasu potrzebnego
na przewietrzenie obszarow poddanych dziataniu produktu biobojczego;
informacje na temat czyszczenia sprzetu; szczegoly dotyczace Srodkéw
ostrozno$ci podejmowanych w trakcie stosowania, przechowywania i
transportu,

k) tam gdzie stosowne, kategorie uzytkownikow, dla ktoérych produkt biobodjczy
jest przeznaczony;

1) tam gdzie stosowne, informacje na temat szczegdlnego zagrozenia dla
srodowiska, w szczegdlnosci informacje na temat ochrony organizméw innych
niz docelowe oraz sposobdw pozwalajacych uniknaé skazenia wody;

m) w przypadku produktéw biobdjczych zawierajacych mikroorganizmy, wymogi
w zakresie oznakowania, zgodnie z dyrektywa 2000/54/WE.

W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, tam gdzie to konieczne z uwagi na
rozmiar lub dziatanie produktu biobdjczego, informacje, o ktérych mowa w lit. ¢), e),
f), h), i), j) oraz 1) sa drukowane na opakowaniu, lub na ulotce stanowiacej
nieodlaczna czg$¢ opakowania.

3. Panstwa cztonkowskie moga zazada¢, aby produkty biobdjcze wprowadzane do
obrotu na ich terytorium byly oznakowane w ich jezyku urzgdowym lub jezykach
urz¢dowych.

Artykut 59
Karty charakterystyki

Karty charakterystyki sa przygotowywane i udostepniane zgodnie z przepisami zalacznika I1
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w odniesieniu do produktow biobdjczych
sklasyfikowanych jako niebezpieczne oraz zgodnie z wymogami art. 31 wymienionego
rozporzadzenia w odniesieniu do substancji czynnych wykorzystywanych wyltacznie w
produktach biobojczych.

Artykut 60
Wspolnotowy rejestr produktow biobdjczych
1. Komisja tworzy i prowadzi wspolnotowy rejestr produktow biobojczych.
2. Wspolnotowy rejestr produktow biobdjczych stuzy wymianie informacji migdzy

wlasciwymi organami, agencja i Komisja.

3. Whnioskodawcy korzystaja ze wspdlnotowego rejestru produktow biobodjczych w celu
utworzenia formularza wniosku w odniesieniu do wszystkich procedur zwigzanych z
wydawaniem pozwolen na produkty biobojcze, wzajemnym ich uznawaniem i
pozwoleniami na handel rownolegly.
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Wilasciwe organy uaktualniaja zawarte we wspolnotowym rejestrze produktow
biobodjczych informacje dotyczace produktow biobojczych, na ktére wydano
pozwolenia na ich terytorium lub w przypadku ktérych odméwiono wydania
pozwolenia, zmieniono je, przedtuzono jego wazno$¢ lub uniewazniono. Komisja
uaktualnia informacje dotyczace produktow biobojczych, na ktore wydano
pozwolenia we Wspolnocie lub w przypadku ktérych odmowiono wydania
pozwolenia wspolnotowego, zmieniono je, przedluzono jego wazno$¢ lub
uniewazniono.

Komisja moze przyja¢ szczegdtowe zasady dotyczace rodzaju informacji
wprowadzanych do wspolnotowego rejestru produktow biobdjczych oraz
zwiazanych z tym procedur zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art. 72 ust. 2.

Artykut 61
Rejestr wymiany danych na temat produktéow biobdjczych

Agencja tworzy 1 prowadzi rejestr wymiany danych na temat produktow
biobojczych.

Rejestr wymiany danych na temat produktéw biobodjczych zawiera informacje
dostarczone przez wlasciwe organy i agencj¢ zgodnie z art. 48 ust. 3 1 4.

Dostep do rejestru maja wylacznie wlasciwe organy, agencja i Komisja. Wiasciwe
organy i agencja odpowiadaja na wszystkie zapytania przysztych wnioskodawcow
dotyczace informacji zawartych w rejestrze wymiany danych na temat produktow
biobojczych, aby utatwi¢ wymiang informacji, oraz na prosbg wnioskodawcow
udostepniaja dane kontaktowe wilasciciela przedmiotowych informacji jak réwniez
stwierdzenie czy 1 przez jaki okres informacje podlegaja ochronie danych na mocy
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 62
Reklama

Wszelkiej reklamie produktéw biobdjczych towarzysza sformulowania ,,Produktéw
biobdjczych nalezy uzywaé z zachowaniem s$rodkow ostroznosci. Przed kazdym
uzyciem przeczyta¢ ulotkg i informacje dotyczace produktu.” Zdania te musza sig
wyraznie wyroznia¢ na tle catej reklamy.

Reklamodawcy moga zastapi¢ stowa ,,produkty biobdjcze” w wyzej wymienionych
sformutowaniach jasnymi odniesieniami do reklamowanej grupy produktowej
zgodnie z zatacznikiem V.

Reklamy produktow biobdjczych nie odnosza si¢ do produktu w sposéb
wprowadzajacy w btad odniesieniu do zwiazanego z produktem ryzyka dla zdrowia
ludzi lub srodowiska. Reklama produktu biobojczego nie zawiera zwrotow ,,produkt
biobdjczy niskiego ryzyka”, ,,nietoksyczny”, ,,nieszkodliwy” lub podobnych.
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Artykut 63
Kontrola zatrué

1. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja jeden lub wigcej organdéw, odpowiedzialnych za
zbieranie informacji na temat wprowadzonych do obrotu produktow biobdjczych,
wraz z informacjami dotyczacymi ich sktadu chemicznego, oraz za udostgpnianie
tych informacji w przypadku przypuszczalnego zatrucia produktami biobdjczymi.

Panstwa cztonkowskie moga zdecydowa¢ o wyznaczeniu jednego lub wigcej
organdéw juz wyznaczonych zgodnie z art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 do
wykonywania zadan na mocy niniejszego artykutu.

2. Organy wyznaczone przez panstwa cztonkowskie zapewniaja wszelkie gwarancje
niezbedne do zachowania poufnosci informacji, ktére otrzymuja. Informacje te
mozna stosowac tylko do nastgpujacych celow:

a) celow medycznych polegajacych na okres§leniu $rodkow profilaktycznych i
leczniczych, w szczego6lnosci dotyczacych naglych przypadkow;

b)  przeprowadzenia — na wniosek danego panstwa czlonkowskiego — analizy
statystycznej majacej na celu okres$lenie obszaréw, w ktorych moze istnie¢
potrzeba wprowadzenia ulepszonych §rodkow kontroli ryzyka.

ROZDZIAL XIII
AGENCJA

Artykut 64
Rola Agencji

Agencja wykonuje zadania powierzone jej w rozdziatach II, II1, IV, VI, VII, VIII, IX, X, XI,
XII 1 XIV niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 65
Komitet ds. Produktow Biobdjczych

1. Niniejszym powoluje si¢ w ramach agencji Komitet ds. Produktow Biobdjczych.

Komitet ds. Produktow Biobdjczych jest odpowiedzialny za przygotowanie opinii
agencji w nastgpujacych kwestiach:

a)  wnioski dotyczace wilaczenia i1 przedtuzenia wlaczenia substancji czynnych do
zalacznika I,

b)  przeglad wiaczenia substancji czynnych do zatacznika I;
c) identyfikacja substancji czynnych kwalifikujacych si¢ do zastapienia;

d)  wnioski o wydanie wspolnotowego pozwolenia na produkty biobdjcze oraz o
przedtuzenie waznosci, uniewaznienie 1 zmiang wspolnotowego pozwolenia;
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e) kwestie naukowe i techniczne w przypadku sprzeciwu wobec wzajemnego
uznania;

f)  wszelkie inne kwestie wynikajace z niniejszego rozporzadzenia zwiazane z
ryzykiem dla zdrowia ludzi lub $rodowiska.

Artykuty 85, 87 1 88 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dotyczace ustanowienia,
sktadu, kwalifikacji 1 interesow Komitetu ds. Oceny Ryzyka stosuje si¢ z
uwzglednieniem niezbgdnych zmian do Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych.

Komitet ds. Produktow Biobdjczych moze powotywaé grupy robocze i powierza¢ im
niektore zadania.

Czlonkowie Komitetu ds. Produktow Biobdjczych maja do dyspozycji zasoby
naukowe 1 techniczne dostgpne panstwom cztonkowskim. Panstwa cztonkowskie
dostarczaja odpowiednich zasobéw naukowych i technicznych czionkom Komitetu
ds. Produktéw Biobdjczych, ktéorych nominowaly. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich ulatwiaja dziatalno§¢ Komitetu ds. Produktow Biobdjczych i1 jego
grup roboczych.

Artykut 66
Dzialanie Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych i sekretariatu agencji

Artykuly 78-84, 89 1 90 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stosuje si¢ z
uwzglednieniem niezbgdnych zmian, biorac pod uwagg rolg agencji w odniesieniu do
niniejszego rozporzadzenia.

Sekretariat agencji, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 realizuje nastgpujace zadania:

a) stworzenie i prowadzenie rejestru wymiany danych na temat produktow
biobdjczych;

b)  zadania zwiazane z zatwierdzaniem wnioskow, o ktorych mowa w art. 7 ust. 3,
art. 11 ust. 3 1 art. 34 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia;

c) oferowanie pomocy naukowej i1 technicznej oraz stosownych narzedzi w
odniesieniu do stosowania niniejszego rozporzadzenia przez Komisjg 1
wlasciwe organy panstw cztonkowskich;

d) doradztwo 1 pomoc wnioskodawcom ubiegajacym si¢ o wlaczenie substancji
czynnej do zatacznika I lub o pozwolenie wspolnotowe;

e) przygotowanie informacji = wyjasniajacych  dotyczacych  niniejszego
rozporzadzenia;

f)  stworzenie 1 prowadzenie baz danych zawierajacych informacje na temat
substancji czynnych i produktéw biobojczych;

g) na wniosek Komisji oferowanie wsparcia naukowego i technicznego w celu
zwigkszenia wspOlpracy migdzy Wspolnota, wiasciwymi organami,
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organizacjami mi¢dzynarodowymi i krajami trzecimi w kwestiach naukowych i
technicznych zwiazanych z produktami biobdjczymi;

h)  powiadamianie o decyzjach podjetych przez agencje;
1)  dostarczanie formatow stuzacych do przedktadania informacji agencji.

Sekretariat udostgpnia publicznie, nieodplatnie, za posrednictwem internetu, zawarte
w bazach danych informacje okreslone w art. 56 ust. 1 i 2, chyba Ze prosba
przedstawiona na mocy art. 55 ust. 3 zostala uznana za uzasadniona. Agencja
udostgpnia na zadanie inne informacje zawarte w tych bazach danych zgodnie z art.
55.

Artykut 67
Odwolanie

Odwotania od decyzji agencji podjetych zgodnie z art. 7 ust. 4, art. 11 ust. 4, art. 34
ust. 3, art. 36 ust. 6, art. 52 ust. 3 i art. 53 ust. 1 leza w kompetencji komisji
odwotawcze;.

Artykut 92 ust. 11 2, art. 93 i art. 94 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stosuje si¢
do procedur odwotawczych wszczgtych na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Osoba odwotujaca si¢ moze by¢ zobowiazana do wniesienia oplaty zgodnie z art. 70
ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

Odwotanie wniesione zgodnie z ust. 1 ma skutek zawieszajacy.
Artykut 68
Budzet Agencji
Dla celéw niniejszego rozporzadzenia przychody agencji sktadaja si¢ z:

a)  dotacji wspolnotowej zapisanej] w budzecie ogdlnym Wspdlnot Europejskich
(sekcja ,,Komisja™);

b)  optat wnoszonych przez przedsigbiorstwa;

c¢) naleznosci wyplacanych agencji za ustugi $wiadczone na mocy niniejszego
rozporzadzenia;

d)  wszelkich dobrowolnych wktadoéw panstw cztonkowskich.
Przychody 1 wydatki zwiazane z dzialalnoscia wynikajaca z niniejszego
rozporzadzenia oraz z rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 sa rozliczane osobno w

budzecie agencji z zachowaniem osobnej sprawozdawczo$ci budzetowe;j 1 ksiggowe;.

Przychodow agencji, o ktéorych mowa w art. 96 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 nie stosuje si¢ do wykonywania zadan na mocy niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 69

Formaty i oprogramowanie sluzace do dostarczania informacji Agencji

Do celéow przedktadania informacji agencja okresla i udostgpnia nieodplatnie formaty, jak
rowniez okre§la pakiety oprogramowania i udostgpnia je na swej stronie internetowe;.
Dostarczajac agencji informacje zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wlasciwe organy i
wnioskodawcy stosuja te formaty 1 pakiety oprogramowania.

Dokumentacje techniczna, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1, art. 11 ust. 1, art. 18 i art. 36 ust. 4
dostarcza si¢ w formacie [IUCLID.

ROZDZIAL X1V
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 70
Oplaty i naleznoSci

Komisja ustanawia zasady dotyczace:

a)
b)

c)

d)

systemu optat wnoszonych na rzecz agencji;
zharmonizowanej struktury optat;

okolicznos$ci, w jakich czgs$¢ optat nalezy przekaza¢ wiasciwemu organowi
oceniajacego panstwa cztonkowskiego;

czgsciowego zwrotu optaty w przypadku, gdy wnioskodawca nie przedlozy w
terminie wymaganych informacji podczas zatwierdzania wniosku.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez uzupetnienie go, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 72 ust. 4.

Zharmonizowana struktura optat 1 warunkow ptatnosci opiera si¢ na nastepujacych

zasadach:

a) dla matych i §rednich przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE
dotyczacego definicji mikroprzedsigbiorstw oraz malych 1 $rednich
przedsiqbiorstw48 ustala si¢ optate obnizona;

b)  struktura optat uwzglednia, czy informacje zostaly przedtozone wspoélnie czy
oddzielnie;

c)  w uzasadnionych okoliczno$ciach, gdy zgadza si¢ na to wiasciwy organ lub

agencja, mozna zrezygnowac z pobierania oplaty;

48

Dz.U. L 124 2 20.5.2003, s. 36.
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d) osoby wprowadzajace do obrotu produkty biobdjcze wnosza roczna optate;
oraz

e) struktura i wysoko$¢ optat uwzglednia zakres prac wykonywanych przez
agencje 1 wlasciwe organy na podstawie wymogow niniejszego rozporzadzenia
1 ustalana jest na poziomie pozwalajacym zapewni¢, ze przychdd z nich w
polaczeniu z innymi zrddlami przychodéw agencji zgodnie wymogami
niniejszego rozporzadzenia jest wystarczajacy do pokrycia kosztow
$wiadczonych ustug.

Panstwa czlonkowskie zobowiazuja osoby, ktore wprowadzity lub pragna
wprowadzi¢ do obrotu produkty biobdjcze oraz wnioskujace o wilaczenie substancji
aktywnych do zatacznika I do wniesienia optat zgodnie ze zharmonizowana struktura
optat i warunkow ptatnosci przyjeta zgodnie z ust. 1.

Zgodnie z przepisami, o ktorych mowa w ust. 1 agencja zobowiazuje osoby, ktére
wprowadzity lub pragna wprowadzi¢ do obrotu produkty biobodjcze oraz wnioskujace
o wlaczenie substancji aktywnych do zalacznika I do uiszczania optat. Strukture i
wysokos$¢ optat wyptacanych agencji ustala si¢ zgodnie z ust. 1.

Agencja moze pobiera¢ nalezno$ci z tytulu innych §wiadczonych przez siebie ustug.
Artykut 71
Wiasciwe organy

Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wilasciwy organ lub wlasciwe organy
odpowiedzialne za wykonywanie niniejszego rozporzadzenia.

Panstwa cztonkowskie informuja Komisje o nazwach i1 adresach wyznaczonych
wiasciwych organéw do dnia 1 stycznia 2013 r. Panstwa cztonkowskie bezzwlocznie
informuja Komisj¢ o wszelkich zmianach nazw 1 adresOw wtasciwych organdw.

Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz wlasciwych organow.
Artykut 72
Staly Komitet
Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Produktéw Biobojczych.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 3 1 7 decyzji
1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig¢ na trzy miesiace.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.
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5. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5a ust.1, 2, 4 1 6 oraz
art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 73
Dostosowanie do postepu naukowo-technicznego

Komisja moze dostosowywac zalaczniki do postepu naukowo-technicznego.

Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 72
ust. 4.

Artykut 74
Aktualizacja zalacznika I

Do dnia 1 stycznia 2013 r. Komisja zgodnie z procedura, o ktéorej mowa w art. 72 ust. 3
zmienia zatacznik I ze skutkiem od dnia stosowania niniejszego rozporzadzenia, w celu
uwzglednienia wszelkich zmian do zatacznika I przyjetych na mocy dyrektywy 98/8/WE od
dnia wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 75
Kary

Panstwa cztonkowskie okres$laja przepisy dotyczace kar nakladanych za naruszenie przepiséw
niniejszego rozporzadzenia 1 podejmuja niezbgdne dziatania majace na celu ich
egzekwowanie. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
Panstwa cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach Komisje nie pdzniej niz do dnia 1
grudnia 2015 r. 1 niezwlocznie powiadamiaja Komisj¢ o wszystkich pdzniejszych zmianach,
ktore maja na nie wptyw.

Artykut 76
Klauzula ochronna

Jezeli w oparciu o nowe dowody panstwo cztonkowskie ma uzasadnione powody, by sadzié,
ze produkt biobojczy, ktory spelnia wymogi niniejszego rozporzadzenia, stanowi powazne
ryzyko dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub $rodowiska, moze ono wprowadzi¢ odpowiednie
srodki tymczasowe. Panstwo czlonkowskie niezwtocznie informuje o tym fakcie Komisje i
pozostale panstwa cztonkowskie oraz przedstawia uzasadnienie swej decyzji w oparciu o
nowe dowody.

Komisja, zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art. 72 ust. 3 zatwierdza $rodek tymczasowy

na okres zdefiniowany w decyzji lub zobowiazuje panstwo cztonkowskie do cofnigcia srodka
tymczasowego.
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- Artykut 77
Srodki przejsciowe

Komisja kontynuuje program prac, ktérego celem jest systematyczne badanie
wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2
dyrektywy 98/8/WE i zakonczy go do dnia 14 maja 2014 r. Komisja moze przyjaé
przepisy wykonawcze dotyczace prowadzenia programu prac oraz okre$lenia
stosownych praw i obowiazkoéw wiasciwych organdéw i uczestnikdw programu.
Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupehlienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 72 ust. 4.

W zaleznosci od postepow programu prac Komisja moze przedhuzy¢ go o okreslony
okres. Srodek ten, majacy na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupehlienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 72 ust. 4.

Podczas trwania programu prac Komisja decyduje, zgodnie z procedura okre§lona w
art. 72 ust. 4, o wlaczeniu substancji czynnej do zalacznika I do niniejszego
rozporzadzenia oraz o warunkach takiego wlaczenia, a takze, w przypadku gdy
warunki art. 4 nie zostaty spetlnione lub wymagane informacje i dane nie zostaty
przedtozone w okreslonym terminie, decyduje o niewlaczeniu substancji czynnej do
zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia. W decyzji okreslona jest data, od jakiej
wiaczenie do zatacznika I zaczyna obowiazywac.

W drodze odstgpstwa od art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1 1 art. 18 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia oraz bez uszczerbku dla ust. 1 i 3 niniejszego artykutu, panstwo
cztonkowskie moze nadal stosowa¢ obecny system lub praktyke wprowadzania
produktow biobdjczych do obrotu do dwoch lat po dacie, od jakiej wiaczenie do
zalacznika 1 zaczyna obowiazywac. Panstwo cztonkowskie moze w szczegdlnosci,
zgodnie z przepisami krajowymi, pozwoli¢ na wprowadzenie do obrotu na jego
terytorium produktu biobojczego zawierajacego istniejace substancje czynne
poddane ocenie na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 w sprawie drugiej fazy
10-letniego programu pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw
biobojczych®, ale nie wymienione jeszcze w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia dla tej grupy produktowe;.

W drodze odstgpstwa od pierwszego akapitu, w przypadku podjecia decyzji o
niewlaczaniu substancji czynnej do zatacznika I do niniejszego rozporzadzenia,
panstwo cztonkowskie moze nadal stosowa¢ obecny system lub praktyke
wprowadzania produktow biobojczych do obrotu nie dluzej niz przez dwanascie
miesiecy po dacie stosowania decyzji podjetej zgodnie z ust. 1 akapit trzeci.

Po podjeciu decyzji o wiaczeniu danej substancji do zalacznika I do niniejszego
rozporzadzenia panstwa czlonkowskie zapewniaja stosownie wydanie, zmian¢ lub
uniewaznienie pozwolen na produkty biobodjcze zawierajace t¢ substancje czynna
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zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem w ciagu dwoéch lat od daty, od jakiej
wlaczenie zaczyna obowiazywac.

W tym celu wnioski o pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace tylko istniejace
substancje sa sktadane wtasciwym organom panstw cztonkowskim nie poézniej niz w
dniu, w ktorym wlaczenie substancji czynnej do zatacznika I do niniejszego
rozporzadzenia zaczyna obowiazywa¢. W przypadku produktow biobdjczych
zawierajacych wigcej niz jedna substancj¢ czynna, wnioski o pozwolenia sktada si¢
nie pozniej niz w dniu, w ktorym wlaczenie ostatniej substancji czynnej zaczyna
obowiazywac.

Produkty biobdjcze, dla ktorych wniosek o pozwolenie na produkt nie zostat ztozony
zgodnie z akapitem drugim, nie beda wprowadzane do obrotu po uptywie szesciu
miesigcy od daty, od ktorej wlaczenie zaczyna obowiazywaé. Usuwanie,
sktadowanie lub wykorzystywanie istniejacych zapasow produktéw biobodjczych, dla
ktérych nie ztozono wniosku o pozwolenie zgodnie z akapitem drugim jest
dozwolone przez osiemnascie miesigcy od daty, od ktorej wilaczenie zaczyna
obowiazywac.

4. Produkty biobdjcze, w przypadku ktorych witasciwy organ panstwa cztonkowskiego
odrzucit wniosek o pozwolenie ztozony na mocy ust. 3 lub zdecydowat o niewydaniu
pozwolenia, nie sa wprowadzane do obrotu po uptywie szesciu miesigcy od dnia
takiego odrzucenia lub decyz;ji.

] Artykut 78
Srodki przejsciowe dotyczace substancji czynnych poddanych ocenie na mocy
dyrektywy 98/8/WE
1. Agencja jest odpowiedzialna za koordynacje procesu oceny dokumentacji

przedtozonej po dniu 1 stycznia 2012 r. i ulatwia przygotowanie oceny poprzez
udzielenie panstwom cztonkowskim 1 Komisji wsparcia organizacyjnego i
technicznego.

2. Dokumentacja przedtozona do celow dyrektywy 98/8/WE, w przypadku ktorej nie
zakonczono oceny przed dniem 1 stycznia 2013 r., bedzie oceniana przez wtasciwe
organy zgodnie z przepisami dyrektywy 98/8/WE oraz, w stosownych przypadkach,
rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007.

Niezaleznie od przepisow ust. 1 agencja jest odpowiedzialna za koordynacje procesu
oceny dokumentacji przedtozonej do celéw dyrektywy 98/8/WE, w przypadku ktorej
nie zakonczono oceny przed dniem 1 stycznia 2013 r., oraz utatwia przygotowanie
oceny poprzez udzielenie panstwom czlonkowskim 1 Komisji wsparcia
organizacyjnego 1 technicznego poczawszy od dnia 1 stycznia 2014 .

Artykut 79
Srodki przejsciowe dotyczace produktéw biobéjczych niskiego ryzyka zarejestrowanych
na mocy dyrektywy 98/8/WE

1. Produkty biobojcze niskiego ryzyka zdefiniowane w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy
98/8/WE sa rejestrowane zgodnie z art. 3 ust. 2 ppkt (i) dyrektywy 98/8/WE.
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Przepisy dyrektywy O98/8/WE stosuje si¢ do tych produktow do momentu
wygasnigcia rejestracji. Rejestracja jest nieodnawialna.

Whioski o rejestracjg¢ produktow biobdjczych niskiego ryzyka zdefiniowanych w art.
2 ust.1 lit. b) dyrektywy 98/8/WE sklada si¢ najpdzniej dwanascie miesigcy od daty,
od ktorej zaczyna obowiazywaé wlaczenie do zatacznika IA.

Produkty biobojcze niskiego ryzyka zdefiniowane w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy
98/8/WE, dla ktorych ztozono wniosek zgodnie z akapitem pierwszym, moga by¢
wprowadzane do obrotu do dnia podjecia decyzji o rejestracji lub odmowie
rejestracji. W przypadku odmowy rejestracji zezwalajacej na wprowadzenie
produktu biobojczego niskiego ryzyka do obrotu, taki produkt biobdjczy niskiego
ryzyka przestaje by¢ wprowadzany do obrotu w terminie szeSciu miesigcy od
podjecia decyzji.

Produkty biobojcze niskiego ryzyka zdefiniowane w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy
98/8/WE, dla ktoérych nie ztozono wniosku zgodnie z akapitem pierwszym, moga by¢
wprowadzane do obrotu do przez sze$¢ miesigcy od daty, o ktorej mowa w ust. 1.

Usuwanie, sktadowanie lub wykorzystywanie istniejacych zapaséw produktéw
biobdjczych niskiego ryzyka, na ktére wilasciwy organ nie wydal pozwolenia w
odniesieniu do danego zastosowania, jest dozwolone przez dwanascie miesigcy od
daty decyzji, o ktérej mowa w akapicie drugim lub dwanascie miesigcy od daty, o
ktorej mowa w akapicie trzecim, w zalezno$ci od tego, ktéra z tych dat jest
pdzniejsza.

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do produktow biobodjczych niskiego
ryzyka zgodnie z definicja w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 98/8/WE od momentu
wygasnigcia rejestracji, o ktorej mowa w ust. 1.

] Artykut 80
Srodki przejsciowe dotyczace substancji czynnych wytwarzanych in-situ

Wnhnioski o pozwolenie na substancje, mieszaniny i urzadzenia uznane za produkty
biobdjcze zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. a) zdanie drugie, ktére byly dostgpne na rynku w
dniu [OJ: insert the date referred to in the first subparagraph of Article 85] sa
przedktadane najp6zniej do dnia 1 stycznia 2017 r.

Substancje, mieszaniny i urzadzenia uznane za produkty biobdjcze zgodnie z art. 3
ust. 1 lit. a) zdanie drugie, ktore byty dostgpne na rynku w dniu [OJ: insert the date
referred to in the first subparagraph of Article 85] 1 w przypadku ktorych ztozono
wniosek zgodnie z ust. 1 moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia decyzji o
wydaniu pozwolenia lub odmowie wydania pozwolenia. W przypadku odmowy
wydania pozwolenia na wprowadzenie takiego produktu biobojczego do obrotu, taki
produkt biobdjczy przestaje by¢ wprowadzany do obrotu w terminie sze$ciu
miesiecy od podjecia decyzji.

Substancje, mieszaniny i urzadzenia uznane za produkty biobodjcze zgodnie z art. 3
ust. 1 lit. a) zdanie drugie, ktére byly dostepne na rynku w dniu /OJ: insert the date
referred to in the first subparagraph of Article 85] 1 w przypadku ktérych nie
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ztozono wniosku zgodnie z ust. 1 moga by¢ wprowadzane do obrotu przez szes$¢
miesigcy od daty, o ktorej mowa w ust. 1.

Usuwanie, sktadowanie lub wykorzystywanie istniejacych zapaséw produktow
biobojczych, na ktéore wilasciwy organ lub Komisja nie wydaly pozwolenia w
odniesieniu do danego zastosowania, jest dozwolone przez dwanascie miesiecy od
daty decyzji, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, lub dwanascie miesigcy od daty
decyzji, o ktorej mowa w akapicie drugim, w zaleznosci od tego, ktdra z tych dat jest
pozniejsza.

Artykut 81

Srodki przejsciowe dotyczace wyrobéw i materialéw poddanych dzialaniu produktu

biobdjczego

W drodze odstgpstwa od art. 47 wyroby i materialy poddane dzialaniu, ktére zawieraja
produkty biobodjcze niedozwolone na terenie Wspolnoty lub przynajmniej jednego z panstw
cztonkowskich i ktore byly dostgpne na rynku w dniu /OJ: insert the date referred to in the
first subparagraph of Article 85] moga do dnia decyzji wydajacej pozwolenia na te produkty
biobojcze by¢ wprowadzane do obrotu, jezeli wniosek o pozwolenie ztozono najpdzniej do
dnia 1 stycznia 2017 r. W przypadku odmowy wydania pozwolenia na wprowadzenie
produktu biobdjczego do obrotu, wyroby i materialty poddane dziataniu, ktére zawieraja ten
produkt biobdjczy, przestaja by¢ wprowadzane do obrotu w terminie szesciu miesigcy od
podjecia decyzji.

] Artykut 82
Srodki przejSciowe dotyczace materialow majacych stycznos¢ z zywnoscia

Whnioski o pozwolenie na produkty biobdjcze bedace materialami majacymi
styczno$¢ z zywnoscia 1 ktore byty dostepne na rynku w dniu /OJ: insert the date
referred to in the first subparagraph of Article 85] sa przedktadane najpozniej do
dnia 1 stycznia 2017 r.

Materialty majace stycznos$¢ z zywnoscia, ktore byty dostgpne na rynku w dniu [OJ:
insert the date referred to in the first subparagraph of Article 85], 1 w przypadku
ktorych ztozono wniosek zgodnie z ust. 1 moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia
decyzji o wydaniu pozwolenia lub odmowie wydania pozwolenia. W przypadku
odmowy wydania pozwolenia na wprowadzenie takiego produktu biobodjczego do
obrotu, taki produkt biobodjczy przestaje by¢ wprowadzany do obrotu w terminie
szesciu miesigey od podjgcia decyzji.

Materialy majace styczno$¢ z zywnoscia, ktore byty dostepne na rynku w dniu [OJ:
insert the date referred to in the first subparagraph of Article 85], 1 w przypadku
ktorych nie ztozono wniosku zgodnie z ust. 1, moga by¢ wprowadzane do obrotu
przez sze$¢ miesigcy od daty, o ktdrej mowa w ust. 1.

Usuwanie, sktadowanie lub wykorzystywanie istniejacych zapasow produktow
biobdjczych, na ktore wilasciwy organ lub Komisja nie wydaly pozwolenia w
odniesieniu do danego zastosowania, jest dozwolone przez dwanascie miesi¢cy od
daty decyzji, o ktorej mowa w ust. 1 akapit drugi lub dwanascie miesigcy od daty
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decyzji, o ktorej mowa w ust. 1 akapit trzeci, w zaleznos$ci od tego, ktora z tych dat
jest pozniejsza.

] Artykut 83
Srodki przejsciowe dotyczace dostepu do dokumentacji substancji czynnej

Ze skutkiem od dnia 1 stycznia 2014 r. osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu
produktu biobojczego zawierajacego jedna lub wigcej istniejacych substancji czynnych
posiada dokumentacje lub upowaznienie do korzystania z dokumentacji lub do kazdego ze
sktadnikow dokumentacji, spelniajace wymogi okre§lone w =zalaczniku II dla kazdej
substancji czynnej, chyba ze wygasly stosowne okresy ochrony, o ktorych mowa w art. 49.

Produkty biobdjcze, w odniesieniu do ktérych osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do
obrotu nie spetnia wymogu okreslonego w akapicie pierwszym, nie sa juz wprowadzane do
obrotu.

Usuwanie, sktadowanie lub wykorzystywanie istniejacych zapasow produktow biobdjczych,
ktére nie speiniaja wymogu okreslonego w akapicie pierwszym, jest dozwolone do dnia 1
stycznia 2015 r.

Artykut 84
Uchylenie
Bez uszczerbku dla art. 78 1 79 niniejszym uchyla si¢ dyrektywe 98/8/WE.
Odestania do uchylonej dyrektywy nalezy odczytywaé jako odestania do niniejszego
rozporzadzenia.
Artykut 85
Wejscie w zycie

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

Rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci i1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy

92

PL



ZALACZNIK 1

WYKAZ SUBSTANCJI CZYNNYCH, WRAZ Z DOTYCZACYMI ICH WYMOGAMI DOZWOLONYCH DO STOSOWANIA W

PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

Nazwa
zZwyczajowa

Nazwa [UPAC
Numery
identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej w
produkcie
biobdjczym
wprowadzony
m do obrotu

Data wiaczenia

Termin
zapewnienia
zgodnosci z art. 77
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych
wigcej niz jedna
substancj¢ czynna;
w przypadku takich
produktow
obowiazuje termin
zapewnienia
zgodnosci z art. 77
ust. 3 okreslony w
ostatniej z decyzji
dotyczacych
wlaczenia
substancji
czynnych
wchodzacych w
sktad danego

produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produkt
u

Przepisy szczegotowe(*)

fluorek sulfurylu

difluorek sulfurylu
Nr WE: 220-281-5

Nr CAS: 2699-79-8

994 g/kg

1 stycznia
2009 1.

31 grudnia 2010 r.

31 grudnia 2018 r.

Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:

(1

produkt moze by¢ sprzedawany jedynie
odpowiednio przeszkolonym
uzytkownikom profesjonalnym i jedynie
przez nich stosowany;
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2

3)

przewidziane sa odpowiednie $rodki
ograniczajace ryzyko dla operatorow i
0s0b trzecich;

stezenie fluorku sulfurylu jest
monitorowane w oddalonych warstwach
troposfery.

Posiadacze pozwolen przekazuja bezposrednio do
Komisji sprawozdania z monitorowania, o ktorym
mowa w pkt. 3, co pig¢ lat poczawszy od dnia 1
stycznia 2009 r.

dichlofluanid

N-
dichlorofluorometyloti
0-N',N'-dimetylo-N-
fenylosulfonoamid

Nr WE: 214-118-7

Nr CAS: 1085-98-9

960 g/kg

1 marca 2009
I.

28 lutego 2011 r.

28 lutego 2019 1.

Pozwolenia podlegaja nastepujacym warunkom:

(M

2

3)

podczas stosowania produktow
dopuszczonych do uzytku przemystowego
i/lub profesjonalnego nalezy stosowac
wiasciwe $rodki ochrony indywidualnej;

z uwagi na stwierdzone ryzyko dla gleby
nalezy podja¢  odpowiednie  $rodki
ograniczajace ryzyko w celu jej ochrony;

etykiety i/lub karty charakterystyki dla
produktéw dopuszczonych do uzytku
przemystowego, musza zawierac
informacje, ze drewno bezposrednio po
obrobce  nalezy  przechowywaé na
nieprzepuszczalnym twardym podiozu w
celu zapobiezenia bezposredniemu
przedostawaniu si¢ substancji do gleby
oraz ze wszelkie pozostatosci substancji
musza zosta¢ zebrane do ponownego
wykorzystania lub usunigcia.
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klotianidyna

(E)-1-(2-chloro-1,3-
tiazol-5-ilometylo)-3-
metylo-2-
nitroguanidyna

Nr WE: 433-460-1

Nr CAS: 210880-92-5

950 g/kg

1 Iutego 2010
.

31 stycznia 2012 r.

31 stycznia 2020 r.

Pozwolenia podlegaja nastepujacym warunkom:

W $wietle ryzyka stwierdzonego dla gleby, wod
powierzchniowych i wod podziemnych nie mozna
wydaé pozwolenia na produkty stosowane jako
srodki konserwacji drewna wykorzystywanego na
zewnatrz budynkow, chyba ze przedstawiono dane
wskazujace, ze produkt spelnia wymogi art. 16 i
zalacznika VI, w razie koniecznoSci poprzez
zastosowanie stosownych §rodkéw ograniczajacych
ryzyko. W szczeg6lnosci etykiety i/lub karty
charakterystyki dla produktéw dopuszczonych do
uzytku przemystowego, zawieraja informacjg, ze
drewno po obrobce nalezy przechowywaé na
nieprzepuszczalnym, twardym podltozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu si¢
substancji do gleby oraz ze wszelkie pozostatosci
substancji  zbiera si¢ celem  ponownego
wykorzystania lub usunigcia.

difetialon

3-[3-(4'-
bromo[1,1'bifenylo]-
4-y1)-1,2,3,4-
tetrahydronaftalenylo]
-4-hydroksy-2H-1-
benzotiopiran-2-on

Nr WE: n/d

Nr CAS: 104653-34-1

976 g/kg

1 listopada
2009 r.

31 pazdziernika
2011 r.

31 pazdziernika
2014 r.

14

Ze wzgledu na to, ze charakter substancji czynnej
sprawia, ze jest ona substancja potencjalnie trwata,
podatna na bioakumulacj¢ i toksyczna lub bardzo
trwata 1 bardzo podatna na bioakumulacje,
substancje te traktuje si¢ jako kwalifikujaca si¢ do
zastapienia zgodnie z art. 9.

Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:

4 stezenie nominalne substancji czynnej w
produktach nie przekracza 0,0025 %
wagowo oraz dozwolone jest stosowanie
wylacznie gotowych przynet;

5) produkty zawieraja czynnik zniechgcajacy
1, jesli stosowne, barwnik;
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(6) produktu nie stosuje si¢ jako proszku
sladowego;

(7) pierwotne i wtérne narazenie ludzi,
zwierzat innych niz docelowe i Srodowiska
jest zminimalizowane poprzez
uwzglednienie 1 zastosowanie wszystkich
stosownych 1  dostgpnych  $rodkéw
ograniczajacych ryzyko. Obejmuje to
migdzy innymi ograniczenie stosowania
produktu do celow profesjonalnych,

okreslenie maksymalnej wielko$ci
opakowania oraz ustanowienie obowiazku
uzywania zaplombowanych i

bezpiecznych pudetek na przynety.

triazol-1-
ylometylo)pentan-3-ol

Nr WE: 403-640-2

Nr CAS: 107534-96-3

etofenproks eter 3- 970 g/kg 1 lutego 2010 | 31 stycznia 2012 r. | 31 stycznia 2020 r. Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:
fenoksybenzylo-2-(4- r.
etoksyfenylo)-2- W $wietle stwierdzonego ryzyka dla pracownikéw
metylopropylowy produkty nie moga by¢ stosowane przez caty rok,
chyba ze dostarczono dane dotyczace wchtaniania
Nr WE: 407-980-2 przez skorg, ktore wskazuja, ze nie wystepuje
niedopuszczalne ryzyko zwiazane z przewlektym
Nr CAS: 80844-07-1 narazeniem.  Dodatkowo  przy  stosowaniu
produktow przeznaczonych do uzytku
przemystowego nalezy uzywaé wiasciwych
srodkéw ochrony indywidualne;j.
tebukonazol 1-(4-chlorofenylo)- 950 g/kg 1 kwietnia 31 marca 2012 . 31 marca 2020 r. Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:
4,4-dimetylo-3-(1,2,4- 2010 .

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla gleby i wod
nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ograniczajace
ryzyko w celu ich ochrony. W szczegodlnosci
etykiety i/lub karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do uzytku przemystowego,
zawieraja informacjg, ze drewno po impregnacji
nalezy przechowywaé w pomieszczeniu lub na

PL

96

PL




nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu si¢
substancji do gleby lub wody oraz ze wszelkie
pozostatosci substancji zbiera si¢ celem ponownego
wykorzystania lub usunigcia.

Ponadto nie zezwala si¢ na stosowanie tych
produktow do konserwacji drewna in sifu na
zewnatrz budynkéw ani drewna, ktore bedzie
pozostawa¢ w statym kontakcie z woda, chyba ze
przedstawione zostana dane wykazujace, ze
produkt spetnia wymogi art. 16 i zalacznika VI, w
razie konieczno$ci poprzez zastosowanie Srodkéw
ograniczajacych ryzyko.

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

Nr WE: 262-104-4

Nr CAS: 60207-90-1

dwutlenek dwutlenek wegla 990 ml/l 1 listopada 31 pazdziernika 31 pazdziernika 14
wegla 2009 r. 2011 r. 2019 .
Nr WE: 204-696-9
Nr CAS: 124-38-9
propikonazol 1-[[2-(2,4- 930 g/kg 1 kwietnia 31 marca 2012 . 31 marca 2020 1. 8 Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:
dichlorofenylo)-4- 2010r.
propylo-1,3- Ze wzgledu na zalozenia przyjete w ramach oceny

ryzyka produkty dopuszczone do uzytku
przemystowego i/lub profesjonalnego nalezy
stosowac przy uzyciu wiasciwych srodkéw ochrony
indywidualnej, chyba ze mozna dowies¢ we
wniosku o pozwolenie na stosowanie produktu, ze
ryzyko dla uzytkownikow przemystowych lub
profesjonalnych mozna ograniczy¢ do
dopuszczalnych pozioméw w inny sposob.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla gleby i wod
nalezy podja¢ odpowiednie $rodki zmniejszajace
ryzyko w celu ich ochrony. W szczegolnosci
etykiety i/lub karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do  uzytku  przemystowego,
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zawieraja informacjg, ze drewno po impregnacji
nalezy przechowywaé w pomieszczeniu lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podtozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu si¢
substancji do gleby lub wody oraz ze wszelkie
pozostatosci substancji zbiera si¢ celem ponownego
wykorzystania lub usunigcia.

Ponadto nie zezwala si¢ na stosowanie tych
produktow do konserwacji drewna in sifu na
zewnatrz budynkéw ani drewna, ktore bedzie
narazone na dzialanie czynnikow atmosferycznych,
chyba ze przedstawione zostana dane wykazujace,
ze produkt spetnia wymogi art. 16 i zatacznika VI,
w razie konieczno$ci poprzez zastosowanie
srodkéw ograniczajacych ryzyko.

difenakum

3-[3-(bifenyl-4-ylo)-
1,2,3,4-tetrahydro-1-
naftylo]-4-
hydroksykumaryna

Nr WE: 259-978-4

Nr CAS: 56073-07-5

960 g/kg

1 kwietnia
2010r.

31 marca 2012 r.

31 marca 2015 r.

14

Ze wzgledu na to, ze charakter substancji czynnej
sprawia, ze jest ona substancja potencjalnie trwata,
podatna na bioakumulacj¢ i toksyczna lub bardzo
trwata 1 bardzo podatna na bioakumulacje,
substancje t¢ traktuje si¢ jako kwalifikujaca si¢ do
zastapienia zgodnie z art. 9.

Pozwolenia podlegaja nastepujacym warunkom:

(®) stezenie nominalne substancji czynnej w
produktach nie przekracza 75 mg/kg oraz
dozwolone jest stosowanie wyltacznie

gotowych przynet;

©) produkty zawieraja czynnik zniechgcajacy
1, jesli stosowne, barwnik;

(10) produktu nie stosuje si¢ jako proszku
sladowego;

(11) pierwotne i wtérne narazenie ludzi,
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zwierzat innych niz docelowe i srodowiska
jest zminimalizowane poprzez
uwzglednienie 1 zastosowanie wszystkich
stosownych i1 dostgpnych  $rodkow
ograniczajacych ryzyko. Obejmuje to
migdzy innymi ograniczenie stosowania
produktu do celow profesjonalnych,

okreslenie maksymalnej wielkosci
opakowania oraz ustanowienie obowiazku
uzywania zaplombowanych i

bezpiecznych pudelek na przynety.

K-HDO

S6l potasowa
cykloheksylohydroksy
diazeno-1-tlenku

Nr WE: n/d

Nr CAS: 66603-10-9
(Pozycja ta odnosi si¢
réwniez do postaci

uwodnionych K-
HDO)

977 g/kg

1 lipca 2010 r.

30 czerwca 2012 .

30 czerwca 2020 r.

Pozwolenia podlegaja nastepujacym warunkom:

(12)

(13)

(14)

z uwagi na mozliwe ryzyko dla
srodowiska i pracownikéw, nie nalezy
wydawa¢ pozwolen na  stosowanie
produktow w systemach innych niz
przemystowe, w pelni zautomatyzowane
oraz o zamknigtym obiegu, chyba ze
mozna dowies¢ we wniosku o pozwolenie
na stosowanie produktu, ze ryzyko mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnych poziomow
zgodnie z art. 16 i zatacznikiem VI;

ze wzgledu na zalozenia przyjete w
ramach oceny ryzyka produkty nalezy
stosowac przy uzyciu wtasciwych §rodkow
ochrony indywidualnej, chyba ze mozna
dowies¢ we wniosku o pozwolenie na
stosowanie produktu, ze ryzyko dla
uzytkownikbw mozna ograniczy¢ do
dopuszczalnych pozioméw w inny sposob;

z uwagi na ryzyko stwierdzone dla matych
dzieci produktow nie nalezy stosowac do
impregnacji drewna, z ktérym dzieci moga
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mie¢ bezposrednia stycznos¢.

IPBC

3-jodo-2-propynylo
butylokarbaminian

Nr WE: 259-627-5

Nr CAS: 55406-53-6

980 g/kg

1 lipca 2010 r.

30 czerwca 2012 1.

30 czerwca 2020 .

Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:

Ze wzgledu na zatozenia przyjete w ramach oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku
przemystowego i/lub profesjonalnego nalezy
stosowac przy uzyciu wlasciwych srodkéw ochrony
indywidualnej, chyba ze mozna dowies¢ we
wniosku o pozwolenie na stosowanie produktu, ze
ryzyko dla uzytkownikow przemystowych lub
profesjonalnych mozna ograniczy¢ do
dopuszczalnych poziomdéw w inny sposob.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla gleby i wod
nalezy podja¢ odpowiednie s$rodki zmniejszajace
ryzyko w celu ich ochrony. W szczegolnosci
etykiety i/lub karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do  uzytku  przemystowego,
zawieraja informacjg, ze drewno po impregnacji
nalezy przechowywaé w pomieszczeniu lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu sig
substancji do gleby lub wody oraz ze wszelkie
pozostato$ci substancji zbiera si¢ celem ponownego
wykorzystania lub usunigcia.

tiabendazol

2-tiazol-4-ylo-1H-
benzoimidazol

Nr WE: 205-725-8

Nr CAS: 148-79-8

985 g/kg

1 lipca 2010 r.

30 czerwca 2012 .

30 czerwca 2020 .

Pozwolenia podlegaja nastepujacym warunkom:

Ze wzgledu na zalozenia przyjete w ramach oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku
przemystowego i/lub profesjonalnego, w przypadku
zastosowania metody podwdjnej prozni lub metody
kapieli, nalezy stosowaé przy uzyciu wilasciwych
srodkéw ochrony indywidualnej, chyba Zze mozna
dowies¢ we wniosku o pozwolenie na stosowanie
produktu, ze ryzyko dla  uzytkownikow
przemystowych lub  profesjonalnych mozna
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ograniczy¢ do dopuszczalnych pozioméw w inny
sposob.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla gleby i wod
nalezy podja¢ odpowiednie $rodki zmniejszajace
ryzyko w celu ich ochrony. W szczegodlnosci
etykiety i/lub karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do  uzytku  przemystowego,
zawieraja informacj¢, ze drewno po impregnacji
nalezy przechowywaé¢ w pomieszczeniu lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu sig
substancji do gleby lub wody oraz ze wszelkie
pozostatosci substancji zbiera si¢ celem ponownego
wykorzystania lub usunigcia.

Nie zezwala si¢ na stosowanie produktow do
konserwacji drewna in situ na zewnatrz budynkow
ani drewna, ktore bedzie narazone na dzialanie
czynnikow atmosferycznych, chyba ze
przedstawione zostana dane wykazujace, ze
produkt spetnia wymogi art. 16 i zatacznika VI, w
razie konieczno$ci poprzez zastosowanie $rodkow
ograniczajacych ryzyko.

tiametoksam

tiametoksam

Nr WE: 428-650-4

Nr CAS: 153719-23-4

980 g/kg

1 lipca 2010 r.

30 czerwca 2012 1.

30 czerwca 2020 .

Pozwolenia podlegaja nastepujacym warunkom:

Ze wzgledu na zatozenia przyjete w ramach oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku
przemystowego i/lub profesjonalnego nalezy
stosowac przy uzyciu wiasciwych srodkow ochrony
indywidualnej, chyba ze mozna dowies¢ we
wniosku o pozwolenie na stosowanie produktu, ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych Iub
profesjonalnych mozna ograniczy¢ do
dopuszczalnych poziomdéw w inny sposob.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla gleby i wod
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ograniczajace
ryzyko w celu ich ochrony. W szczegolnosci
etykiety i/lub karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do  uzytku  przemystowego,
zawieraja informacjg, ze drewno po impregnacji
nalezy przechowywaé w pomieszczeniu lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podltozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu sig
substancji do gleby lub wody oraz ze wszelkie
pozostatosci substancji zbiera si¢ celem ponownego
wykorzystania lub usunigcia.

Nie zezwala si¢ na stosowanie produktow do
konserwacji drewna in situ na zewnatrz budynkow
ani drewna, ktore bedzie narazone na dziatanie
czynnikow atmosferycznych, chyba ze
przedstawione zostana dane wykazujace, ze
produkt spetnia wymogi art. 16 i zalacznika VI, w
razie konieczno$ci poprzez zastosowanie $rodkow
ograniczajacych ryzyko.

PL

(*) Do celow wdrozenia wspolnych zasad zalacznika VI zawartos¢ sprawozdan z oceny 1 wnioski z nich sa dostgpne na stronie internetowej Komisji:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

102

PL




PL

ZALACZNIK IT

Wymagania dotyczace danych w odniesieniu do substancji czynnych

Dokumentacja dotyczaca substancji czynnej powinna zawiera¢ informacje potrzebne
do ustalenia, w stosownych przypadkach, akceptowalnego dziennego pobrania
(ADI), dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL), przewidywanego
stezenia w $rodowisku (PEC) oraz przewidywanego st¢zenia niepowodujacego
zmian w srodowisku (PNEC).

Informacje, ktore ze wzgledu na rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone
zastosowanie nie sa niezbgdne, nie musza by¢ przedtozone.

Dokumentacja zawiera szczegdétowy i pelny opis przeprowadzonych badan oraz
wykorzystanych metod lub odniesienie bibliograficzne do tych metod.

Do celow przedlozenia dokumentacji musza zostaé wykorzystane formaty
udostepnione przez Komisje. Ponadto, specjalny pakiet oprogramowania (IUCLID),
udostgpniony przez Komisje, musi by¢ wykorzystany w odniesieniu do tych czgsci
dokumentacji, do ktorych znajduje zastosowanie. Formaty i dalsze wytyczne
dotyczace wymogdéw odnosnie do danych i sporzadzania dokumentacji sa dostgpne
na stronie agencji.

Badania przedtozone w celu uzyskania pozwolenia sa prowadzone zgodnie z
metodami opisanymi w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 440/2008%°. Jednakze w
przypadku gdy metoda nie jest odpowiednia lub nie zostata opisana, stosuje si¢ inne
metody, w miar¢ mozliwosci uznane na forum migdzynarodowym, i1 ktorych
zastosowanie nalezy uzasadni¢ we wniosku.

Przeprowadzone badania powinny spetnia¢ wlasciwe wymogi dotyczace ochrony
zwierzat laboratoryjnych, okreslone w dyrektywie Rady 86/609/EWG w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw
cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
do$wiadczalnych i innych celow naukowych’, oraz, w przypadku badan
ekotoksykologicznych 1  toksykologicznych, wymagania dobrej praktyki
laboratoryjnej, okres§lone w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej 1 weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji
chemicznych™ lub innymi normami migdzynarodowymi uznanymi przez Komisje
lub agencjg za rownowazne.

W przypadku prowadzenia badan, nalezy podac¢ szczegdlowy opis (specyfikacje)
zastosowanego materialu oraz jego zanieczyszczen.

Jezeli istnieja dane dotyczace badan, ktore powstaty przed dniem ... [OJ: insert the
date referred to in the first subparagraph of Article 85] dzigki metodom innym niz

Dz.U.L 142 z31.5.2008, s. 1.
Dz.U.L 358 z18.12.1986, s. 1.
Dz.U. L 50z 20.2.2004, s. 44.
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ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008, wtasciwy organ zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego podejmuje decyzje w poszczegdlnych przypadkach co do
adekwatnosci tych danych do celow niniejszego rozporzadzenia oraz potrzeby
prowadzenia nowych badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, biorac
miedzy innymi pod uwage potrzebg ograniczania badan na zwierzg¢tach kregowych.

Nalezy dostarczy¢ wszelka stosowna wiedzg i1 wszelkie stosowne informacje
dostepne w literaturze.

Nalezy takze przedstawi¢ wszelkie inne dostgpne istotne informacje
fizykochemiczne, toksykologiczne 1 ekotoksykologiczne.
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TYTUL 1 - SUBSTANCJE CHEMICZNE

Poziom 1

W ponizszej tabeli wymienione sa informacje niezbedne do poparcia wniosku o witaczenie
substancji do zatacznika I. Standardowy pakiet danych sktada si¢ z danych poziomu 1. Dane
poziomu II przedstawia si¢ w zaleznosci od charakterystyki i zamierzonego zastosowania
substancji czynnej lub od wnioskéw z oceny danych poziomu I, w szczegdlnosci jezeli
stwierdzono ryzyko dla zdrowia lub §rodowiska.

Tabela przedstawia réwniez szczegolne przepisy, zgodnie z ktérymi wymagane informacje
mozna pomina¢, zastapi¢ innymi lub w inny sposob dostosowac. Jesli spetnione sa warunki
pozwalajace na dostosowanie, wnioskodawca wyraznie wskazuje na ten fakt oraz przyczyny
takiego dostosowania w odpowiedniej pozycji dokumentacji.

Obowiazuja takze warunki zwalniajace z wymogu przeprowadzenia konkretnych badan, ktore
sa przewidziane w odpowiednich metodach badan w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008 i
ktore nie sa wymienione powtdrnie w kolumnie 2.

Przed wykonaniem nowych badan majacych na celu okreslenie wlasciwosci
wyszczegolnionych w niniejszym zataczniku dokonuje si¢ oceny wszelkich dostgpnych
danych pochodzacych z badan in vitro, in vivo, istniejacych danych dotyczacych ludzi,
danych pochodzacych z badan (Q)SAR oraz danych dotyczacych substancji o podobnej
strukturze (wnioskowanie przez analogi¢). Unika¢ nalezy badan in vivo z udziatem substancji
zracych w stezeniach lub dawkach powodujacych dziatanie zrace. Przed przeprowadzeniem
badan nalezy zaczerpna¢ wskazoéwek z niniejszego zatacznika oraz dodatkowo z dalszych
dokumentow dotyczacych strategii przeprowadzania badan.

Wymagane informacje: Jezeli nie wskazano | Szczegolne zasady dostosowania informacji
inaczej, wszystkie | wymaganych standardowo:

dane przedstawia sig
na poziomie I.

1. Wnioskodawca

1.1. Nazwa lub imie i nazwisko i adres

1.2.  Producent substancji czynnej
(nazwa lub imi¢ i nazwisko, adres,
lokalizacja zaktadu produkcyjnego)

2. Tozsamos¢ substancji czynnej

2.1. Wspdlna nazwa zaproponowana lub
przyjeta przez ISO lub jej synonimy

2.2. Nazwa chemiczna (w
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nomenklaturze [IUPAC)

2.3. Numer kodowy nadany przez
producenta

2.4. Numer CAS i numer WE (jezeli sa
dostgpne)

2.5. Wzbér czasteczkowy 1 wzor
strukturalny (wraz ze wszystkimi
szczegotami struktury izomerdw), masa
czasteczkowa

2.6. Metoda produkcji  substancji
czynnej (drogi syntezy w skrdcie)

2.7. Specyfikacja czystoSci substancji
czynnej wyrazona odpowiednio w g/kg
lub g/l

2.8. Tozsamo$¢ zanieczyszczen i
substancji dodatkowych (np.
stabilizatorow), wraz z podaniem wzoru
strukturalnego i mozliwej ilosci, w
jakiej wystepuja, wyrazonej
odpowiednio w g/kg lub g/l

2.9. Pochodzenie naturalnej substancji
czynnej lub jej prekursora badz
prekursoréw (np. ekstrakty z kwiatow)

2.10. Dane dotyczace narazenia na
dziatanie, zgodnie @z  przepisami
zalacznika VIIA dyrektywy 92/32/EWG

3. Wiasdciwosci fizyczne i chemiczne
substancji czynnej

3.1. Stan skupienia substancji w
temp. 20°C i ci$nieniu 101,3 kPa

3.2. Temperatura
topnienia/krzepnigcia

3.2. Badania nie trzeba przeprowadzad
ponizej dolnej granicy — 20°C.

3.3. Temperatura wrzenia

3.3. Badania nie trzeba przeprowadzaé w
odniesieniu do:

- gazdw; lub

- ciat statych, ktore topnieja powyzej 300°C
lub ulegaja rozpadowi ponizej temperatury
wrzenia. W takich przypadkach mozna
oszacowa¢ lub  zmierzy¢ temperaturg
wrzenia przy obnizonym cis$nieniu; lub

- w przypadku substancji, ktore ulegaja
rozpadowi ponizej temperatury wrzenia (np.
samoutlenianie, zmiana struktury, rozklad,
rozpad, itp.).
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3.4. Gesto$¢ wzgledna

3.4. Badania nie trzeba wykonywacé, jesli:

- substancja jest trwala wylacznie w
roztworze w danym rozpuszczalniku, gdzie
gestos¢ roztworu jest podobna do gestosci
rozpuszczalnika. W takich przypadkach
wystarczy podaé, czy gesto$é roztworu jest
wyzsza  czy  nizsza  niz  ggstose
rozpuszczalnika; lub

- substancja jest gazem. W tym przypadku
dokonuje si¢ obliczenia szacunkowego na
podstawie = masy  czasteczkowej oraz
réwnania stanu gazu doskonatego.

3.5. Prgzno$c¢ par

3.5. Badania nie trzeba przeprowadzac, jesli
temperatura topnienia wynosi powyzej
300°C.

Jesli temperatura topnienia wynosi pomigdzy
200 a 300°C, wystarczy poda¢ wartos¢
graniczng na podstawie pomiaru lub uznanej
metody obliczen.

3.6. Napigcie powierzchniowe

3.6. Badanie trzeba  przeprowadzac
wylacznie w przypadkach, gdy:

- ze wzgledu na struktur¢ substancji
spodziewana jest aktywnos¢
powierzchniowa lub mozna t¢ aktywnos$é
przewidzie¢; lub

- aktywno$¢ powierzchniowa jest pozadana
wla$ciwo$cig materiatu.

Jesli rozpuszczalno$¢ w wodzie wynosi
ponizej 1 mg/l w temperaturze 20°C, nie
trzeba przeprowadzaé tego badania.

3.7. Rozpuszczalnos¢ w wodzie

3.7. Badania nie trzeba wykonywacé, jesli:

- substancja nie jest odporna na hydrolizg
przy pH wynoszacym 4, 7 1 9 (okres
pottrwania krotszy niz 12 godzin); lub
- substancja tatwo utlenia si¢ w wodzie.

Jesli  substancja  wydaje  si¢  by¢
nierozpuszczalna w wodzie, przeprowadzane
jest badanie wartosci granicznej do
analitycznej granicy wykrywalnosci.

3.8. Wspdlczynnik podzialu n-
oktanol/woda

3.8. Badania nie trzeba wykonywac, jesli
substancja jest nieorganiczna. Jezeli badania
nie mozna przeprowadzi¢ (np. substancja
ulega rozpadowi, ma duza aktywno$¢
powierzchniowa, gwattownie reaguje
podczas przeprowadzania badania lub nie
rozpuszcza si¢ w wodzie lub w oktanolu lub
tez nie jest mozliwe uzyskanie substancji
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dostatecznie =~ czystej), nalezy  podac
obliczong warto$§¢ wspotczynnika podziatu,
log P, jak rowniez szczegdly dotyczace
metody obliczeniowe;.

3.9. Temperatura zaptonu

3.9. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:
- substancja jest niecorganiczna; lub

- substancja zawiera wylacznie lotne
sktadniki  organiczne o temperaturach
zaptonu powyzej 100°C dla roztworow
wodnych; lub

- szacowana temperatura zaplonu wynosi
powyzej 200°C; lub

- temperatur¢ zaptonu mozna poprawnie
przewidzie¢ poprzez interpolacje danych
dotyczacych znanych wlasciwosci
istniejacych materiatow.

3.10. Palnos¢

3.10. Badania nie trzeba przeprowadzac:

- jesSli substancja jest cialem stalym o
wlasciwosciach wybuchowych lub
samozapalnych. Wlasciwosci te nalezy
zawsze uwzgledni¢ przed rozwazeniem
palnosci; lub

- dla gazéw, jesli stezenie gazu zapalnego w
mieszaninie gazoéw obojetnych jest tak
niskie, ze po zmieszaniu z powietrzem
stezenie caly czas pozostaje ponizej dolnej
granicy; lub

- dla substancji, ktéore w kontakcie z
powietrzem ulegaja samozaptonowi.

3.11. Wiasciwosci wybuchowe

3.11. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

- nie ma w czasteczce grup chemicznych
zwiazanych Z wlasciwosciami
wybuchowymi; lub

- substancja zawiera grupy chemiczne
zwiazane z wlasciwosciami wybuchowymi
zawierajace tlen, a obliczony bilans tlenowy
wynosi mniej niz — 200; lub

- substancja organiczna lub jednolita
mieszanina substancji organicznych zawiera
grupy chemiczne zwigzane z wlasciwosciami
wybuchowymi, ale energia rozkladu
egzotermicznego wynosi ponizej 500 J/g, a
rozktad egzotermiczny ma miejsce ponizej
500 °C; lub

- w przypadku mieszanin nieorganicznych
substancji  utleniajacych (klasa 5.1 w
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klasyfikacji ONZ) z materiatami
organicznymi,  stgzenie  nieorganicznej
substancji utleniajacej wynosi:

mniej niz 15 % wag., jesli nalezy ona do I
grupy pakowania (duze zagrozenie) lub II
grupy pakowania (Srednie zagrozenie) w
klasyfikacji ONZ (UN),

- mniej niz 30 % wag., jesli nalezy ona do III
grupy pakowania (mate =zagrozenie) w
klasyfikacji ONZ (UN).

Uwaga: Jesli energia rozktadu
egzotermicznego materiatdw organicznych
jest nizsza niz 800 J/g, nie jest wymagane
badanie rozchodzenia si¢ fali wybuchu ani
badanie wrazliwosci substancji na wstrzas.

3.12. Temperatura samozaptonu

3.12. Badania nie trzeba przeprowadzac:

- jesli substancja jest wybuchowa lub ulega
samozaptonowi w kontakcie z powietrzem w
temperaturze pokojowej; lub

- w przypadku cieczy niepalnych w
powietrzu, np. o temperaturze zaptonu
powyzej 200°C; lub

- w przypadku gazow nieposiadajacych
zakresu palnosci; lub

- w przypadku cial statych, jesli temperatura
topnienia substancji wynosi < 160°C lub
jesli wyniki wstepne wykluczaja
samoogrzanie substancji do temperatury
400°C.

3.13. Wiasciwosci utleniajace

3.13. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:
- substancja ta jest wybuchowa; lub
- substancja ta jest wysoce tatwopalna; lub

- substancja ta  jest nadtlenkiem
organicznym; lub

substancja ta nie wchodzi w reakcje
egzotermiczne z materialami palnymi, na
przyklad ze wzgledu na struktur¢ chemiczna
(np. substancje organiczne niezawierajace
atomow tlenu lub chlorowca, przy czym
pierwiastki te nie sa chemicznie zwiazane z
azotem lub tlenem, lub substancje
nieorganiczne niezawierajace atomow tlenu
lub chlorowca).

Nie trzeba wykonywaé pelnego badania w
przypadku ciat stalych, jesli badania wstgpne
wyraznie wskazuja, ze badana substancja ma
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wiasciwos$ci utleniajace.

Nalezy zauwazy¢, ze z powodu braku
istnienia metody badan stuzacej stwierdzeniu
wlasciwosci utleniajacych mieszanin gazow,
ocena tych  wlasciwosci musi  byc
przeprowadzana przy zastosowaniu metody
szacunkowej  opartej na  poréwnaniu
potencjalu  utleniajacego gazow = w
mieszaninie z potencjalem utleniajacym
tlenu w powietrzu.

3.14. Granulometria

3.14. Badania nie trzeba przeprowadzac, jesli
substancja jest wprowadzona do obrotu lub
stosowana w formie innej niz ciato state lub
granulat.

3.15. Trwalo§¢ w rozpuszczalnikach | Poziom II 3.15. Trwalos¢ w  rozpuszczalnikach

organicznych i tozsamos$¢ odpowiednich organicznych 1 tozsamos$¢ odpowiednich

produktow rozktadu produktow rozktadu
Wymagane tylko w przypadku, gdy trwatos¢
substancji uwazana jest za krytyczna.

3.16. Stata dysocjacji Poziom II 3.16. Stata dysocjacji

3.17. Lepkos¢ Poziom II 3.17. Lepkos¢

3.18. Rozpuszczalno$é w | Poziom II

rozpuszczalnikach organicznych, facznie

z wplywem temperatury na

rozpuszczalnoéé™

3.19. Trwato$¢ w rozpuszczalnikach Poziom II

organicznych wykorzystywanych w
produktach biobojczych i tozsamosé
odpowiednich  produktow,  ktore
powstaja w wyniku rozktadu™

4. Metody wykrywania i
identyfikacji

4.1. Metody analityczne oznaczania
czystej substancji czynnej i, tam gdzie
stosowne, produktow rozktadu,
izomeroOw 1 zanieczyszczen substancji
czynnej oraz substancji dodatkowych
(np. stabilizatorow)

4.2. Metody analityczne, w tym
wspotczynniki  odzysku 1 granice
oznaczalno$ci substancji czynnej oraz
jej pozostatosci

53
54

Dane te musza zosta¢ przedstawione dla oczyszczonej substancji czynnej o okreslonej specyfikacji.
Dane te musza zostaé przedstawione dla substancji czynnej o okre$lonej specyfikacji.
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4.3 Metody analityczne, w tym
wspotczynniki  odzysku 1 granice
oznaczalno$ci substancji czynnej oraz
jej pozostatosci odpowiednio w
zywnosci, paszach i w zaleznosci od
przypadku, innych produktach

Poziom II

5. Skuteczno$¢ dzialania na
organizmy docelowe i zamierzone
zastosowanie

5.1. Dziatanie np.:
gryzoniobojcze,
bakteriobdjcze

grzybobojcze,
owadobodjcze,

5.2.  Organizmy, ktore podlegaja
zwalczaniu oraz produkty, organizmy
lub przedmioty, ktore nalezy chronic¢

5.3. Wplyw na organizmy docelowe i
przewidywane st¢zeniec w  jakim
substancja czynna ma by¢ stosowana

5.4. Mechanizm dziatania (wlacznie z
opdznieniem dzialania w czasie)

5.5. Przewidywany obszar zastosowania

5.6. Uzytkownik:
profesjonalny,
(nieprofesjonalny)

przemystowy,
ogblny

5.7. Informacja na temat wystgpowania
lub  mozliwego  pojawienia  sig
odpornos$ci i odpowiednie procedury
postepowania

5.8. Przewidywana ilo$¢ wprowadzana
rocznie do obrotu

6. Profil toksykologiczny dla ludzi i
zwierzat, z uwzglednieniem
metabolizmu

6.1. Draznigce lub zZrace dzialanie na
skore

6.1. Ocena tych rodzajéw dzialania obejmuje
ponizsze etapy nastepujace kolejno po sobie:

1) ocena dostgpnych danych uzyskanych w
wyniku badan na ludziach i zwierzgtach;
2) ocena rezerwy kwasowej lub zasadowe;;
3) badanie in vitro zracego dziatania na
skorg;

4) badanie in vitro drazniacego dziatania na
skore.

Nie trzeba wykonywaé badan stanowiacych
etap 3 i 4, jesli:

- dostepne informacje wskazuja, ze spelnione
sa kryteria klasyfikacji substancji jako zracej
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dla skéry lub drazniacej dla oczu; lub

- substancja pali si¢ w powietrzu o
temperaturze pokojowej; lub

- substancja zaklasyfikowana jest jako
dziatajaca bardzo toksycznie w kontakcie ze
skora; lub

- w wyniku badania toksycznos$ci ostrej przy
narazeniu przez skor¢ nie stwierdza sig
dziatania drazniacego na skor¢ az do
granicznej wartoSci dawki (2 000 mg/kg
wagi ciala).

6.1.1.

Badanie

dziatania na skore

in vivo draznigcego

6.1.1. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

- substancja sklasyfikowana jest jako zraca
lub drazniaca dla skéry; lub

- substancja jest silnym kwasem (pH < 2,0)
lub silna zasada (pH > 11,5); lub

- substancja pali sig¢ w powietrzu o
temperaturze pokojowej; lub

- substancja zaklasyfikowana jest jako
dziatajaca bardzo toksycznie w kontakcie ze
skora; lub

- w wyniku badania toksyczno$ci ostrej przy
narazeniu przez skor¢ nie stwierdza si¢
dziatania drazniacego na skor¢ az do
granicznej warto$ci dawki (2 000 mg/kg
wagi ciala).

6.2. Dzialanie drazniagce dla oczu

6.2. Ocena tych rodzajéw dzialania obejmuje
ponizsze etapy nastgpujace kolejno po sobie:

1) ocena dostgpnych danych uzyskanych w
wyniku badan na ludziach i zwierzgtach;

2) ocena rezerwy kwasowej lub zasadowej;

3) badanie in vitro drazniacego dziatania dla
oczu.

Nie trzeba przeprowadzac badan
stanowiacych etap 3, jesli:

- dostepne informacje wskazuja, ze spelnione
s kryteria klasyfikacji substancji jako zracej
dla skory lub drazniacej dla oczu; lub

- substancja pali sig¢ w powietrzu o
temperaturze pokojowe;.

6.2.1.

Badanie

in vivo draznigcego

6.2.1. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:
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dzialania dla oczu

- substancja zaklasyfikowana jest jako
drazniaca dla oczu lub stwarzajaca powazne
zagrozenie  uszkodzenia  oczu; lub
- substancja zaklasyfikowana jest jako zraca
dla skory i wnioskodawca zaklasyfikowat ja
jako drazniaca dla oczu; lub

- substancja jest silnym kwasem (pH < 2,0)
lub silna zasada (pH > 11,5); lub

- substancja pali si¢ w powietrzu o
temperaturze pokojowe;.

6.3. Dziatanie uczulajace na skorg

6.3. Ocena tych rodzajow dziatania obejmuje
ponizsze etapy nastgpujace kolejno po sobie:

1) ocena dostepnych danych uzyskanych w
wyniku badan na ludziach i zwierzgtach oraz
danych alternatywnych;

2) badania in vivo.

Nie trzeba przeprowadzaé badan
stanowiacych etap 2, jesli:

- dostgpne informacje wskazuja, ze
substancja ta powinna zostac
zaklasyfikowana jako posiadajaca
wiasciwos$ci uczulajace lub zrace; lub

- substancja jest silnym kwasem (pH < 2,0)
lub silng zasada (pH > 11,5); lub

- substancja pali si¢ w powietrzu o
temperaturze pokojowe;.

Test lokalnych weztéw limfatycznych
(LLNA) jest najlepsza metoda badan in vivo.
Tylko w wyjatkowych okolicznosciach
nalezy zastosowac inne badanie. Nalezy
dostarczy¢  uzasadnienie  zastosowania
innego badania.

6.4. Mutagenno$¢

6.4. W przypadku pozytywnego wyniku
ktoregokolwiek badania genotoksykologii na
poziomie I nalezy rozwazy¢ odpowiednie
badania mutagennosci in vivo.

6.4.1. Badanie mutacji genowej u
bakterii in vitro

6.4.1. W przypadku wynikow pozytywnych
nalezy rozwazy¢ dalsze badania
mutagennosci.

6.4.2. Badanie cytogenetyczne na
komorkach ssakéw in vitro lub badanie
mikrojadrowe in vitro

6.42. Badania z reguly nie trzeba
wykonywac, jesli:

- dostgpne sa adekwatne dane uzyskane w
wyniku badan cytogenetycznych in vivo, lub

- wiadomo, Ze substancja jest substancja
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rakotworcza kategorii 1A lub 1B lub

substancja dzialajaca mutagennie kategorii
1A, 1B lub 2.

6.4.3. Badanie mutacji genowych w
komorkach ssakow in vitro, jesli wynik
badan na poziomie I okre§lonych w
sekcji 6.4.1 1 6.4.2 jest negatywny

6.43. Badania z reguly nie trzeba
przeprowadzac, jesli dostgpne sa adekwatne
dane uzyskane w wyniku wiarygodnego
badania mutacji genowych ssakow in vivo.

6.4.4. Badanie genotoksycznosci in vivo

Poziom II

Jesli  wynik  ktoregokolwiek z badan
genotoksycznosci in vitro na poziomie | jest
pozytywny i brak jest jeszcze dostepnych
wynikow badan in vivo, wnioskodawca
wnioskuje o przeprowadzenie badania
genotoksycznosci na komarkach
somatycznych in vivo.

Jesli dostepne jest badanie na komorkach
somatycznych in vivo 1 jego wynik jest
pozytywny, nalezy na podstawie wszystkich
dostgpnych  danych, w tym danych
toksykokinetycznych, rozwazy¢ potencjat
substancji w zakresie powodowania mutacji
komorek ptciowych. Jesli nie mozna dojsc
do jednoznacznych wnioskow na temat
powodowania mutacji komorek piciowych,
nalezy rozwazy¢ dodatkowe badania.

6.5. Toksyczno$¢ ostra

6.5. Badan nie trzeba z reguty wykonywac,
jesli:

- substancja zaklasyfikowana jest jako zraca
dla skory.

W przypadku substancji innych niz gazy
informacje wymienione w punktach 6.5.2 i
6.5.3 nalezy dostarczy¢ dla co najmniej
jednej innej drogi narazenia oprocz
narazenia przez drogi pokarmowe (pkt.
6.5.1). Wybor drugiej drogi narazenia bedzie
zalezat od  charakteru substancji i
prawdopodobnej drogi narazenia czlowieka.
Jesli jest tylko jedna droga narazenia, nalezy
przedstawic¢ jedynie informacje dotyczace tej
drogi narazenia.

6.5.1. Badanie przy narazeniu droga
pokarmowa

6.5.1. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jesli dostgpne jest badanie toksycznosci
ostrej przy narazeniu droga wziewng (pkt.
6.5.2).

6.5.2. Badanie przy narazeniu droga
wziewna

6.5.2. Badanie narazenia droga wziewna jest
wiasciwe, jesli istnieje prawdopodobienstwo
narazenia cztowieka poprzez wdychanie z
uwzglednieniem preznosci par substancji lub
mozliwo$ci narazenia na dzialanie aerozoli,
czastetk lub  kropelek o  rozmiarze
umozliwiajacym ich wdychanie.

114

PL



PL

6.5.3. Badanie przy narazeniu przez
skore

6.5.3. Badanie przy narazeniu przez skorg
jest wlasciwe, jesli:

1) nie jest prawdopodobne wdychanie
substancji; oraz

2) istnieje prawdopodobienstwo kontaktu ze
skéra podczas produkcji lub stosowania
substancji; oraz

3)  wilasciwosci  fizykochemiczne i
toksykologiczne wskazuja na mozliwosc¢
wchlaniania duzej ilo$ci substancji poprzez
skore.

6.6. Toksycznosé dla dawki
powtarzalnej

6.6.1. Badanie kroétkoterminowej
toksycznos$ci dla dawki powtarzalnej (28
dni), na jednym gatunku, w odniesieniu
do samcow 1 samic, wybor drogi
podania stosownie do prawdopodobnej
drogi narazenia cztowieka.

6.6.1. Badania toksycznosci
krotkoterminowej (28 dni) nie trzeba
wykonywac, jesli:

- dostgpne jest wiarygodne badanie
toksycznos$ci podprzewlektej (90 dni) i
przewleklej, pod warunkiem ze
przeprowadzono je z wykorzystaniem
odpowiednich  gatunkéw, dawkowania,
rozpuszczalnika i drogi podania; lub

- w przypadku gdy substancja ulega
natychmiastowemu rozktadowi 1 istnieje
wystarczajaca ilo§¢ danych na temat
produktéw rozktadu; lub

- zgodnie z sekcja 3 zatacznika IV mozna
wykluczy¢ istotne narazenie cztowieka.

Odpowiednia droga narazenia wybierana jest
na podstawie nast¢pujacych kryteriow:

Badanie przy narazeniu przez skorg jest
wiasciwe, jesli:

1) nie jest prawdopodobne wdychanie
substancji; oraz

2) istnieje prawdopodobienstwo kontaktu ze
skéra podczas produkcji lub stosowania
substancji; oraz

3)  wilasciwosci  fizykochemiczne i
toksykologiczne wskazuja na mozliwos¢
wchtaniania duzej iloéci substancji poprzez
skore.

Badanie przy narazeniu droga wziewna jest
wiasciwe, jesli istnieje prawdopodobienstwo
narazenia czlowieka droga wziewna =z

115

PL



PL

uwzglednieniem prezno$ci par substancji lub
mozliwosci narazenia na dzialanie aerozoli,
czastek lub  kropelek o  rozmiarze
umozliwiajacym ich wdychanie.

Whnioskodawca sktada whniosek 0
przeprowadzenie  badania  toksycznosci
podprzewlektej (90 dni) (poziom II, sekcja
6.6.2), jesli: czestotliwos¢ i czas trwania
narazenia cztowieka na substancj¢ wskazuje,
ze wlasciwe jest przeprowadzenie badania
uwzgledniajacego dluzszy okres narazenia

oraz speliony jest jeden z ponizszych
warunkow:

- inne dostgpne dane wskazuja, ze substancja
ta moze posiadaé wlasciwosci
niebezpieczne, ktorych nie wykryje badanie
toksycznosci krotkoterminowej; lub

- odpowiednio zaprojektowane badania
toksykokinetyczne ujawniaja gromadzenie
si¢ substancji lub jej metabolitow w
pewnych tkankach lub organach, co
prawdopodobnie nie zostaloby wykryte
przez badanie toksycznos$ci
krotkoterminowej, ale mogloby wywotac
szkodliwe skutki w wyniku przedtuzonego
narazenia.

Whioskodawca moze zaproponowaé dalsze
badania lub moga one by¢ wymagane w
przypadku:

- braku ustalenia poziomu dawkowania, przy
ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
(NOAEL) w badaniu 28- lub 90-dniowym,
chyba ze powodem braku ustalenia wartosci
NOAEL jest brak szkodliwych zmian
zwiazanych z toksycznoscia; lub

- toksyczno$ci stwarzajacej szczegélne
powody do obaw (np. powazne skutki
dziatania); lub

- wykazania skutku dziatania, w odniesieniu
do ktorego istniejace dane sa nieadekwatne
do okreslenia charakterystyki ryzyka lub
charakterystyki toksykologicznej. W takich
przypadkach bardziej odpowiednie moze by¢
przeprowadzenie szczegdlnych  badan
toksykologicznych  ukierunkowanych na
zbadanie tych skutkow (np.
immunotoksyczno$ci,  neurotoksycznosci);
lub

- gdy droga narazenia zastosowana Ww
poczatkowym badaniu toksycznosci dla
dawki powtarzalne] byla niewlasciwa w
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stosunku do spodziewanej drogi narazenia
czlowieka i nie mozna dokona¢ ekstrapolacji
wynikow  otrzymanych dla tej drogi
narazenia; lub

- szczegblnych obaw dotyczacych narazenia
(np. zastosowanie w produktach
przeznaczonych dla konsumentow,
prowadzace do narazenia na poziomie
zblizonym do dawki, przy ktorej mozna
spodziewac si¢ toksycznego dziatania na
cztowieka); lub

- w badaniu 28- lub 90-dniowym nie
zaobserwowano skutkow dziatania
substancji o budowie czasteczki wyraznie
powiazanej z budowa substancji badane;.

6.6.2. Badanie toksycznos$ci
podprzewlektej (90 dni) na jednym
gatunku gryzonia, w odniesieniu do
samcoéw 1 samic, wybor drogi podania
stosownie do prawdopodobnej drogi
narazenia czlowieka

Poziom II

6.6.2. Badania toksyczno$ci podprzewlektej
(90 dni) nie trzeba wykonywag, jesli:

- dostgpne jest wiarygodne badanie
toksyczno$ci  krotkoterminowej (28 dni)
wykazujace powazne skutki dziatania
zgodnie z kryteriami klasyfikacji substancji
jako R48, w ktorym zaobserwowana wartos$c¢
NOAEL w badaniu 28-dniowym przy
zastosowaniu  odpowiedniego  poziomu
niepewnosci pozwala na ekstrapolacje
wynikow na 90-dniowe badanie wartos$ci
NOAEL dla tej samej drogi narazenia; lub

- dostgpne jest wiarygodne badanie
toksycznos$ci przewleklej, pod warunkiem ze
przeprowadzono je z wykorzystaniem
odpowiednich gatunkow i drogi podania; lub

- w przypadku gdy substancja ulega
natychmiastowemu rozktadowi 1 istnieje
wystarczajaca ilo§¢ danych na temat
produktéw rozktadu (zaréwno w zakresie
dziatania ogolnoustrojowego, jak i dziatania
w miejscu wchlonigeia); lub

- substancja jest niereaktywna,
nierozpuszczalna i nie jest mozliwe jej
wdychanie oraz w 28-dniowym ,badaniu
granicznym” nie stwierdza si¢ wchtaniania
ani dziatania toksycznego, zwlaszcza jesli
takiemu przypadkowi towarzyszy
ograniczone narazenie czlowieka.

Odpowiednia droga narazenia wybierana jest
na podstawie nastgpujacych kryteriow:

Badanie dziatania przy narazeniu przez skore
jest wlasciwe, jesli:

1) istnieje prawdopodobienstwo kontaktu ze
skora podczas produkcji lub stosowania
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substancji; oraz

2) wiasciwosci fizykochemiczne wskazuja
na wchianianie duzej iloSci substancji
poprzez skore; oraz

3) spelniony jest jeden z ponizszych
warunkow:

- w badaniu skornej toksycznosci ostrej
dziatanie toksyczne obserwuje si¢ przy
nizszych  dawkach niz w  badaniu
toksycznos$ci pokarmowej; lub

- w badaniach drazniacego dziatania na skore
lub dla oczu obserwuje si¢ dzialanie
ogolnoustrojowe  lub  inne  dowody
wchlaniania; lub

- badania in vitro wykazuja znaczacy stopien
wchtaniania przez skorg; lub

- w przypadku substancji o podobnej
strukturze stwierdzono znaczace dzialanie
toksyczne na skorg lub przenikanie przez
skore.

Badanie przy narazeniu droga wziewna jest
wiasciwe, jesli:

- istnieje prawdopodobienstwo narazenia
czlowieka poprzez wdychanie z
uwzglednieniem preznos$ci par substancji lub
mozliwo$ci narazenia na dzialanie aerozoli,
czastek lub  kropelek o  rozmiarze
umozliwiajacym ich wdychanie.

Whnioskodawca moze zaproponowaé dalsze
badania lub moga one by¢é wymagane w
przypadku:

- braku ustalenia wartoSci NOAEL w
badaniu 90-dniowym, chyba ze powodem
braku ustalenia wartosci NOAEL jest brak
szkodliwych zmian zwigzanych z
toksycznoscia; lub

- toksycznosci stwarzajacej szczegOlne
powody do obaw (np. powazne skutki
dziatania); lub

- wykazania skutku dzialania, w odniesieniu
do ktorego istniejace dane sa nieadekwatne
do okreslenia charakterystyki ryzyka lub
charakterystyki toksykologicznej. W takich
przypadkach bardziej odpowiednie moze by¢
przeprowadzenie szczegbdlnych ~ badan
toksykologicznych  ukierunkowanych na
zbadanie tych skutkow (np.
immunotoksyczno$ci,  neurotoksycznosci);
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lub

- szczegblnych obaw dotyczacych narazenia
(np. zastosowanie w produktach
przeznaczonych dla konsumentow,
prowadzace do narazenia na poziomie
zblizonym do dawki, przy ktérej mozna
spodziewac si¢ toksycznego dzialania na
czlowieka).

6.6.3. Badanie toksyczno$ci przewlektej
dla dawki powtarzalnej (> 12 miesigcy)

Poziom II

6.6.3. Wnioskodawca moze zaproponowaé
przeprowadzenie  badania  toksycznosci
przewleklej dla dawki powtarzalnej (> 12
miesigcy) lub moze ono by¢ wymagane,
jezeli czestotliwo$¢ i czas trwania narazenia
czlowieka wskazuje, ze wlasciwe jest
przeprowadzenie badania uwzgledniajacego
dhluzszy okres narazania i speiniony jest
jeden  z  nastgpujacych  warunkow:

- podczas przeprowadzania 28- lub 90-
dniowych badan zaobserwowano powazne
lub stwarzajace szczego6lne powody do obaw
dziatanie toksyczne, przy czym istniejace
dane sa nieadekwatne do sporzadzenia oceny
toksykologicznej lub charakterystyki ryzyka;
lub

- w badaniu 28- lub 90-dniowym nie
zaobserwowano skutkow dziatania
substancji o budowie czasteczki wyraznie
powiazanej z budowa substancji badanej; lub

- substancja moze posiada¢ niebezpieczna
wlasciwos¢, ktorej nie mozna wykry¢ w
badaniu 90-dniowym.

6.6.4. Dalsze badania

Poziom II

6.6.4. Wnioskodawca moze zaproponowac
dalsze badania lub moga one by¢ wymagane
w przypadku:

- toksyczno$ci stwarzajacej szczegdlne
powody do obaw (np. powazne skutki
dziatania); lub
- wykazania skutku dziatania, w odniesieniu
do ktorego istniejace dane sa nieadekwatne
do okreslenia charakterystyki ryzyka lub
charakterystyki toksykologicznej. W takich
przypadkach bardziej odpowiednie moze by¢
przeprowadzenie szczegdlnych  badan
toksykologicznych  ukierunkowanych na
zbadanie tych skutkow (np.
immunotoksyczno$ci,  neurotoksycznosci);
lub

- szczegblnych obaw dotyczacych narazenia
(np. zastosowanie w produktach
przeznaczonych dla konsumentow,
prowadzace do narazenia na poziomie
zblizonym do dawki, przy ktérej obserwuje
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si¢ dziatanie toksyczne).

Jezeli wiadomo, ze substancja ma szkodliwe
dziatanie dla ptodnosci, spehniajac kryteria
klasyfikacji jako dzialajaca szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B o
oznaczeniu: ,,Moze uposledza¢ plodnosé
(H360F)”, a dostgpne dane sa odpowiednie
do przeprowadzenia szczegdtowej oceny
ryzyka, nie jest konieczne przeprowadzanie
dalszych badan dotyczacych dzialania na
ptodnos¢.  Nalezy  jednak  rozwazy¢
przeprowadzenie badan dotyczacych
toksyczno$ci rozwojowe;.

6.7. Badanie wptywu na rozrodczos¢

Poziom II

6.7. Badania nie trzeba wykonywacé, jesli:

- wiadomo, ze substancja jest substancja
rakotworcza dziatajaca genotoksycznie i
wprowadzone sa odpowiednie  $rodki
kontroli ryzyka; lub
- wiadomo, ze substancja powoduje mutacje
komorek plciowych 1 wprowadzone sa
odpowiednie srodki kontroli ryzyka; lub

- substancja wykazuje niska toksyczno$¢ (w
zadnych dostgpnych badaniach nie stwierdza
si¢ toksycznosci), na podstawie danych
toksykokinetycznych mozna dowies¢, ze nie
zachodzi  wchtanianie  ogdlnoustrojowe
poprzez odpowiednie drogi narazenia (np.
stezenie w osoczu/we krwi utrzymuje si¢
ponizej  granicy wykrywalnosci  przy
zastosowaniu czulej metody badan oraz brak
jest substancji i jej metabolitbw w moczu,
z6lci lub wydychanym powietrzu), a takze
nie wystgpuje narazenie czlowieka lub
znaczace narazenie czlowieka na dzialanie
substancji.

Jezeli wiadomo, ze substancja ma szkodliwe
dziatanie na ptodno$é, spetiajac kryteria
klasyfikacji jako dzialajaca szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B o
oznaczeniu: ,,Moze uposledza¢ plodnosé
(H360F)”, a dostgpne dane sa odpowiednie
do przeprowadzenia szczegdtowej oceny
ryzyka, nie jest konieczne przeprowadzanie
dalszych badan dotyczacych dzialania na
ptodno$¢.  Nalezy  jednak  rozwazy¢
przeprowadzenie badan dotyczacych
toksyczno$ci rozwojowe;.

Jezeli wiadomo, ze substancja powoduje
toksyczno$¢ rozwojowa, spetniajac kryteria
klasyfikacji jako dzialajaca szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1A Iub 1B o
oznaczeniu: »~Moze  uszkodzi¢  ptdd
(H360D)”, a dostgpne dane sa odpowiednie
do przeprowadzenia szczegdtowej oceny
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ryzyka, nie jest konieczne przeprowadzanie
dalszych badan dotyczacych toksycznosci
rozwojowej. Nalezy jednak rozwazy¢
przeprowadzenie badan dotyczacych
dziatania na ptodnos¢.

6.7.1. Badania przesiewowe wptywu na
rozrodczo$¢/rozwdj, na jednym gatunku
(metoda OECD 421 Iub 422), jesli na
podstawie dostgpnych informacji na
temat substancji o podobnej strukturze,
na podstawie szacunkowych badan
(Q)SAR lub badan metoda in vitro brak
jest  dowodéw  na  toksyczno$é
rozwojowa substancji

6.7.1. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

- wiadomo, Ze substancja jest substancja
rakotworcza dziatajaca genotoksycznie i
wprowadzone sa odpowiednie  $rodki
kontroli ryzyka; lub

- wiadomo, ze substancja powoduje mutacje
komérek plciowych i1 wprowadzone sa
odpowiednie $rodki kontroli ryzyka; lub

- zgodnie z sekcja 3 zatacznika IV mozna
wykluczy¢ istotne narazenie cztowieka; lub

- dostgpne jest prenatalne badanie
toksyczno$ci rozwojowej (poziom II, sekcja
6.7.2) lub badanie szkodliwego dziatania na
rozrodczo$¢ na dwoch pokoleniach (poziom
11, 6.7.3).

Jezeli wiadomo, Ze substancja ma szkodliwe
dziatanie na ptodno$¢, spetniajac kryteria
klasyfikacji jako dzialajaca szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1A Iub 1B o
oznaczeniu: ,Moze uposledza¢ ptodnosc¢
(H360F)”, a dostgpne dane sa odpowiednie
do przeprowadzenia szczegdtowej oceny
ryzyka, nie jest konieczne przeprowadzanie
dalszych badan dotyczacych dzialania na
ptodnos¢.  Nalezy  jednak  rozwazy¢
przeprowadzenie badan dotyczacych
toksyczno$ci rozwojowe;.

Jezeli wiadomo, Ze substancja powoduje
toksyczno$¢ rozwojowa, spetniajac kryteria
klasyfikacji jako dzialajaca szkodliwie na
rozrodczos¢ kategorii 1A Iub 1B o
oznaczeniu: ~Moze  uszkodzi¢  ptod
(H360D)”, a dostgpne dane sa odpowiednie
do przeprowadzenia szczegdtowej oceny
ryzyka, nie jest konieczne przeprowadzanie
dalszych badan dotyczacych toksyczno$ci
rozwojowej. Nalezy jednak rozwazyc
przeprowadzenie badan dotyczacych
dziatania na ptodnosé¢.

W przypadkach gdy istnieja powazne obawy
dotyczace mozliwosci szkodliwego dziatania
na plodno$¢ lub rozwdj, zamiast badan

przesiewowych wnioskodawca moze
zaproponowac przeprowadzenie
prenatalnego badania toksycznos$ci

rozwojowej (poziom II, sekcja 6.7.2) lub
badania szkodliwego dzialania na
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rozrodczos¢ na dwodch pokoleniach (poziom
II, sekcja 6.7.3).

6.7.2. Prenatalne badanie toksycznosci
rozwojowej na jednym gatunku, wybor
drogi podania stosownie do
prawdopodobne;j drogi narazenia
cztowieka (B.31 rozporzadzenia (WE)
nr 440/2008 lub OECD 414)

Poziom II

6.7.2. Badanie nalezy  poczatkowo
przeprowadzi¢ na jednym gatunku. Decyzja
0 potrzebie przeprowadzenia badania na
drugim gatunku dla tego lub kolejnego
zakresu wielko$ci obrotu powinna by¢
podjeta na podstawie wyniku pierwszego
badania i wszelkich innych dostgpnych i
odpowiednich danych.

6.7.3. Badanie wplywu na rozrodczos¢
na dwoch pokoleniach jednego gatunku,
w odniesieniu do samcOw 1 samic,
wybor drogi podania stosownie do
prawdopodobne;j drogi narazenia
czlowieka, chyba ze badanie
dostarczono juz jako czg$¢ wymagan
wymienionych na poziomie I

Poziom II

6.7.3. Badanie nalezy  poczatkowo
przeprowadzi¢ na jednym gatunku. Decyzja
0 potrzebie przeprowadzenia badania na
drugim gatunku dla tego Iub kolejnego
zakresu wielko$ci obrotu powinna by¢
podjeta na podstawie wyniku pierwszego
badania i wszystkich innych dostgpnych i
odpowiednich danych.

6.8. Toksykokinetyka

6.8.1. Badanie wchtaniane przez skore

6.9. Badanie rakotworczosci

Poziom II

6.9. Wnioskodawca moze zaproponowac
badanie rakotworczosci lub moze ono by¢
wymagane, jesli:

- substancja ma szerokie i rdéznorodne
zastosowanie lub istniecja dowody czestego
lub dlugotrwatego narazenia cztowieka oraz

- substancja jest sklasyfikowana jako
mutagenna  kategorii 2 lub  badania
toksycznosci dla dawki powtarzalnej
wykazuja, ze substancja jest w stanie
spowodowa¢  hiperplazje¢ lub  zmiany
neoplastyczne.

Jezeli substancja jest sklasyfikowana jako
mutagenna kategorii 1A lub 1B, zaklada sig
wstgpnie, ze prawdopodobne jest
wystgpowanie genotoksycznego
mechanizmu rakotworczosci. W  takich
przypadkach nie jest zazwyczaj wymagane
przeprowadzenie badania rakotworczosci.

6.9.1. Dane nadzoru medycznego
personelu jednostki, ktéra wytwarza
substancj¢

6.9.2. Obserwacje bezposrednie (np.
przypadki kliniczne 1 przypadki
zatruc)

6.9.3. Zapisy dotyczace zdrowia,
pochodzace z sektora jak i innych
dostepnych zrédet
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6.9.4. Badania epidemiologiczne na
catej populacji, jezeli sa dostepne

6.9.5. Diagnoza zatrucia, wlacznie ze
szczegdlnymi objawami zatrucia i

badaniami klinicznymi, jezeli sa
dostgpne
6.9.6. Obserwacje dotyczace

nadwrazliwo$ci/dziatania
uczulajacego, jezeli sa dostgpne

6.9.7. Szczegodlne postgpowanic w
razie wypadku lub zatrucia: $rodki
pierwszej pomocy, odtrutki i pomoc
lekarska, o ile sa znane

6.9.8. Przewidywane skutki zatrucia

6.10. Podsumowanie toksykologii u
ssakoéw 1 wnioski, wraz z podaniem
poziomu dawkowania, przy ktérym
nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
(NOAEL), poziomu narazenia przy
ktorym nie obserwuje sig
szkodliwych zmian (NOEL), oraz z
0g6lna ocena dokonang na podstawie
caloéci danych toksykologicznych i
wszystkich innych informacji
dotyczacych substancji czynnych. W
przypadku gdy jest to mozliwe, w
formularzu podsumowujacym nalezy

poda¢ wszystkie $rodki ochrony

pracownikow.

6.11 Badania dodatkowe Poziom II Dane dodatkowe, ktore moga by¢ wymagane
w  zaleznosci od  charakterystyki 1
zamierzonego  zastosowania  substancji
czynnej

6.11.1 Badanie neurotoksycznosci Poziom II Jezeli substancja czynna jest organicznym
zwiazkiem fosforowym lub, gdy istnieja inne
powody podejrzen, ze substancja czynna
posiada wlasciwos$ci neurotoksyczne, nalezy
przeprowadzi¢ badania neurotoksycznoS$ci.
Gatunkiem, ktory wybiera si¢ do badan jest
dorosta kura, chyba ze wtasciwsze okaze sig
wykorzystanie innego gatunku. Jezeli to
stosowne, konieczne moga by¢ badania na
neurotoksyczno$¢ opdzniona. Jezeli wykryte
zostanie dziatanie antycholinergiczne, nalezy
przeprowadzi¢  badanie na  dziatanie
czynnikoéw aktywnych.

6.11.2.  Dzialanie toksyczne u Poziom II

zwierzat gospodarskich i zwierzat

domowych

6.11.3. Badania dotyczace narazenia Poziom II

czlowieka na dzialanie substancji

czynnych

123

PL



PL

6.11.4. Zywnos¢ i pasze Poziom II Jezeli substancja czynna ma by¢
wykorzystana w mieszaninach
stosowanych w miejscach gdzie jest
przygotowywana, spozywana lub
przechowywana zywno$¢ albo pasza dla
zwierzat gospodarskich, nalezy
przeprowadzi¢ badania okreslone w czgsci
9.1.

6.11.5. Jezeli okaze sig, ze trzeba Poziom II

przeprowadzié¢ inne badania

dotyczace narazenia czlowieka na

dziatanie substancji czynnej w

produktach  biobdjczych, ktorych

dotyczy wniosek, nalezy wykonaé

badania przewidziane w zataczniku

111 tytut I sekcja 9.1.

6.11.6. Jezeli substancja czynna ma Poziom II

by¢ wykorzystana w produktach

przeznaczonych do zwalczania ro$lin,

nalezy przeprowadzié badania

pozwalajace na dokonanie oceny

toksycznego dziatania metabolitow z

ro$lin poddanych ich dziataniu, jezeli

te okaza si¢ odmienne od

metabolitow, ktore zidentyfikowano

u zwierzat.

6.11.7. Badaniec mechanizméw - Poziom II

wszystkie badania potrzebne w celu

wyjasnienia skutkow, ktore wystapity

w trakcie badania toksycznosci.

7. Profil ekotoksykologiczny,

wlacznie z obecnoscia i

zachowaniem si¢ w Srodowisku

7.1. Toksycznos¢ dla organizméw 7.1. Whioskodawca proponuje

wodnych przeprowadzenie = badania  toksycznosci
przewleklej, jesli ocena przeprowadzona na
poziomie I wskazuje na potrzebg zbadania
dalszych skutkéw dziatania na organizmy
wodne. Wybor odpowiedniego badania lub
badan  zalezy od  wynikow  oceny
przeprowadzonej na poziomie I.

7.1.1. Badanie toksycznosci 7.1.1. Badania nie trzeba wykonywag, jesli:

krotkoterminowej na bezkrggowcach

(preferowane rozwielitki) - istnieja czynniki wskazujace na mate
prawdopodobienstwo  toksycznosci  dla
organizmo6w wodnych, na przyklad jesli

Zamiast badania toksycznosci substancja jest nierozpuszczalna w wodzie

kroétkoterminowej wnioskodawca moze lub jest mate prawdopodobienstwo

rozwazy¢ badanie toksycznosci przeniknigcia ~ substancji  przez  blony
przewleklej. biologiczne; lub
- dostgpne jest badanie toksycznosci
przewleklej dla organizmow wodnych na
bezkregowcach; lub
124

PL



PL

- dostgpne sa odpowiednie informacje
potrzebne do klasyfikacji i oznakowania
wedlug zagrozen dla srodowiska.

Jesli substancja wykazuje staba
rozpuszczalno$¢ w wodzie, nalezy rozwazy¢
badanie  toksyczno$ci przewlektej dla
organizméw wodnych na rozwielitkach
(poziom II, sekcja 7.1.5).

7.1.2. Badanie inhibicji wzrostu na
ro$linach wodnych (preferowane glony)

7.1.2. Nie trzeba przeprowadzaé¢ badania,
jesli istnieja czynniki wskazujace na mate
prawdopodobienstwo  toksycznosci  dla
organizmé6w wodnych, na przykltad jesli
substancja jest nierozpuszczalna w wodzie
lub jest male prawdopodobienstwo jej
przeniknigcia przez blony biologiczne.

7.1.3. Badanie toksycznos$ci
krotkoterminowej na rybach: Zamiast
badania toksycznosci krotkoterminowe;j
wnioskodawca moze rozwazyé badanie
toksyczno$ci przewlekte;j.

7.1.3. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

- istnieja czynniki wskazujace na matle
prawdopodobienstwo  toksycznosci  dla
organizmow wodnych, na przyklad jesli
substancja jest nierozpuszczalna w wodzie
lub jest mate prawdopodobienstwo
przeniknigcia  substancji  przez  blony
biologiczne; lub

- dostgpne jest badanie toksycznosci
przewleklej dla organizméw wodnych na
rybach.

7.1.4. Test zahamowania oddychania
osadu czynnego

7.1.4. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

- brak jest emisji do oczyszczalni Sciekow;
lub

- istnieja czynniki wskazujace na matle
prawdopodobienstwo  toksycznosci  dla
organizmow wodnych, na przyklad jesli
substancja jest nierozpuszczalna w wodzie;
lub

- stwierdzono, ze substancja tatwo ulega
biodegradacji, a stgzenia zastosowane do
przeprowadzenia badania mieszcza si¢ W
zakresie  stgzen, ktorych ~mozna  sig
spodziewa¢ w S$ciekach doptywajacych do
oczyszczalni.

Badanie to mozna zastapi¢ testem
zahamowania procesu nitryfikacji, jesli
dostgpne dane wskazuja na
prawdopodobienstwo tego, ze substancja
hamuje  wzrost mikroorganizméw  lub
aktywnos¢ mikrobiologiczna, w
szczegolnosci bakterii nitryfikacyjnych.
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7.1.5. Badanie toksyczno$ci przewlektej | Poziom II

na bezkregowcach (preferowane

rozwielitki) (chyba Ze informacje juz

dostarczono jako czg$¢ wymagan na

poziomie I)

7.1.6. Badanie toksycznos$ci przewleklej | Poziom 11

na rybach (chyba ze informacje juz

dostarczono jako czg$¢ wymagan na

poziomie I)

Informacje przedkltada sig w sekcji

7.1.6.1,7.1.6.2 lub 7.1.6.3.

7.1.6.1. Badanie toksycznosci na | Poziom II

wczesnych etapach zycia ryb (FELS)

7.1.6.2. Badanie krotkoterminowej | Poziom II

toksyczno$ci na embrionach i narybku

7.1.6.3. Ryby, badanie wzrostu narybku | Poziom II

7.2. Degradacja 7.2. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
przeprowadzenia dalszych badan rozktadu
biotycznego, jesli ocena dokonana na
poziomie I  wskazuje na  potrzebe
przeprowadzenia dalszych badan rozktadu
substancji 1 jego produktow. Wybdr
odpowiedniego badania lub badan zalezy od
wynikow oceny dokonanej na poziomie I i
moze obejmowaé badanie symulacyjne w
odpowiednim S$rodowisku (np. woda, osad
lub gleba).

7.2.1. Badanie biotyczne

7.2.1.1. Podatnos¢ na biodegradacjg 7.2.1.1. Badania nie trzeba wykonywac, jesli
substancja jest nieorganiczna.

7.2.1.2. Badanie symulacyjne | Poziom II 7.2.1.2. Badania nie trzeba wykonywac,

catkowitego rozkladu w  wodach jesli:

powierzchniowych
- substancja jest nierozpuszczalna w wodzie;
lub
- substancja fatwo ulega biodegradacji.

7.2.1.3. Badanie symulacyjne w glebie | Poziom II 7.2.1.3. Badania nie trzeba wykonywac,

(dotyczy  substancji o  wysokim jesli:

potencjale adsorpcji w glebie)
- substancja tatwo ulega biodegradacji; lub
- istnieje male prawdopodobienstwo
bezposredniego 1 posredniego narazenia
gleby.

7.2.1.4. Badanie symulacyjne w osadzie | Poziom II 7.2.1.4. Badania nie trzeba wykonywac,
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(dotyczy  substancji o
potencjale adsorpcji w osadzie)

wysokim

jesli:

- substancja fatwo ulega biodegradacji; lub

- istnieje male prawdopodobienstwo
bezposredniego 1 posredniego narazenia
osadu.

7.2.2. Badanie abiotyczne

7.2.2.1. Hydroliza jako funkcja pH

7.2.2.1. Badania nie trzeba wykonywac,
jesli:

- substancja tatwo ulega biodegradacji; lub
- substancja jest nierozpuszczalna w wodzie.

7.2.3. Identyfikacja produktow rozktadu

Poziom II

7.2.3. Jesli
biodegradacji.

substancja nie ulega fatwo

7.3. Obecno$¢ i1 zachowanie sie w
srodowisku

7.3.1. Badanie
adsorpcji/desorpcji

przesiewowe

7.3.1. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

- wlasciwosci fizykochemiczne substancji
pozwalaja przypuszcza¢, ze ma ona niski
potencjal adsorpcyjny (np. substancja ma
niski wspotczynnik podziatu oktanol/woda);
lub

- substancja i jej odpowiednie produkty
rozktadu szybko ulegaja rozpadowi.

7.3.2. Bioakumulacja w gatunkach
wodnych, preferowane ryby

Poziom II

7.3.2. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

- substancja ma  niski  potencjat
bioakumulacji (na przyktad log Kow < 3) lub
niski potencjat przenikania przez blony
biologiczne; lub

- jest mate
bezposredniego i
wody.

prawdopodobienstwo
posredniego narazenia

7.3.3. Dodatkowe informacje dotyczace
adsorpcji/desorpcji w  zaleznos$ci od
wynikow badania wymaganego na
poziomie I

Poziom II

7.3.3. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

- substancja ma  niski  potencjal
bioakumulacji (na przyktad log Kow < 3) Iub
niski potencjal przenikania przez blony
biologiczne; lub

- wlasciwosci fizykochemiczne substancji
pozwalaja przypuszczaé, ze ma ona niski
potencjal adsorpcyjny (np. substancja ma
niski wspotczynnik podziatu oktanol/woda);
lub

- substancja i jej produkty rozktadu szybko
ulegaja rozpadowi.
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7.4. Badania dodatkowe

Poziom II

7.4.1. Badanie toksycznosci ostrej na
innym organizmie niezyjacym W
wodzie, ktory nie jest organizmem
docelowym

Poziom II

7.4.2. Wszystkie inne badania dotyczace
biodegradacji, ktore potrzebne sa po
przeprowadzeniu badan, okreslonych w
sekcji 7.2.1.1

Poziom II

7.4.3. Fototransformacja w powietrzu
(metoda  szacunkowa), tlacznie z
okresleniem produktéw rozktadu

Poziom II

7.4.4. Jezeli, wyniki uzyskane w sekcji
7.4.2 wskazuja na istnienie takiej
potrzeby lub, gdy substancja czynna nie
ulega rozkladowi abiotycznemu lub
ulega mu w niewielkim stopniu,
wymaga si¢ przeprowadzenia badan
opisanych w sekcjach 10.1.1 i 10.2.1 a
tam gdzie stosowne, w sekcji 10.3

Poziom II

8. Srodki niezbedne w celu ochrony
ludzi, zwierzat i  Srodowiska
naturalnego

Poziom II

Dane dodatkowe, ktore moga by¢ wymagane
w  zaleznosci od  charakterystyki 1
zamierzonego  zastosowania  substancji
czynnej

8.1. Identyfikacja jakichkolwiek
substancji wchodzacych w  zakres
wykazu I lub II w zalaczniku do
dyrektywy 80/68/EWG w sprawie
ochrony wod  gruntowych  przed
zanieczyszczeniem spowodowanym
przez niektore substancje
niebezpieczne™.

Uwagi:

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

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

Poziom II

9. Dodatkowe badania zwigzane ze
zdrowiem czlowieka

Poziom II

Dane dodatkowe, ktére moga by¢ wymagane
w  zaleznoSci od  charakterystyki i
zamierzonego  zastosowania  substancji
czynnej

9.1. Badania zywno$ci i pasz

Poziom II

» Dz.U.L 20z 26.1.1980, s. 43.




9.1.1. Identyfikacja produktéow rozktadu
i reakcji, jak rowniez metabolitow
substancji czynnej w zywno$ci lub
paszy poddawanych dziataniu substancji
lub skazonych

Poziom II

9.1.2. Zachowanie si¢ pozostalosci
substancji  czynnej, jej produktéw
rozktadu i w zaleznos$ci od przypadku,
jej metabolitow w zywnosci lub paszy
poddawanych dziataniu substancji lub
nia skazonych, tacznie z kinetyka
zanikania

Poziom II

9.1.3. Ogblny bilans materialowy
substancji czynnej. Wystarczajace dane
na temat pozostalosci powstalych w
wyniku nadzorowanych prob, ktore
maja wykazaé, ze powstate w trakcie
zamierzonego zastosowania
pozostato$ci nie bgda oddziatywaé na
zdrowie ludzi lub zwierzat

Poziom II

9.14. Ocena potencjalnego lub
rzeczywistego narazenia czlowieka na
dziatanie substancji czynnej przez
pozywienie lub innymi drogami

Poziom II

9.1.5. Jezeli odpady substancji czynnej
pozostaja w paszach przez znaczacy
okres czasu, wymaga si¢ pozwolenia na
przeprowadzenie badan dotyczacych
zywienia 1 metabolizmu zwierzat
gospodarskich w taki sposob, aby
mozna bylo przeprowadzi¢ oceng
pozostatosci w zywnosci pochodzenia
ZWierzecego

Poziom II

9.1.6. Skutki przemystowego
przetworzenia  i/lub  preparowania
domowego na rodzaj i ilo$¢ pozostatosci
substancji czynnej

Poziom II

9.1.7. Proponowana dopuszczalna ilo$¢
pozostato§ci i uzasadnienie  jej
dopuszczalno$ci

Poziom II

9.1.8. Wszelkie inne dostgpne istotne
informacje

Poziom II

9.1.9. Podsumowanie i ocena danych
dostarczonych na podstawie. pkt. 1.1-
1.8

Poziom II

9.2. Dalsze badania zwigzane z
narazeniem cztowieka na dzialanie
substancji.

Nalezy przeprowadzi¢ wiasciwe badania

Poziom II
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i dostarczy¢
komentarzem

ich wyniki wraz z

10. Dodatkowe badania obecnoSci i
zachowania si¢ w Srodowisku

Poziom II

10. Jezeli wyniki badan
ekotoksykologicznych i zamierzonego
zastosowania substancji czynnej wskazuja na
istnienie ~ zagrozenia dla  $rodowiska
naturalnego, przeprowadza si¢ badania
opisane w niniejszej sekcji

10. Obecno$¢ i zachowanie si¢ w glebie

Poziom II

10.1.1. Szybkos¢ i drogi rozktadu wraz
z identyfikacja zachodzacych procesow
oraz identyfikacja metabolitow oraz
produktow rozkladu, w co najmniej
trzech typach gleby i w odpowiednich
warunkach

Poziom II

10.1.2. Adsorpcja i desorpcja, w co
najmniej trzech typach gleby 1 w
zaleznosci od przypadku, mobilno$ci
metabolitéw oraz produktéw rozktadu

Poziom II

10.1.3. Mobilno$¢ w co najmniej trzech
typach gleby i w zalezno$ci od
przypadku mobilno§¢ metabolitow oraz
produktow rozktadu

Poziom II

10.1.4. Wielkos¢ i rodzaj zwiazanych
odpadow

Poziom II

10.2. Obecnos¢ i1 zachowanie si¢ w
wodzie

Poziom II

10.2.1. Szybkos¢ i drogi rozktadu w
systemach wodnych (o ile nie jest to
objete  sekcja  7.2), lacznie z
identyfikacja metabolitow i produktow
rozktadu

Poziom II

10.2.2. Absorpcja i desorpcja w wodzie
(systemy osadow gleby) i, w zaleznoSci
od przypadku, absorpcja i desorpcja
metabolitow 1 produktow rozktadu

Poziom II

10.3. Obecno$¢ i zachowanie sie¢ w
powietrzu

Jezeli substancja czynna ma zostaé
wykorzystana w mieszaninach
przeznaczonych do fumigacji, jezeli ma
by¢ stosowana przez rozpylanie, jezeli
nie jest substancja lotng Iub, gdy
jakakolwiek inna informacja wskazuje,
ze jest to wazne, okresla si¢ szybkos$¢ i
drogi rozktadu w powietrzu, w takim
zakresie, w jakim nie jest to ujgte w
sekcji 7.4.3

Poziom II
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11. Dodatkowe badania

ekotoksykologiczne

Poziom II

1. Jezeli wyniki badan
ekotoksykologicznych 1 zamierzonego
zastosowania substancji czynnej wskazuja na
istnienie  zagrozenia dla  $rodowiska,
przeprowadza si¢ badania opisane w
niniejszej sekcji

11.1. Wptyw na ptaki

Poziom II

11.1.1. Ostra toksyczno$¢ pokarmowa -
nie ma potrzeby przeprowadzania
badania, jezeli gatunek ptaka wybrany
zostat w celu przeprowadzenia badania
okres$lonego w sekcji 7.4.1

Poziom II

11.1.2. Toksyczno$¢ krotkoterminowa -
osmiodniowe badanie Zzywnos$ciowe z
wykorzystaniem co najmniej jednego
gatunku (innego niz kurczaki)

Poziom II

11.1.3. Wplyw na rozrodczo$é¢

Poziom II

11.2. Wplyw na organizmy wodne

Poziom II

11.2.1. Toksycznos¢ przewlekta u

wlasciwego gatunku ryb

Poziom II

11.2.2. Wplyw na rozrodczos$¢ i tempo
wzrostu wlasciwego gatunku ryb

Poziom II

11.2.3. Bioakumulacja u wlasciwego
gatunku ryb

Poziom II

11.2.4. Rozmnazanie i tempo wzrostu u
rozwielitek

Poziom II

11.3. Wplyw na pozostate organizmy
inne niz docelowe

Poziom II

11.3.1. Toksyczno$¢ ostra dla pszczot
miodnych 1 innych przydatnych
stawonogow, na przyklad drapieznikow.
Wybrany  organizm  do$wiadczalny
powinien by¢ roézny od organizmu
wykorzystywanego w badaniu z sekcji
7.4.1

Poziom II

11.3.2. Toksycznos¢ dla dzdzownic i
pozostatych  zyjacych w  ziemi
makroorganizméw innych niz docelowe

Poziom II

11.3.3. Wplyw na zyjace w ziemi
mikroorganizmy inne niz docelowe

Poziom II

11.3.4. Wplyw na pozostate organizmy
inne niz docelowe (flora i fauna), ktore
moga by¢ zagrozone

Poziom II
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12. Klasyfikacja i oznakowanie

13. Podsumowanie i ocena sekcji 1 do
12
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TYTUL 2 - MIKROORGANIZMY

Dokumentacj¢ nalezy przygotowywa¢ na poziomie szczepu mikroorganizmu, chyba ze
przedtozono informacje, z ktorych wynika, iz dany gatunek jest znany jako wystarczajaco
jednorodny pod wzgledem wszelkich wiasciwosci, lub wnioskodawca przedstawit inne
argumenty.

Jezeli mikroorganizm zostal genetycznie zmodyfikowany w rozumieniu art. 2 ust. 2
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2001/18/WE w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej
dyrektywe Rady 90/220/EWG>®, nalezy takze przedstawi¢ kopie oceny danych dotyczacych
oceny zagrozenia dla $srodowiska zgodnie z art. 4 ust. 2 wymienionej dyrektywy.

Jesli wiadomo, ze dziatanie produktu biobdjczego wynika czesciowo lub w catosci z wptywu
toksyny/metabolitu, lub jesli mozna spodziewaé¢ si¢ znacznych pozostatosci
toksyn/metabolitow niezwiazanych z dzialaniem czynnego mikroorganizmu, nalezy dla dane;j
toksyny/danego metabolitu przedtozy¢ dokumentacj¢ zgodna z wymogami tytutu 1.

Wymagane jest przediozenie nastepujacych danych celem poparcia.

1. Tozsamos$¢ mikroorganizmu
1.1. Whnioskodawca
1.2. Producent

1.3. Nazwa 1 opis gatunku, charakterystyka szczepu
1.3.1. Nazwa zwyczajowa mikroorganizmu (lacznie z dawnymi i alternatywnymi nazwami)

1.3.2. Nazwa taksonomiczna 1 szczep ze wskazaniem, czy chodzi o odmiang, mutacje
szczepu lub organizm zmodyfikowany genetycznie (GMO); w przypadku wirusow
opis taksonomiczny czynnika, serotypu, szczepu lub mutanta

1.3.3. Nazwa kolekcji i numer referencyjny kolekcji, w ktdrej znajduje si¢ zdeponowana
hodowla

1.3.4. Metody, procedury i kryteria wykorzystywane do stwierdzenia obecno$ci oraz
okres§lenia tozsamosci mikroorganizmu (np.: morfologiczne, biochemiczne,
serologiczne itp.)

1.4. Specyfikacja materiatu wykorzystywanego do produkcji gotowych preparatow

1.4.1. Zawarto$¢ mikroorganizmu

1.4.2. Tozsamos$¢ i zawarto$¢ zanieczyszczen, substancji dodatkowych, mikroorganizmow
skazajacych

36 Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1.
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1.4.3.

2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

222

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Profil analityczny partii
Wiasciwosci biologiczne mikroorganizmu

Historia mikroorganizmu 1 jego zastosowan. Wystgpowanie w warunkach
naturalnych i rozmieszczenie geograficzne

Geneza

Pochodzenie i naturalne warunki wyst¢gpowania

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

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

Sposob dziatania

Zakres swoisto$ci zywiciela i wplyw na gatunki inne niz organizm(-y) docelowy(-¢)
Etapy rozwoju/cykl zyciowy mikroorganizmu

Zakaznos¢, zdolno$¢ do rozprzestrzeniania si¢ 1 kolonizacji

Pokrewienstwo ze znanymi czynnikami chorobotworczymi ro§linnymi, zwierzecymi
lub ludzkimi

Stabilnos$¢ genetyczna i wplywajace na nia czynniki

Informacje dotyczace produkcji metabolitow (w szczegdlnosci toksyn)
Antybiotyki 1 inne $rodki antybakteryjne

Wytrzymatos$¢ na czynniki srodowiskowe

Wplyw na materiaty, substancje i produkty

Dodatkowe informacje dotyczace mikroorganizmu

Dziatanie

Przewidywany obszar zastosowania

Typy produktow 1 kategorie uzytkownikow, w odniesieniu do ktorych
mikroorganizm powinien zosta¢ wymieniony w zataczniku I

Metoda produkc;ji 1 kontrola jakosci

Informacje dotyczace wystgpowania lub ewentualnego wystapienia odpornosci
organizmu(-6w) docelowego(-ych)

Metody  zapobiegania utracie  zjadliwo$ci  materialu  rozmnozeniowego
mikroorganizmu
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3.7. Zalecane metody 1 $rodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sig, przechowywania,
transportu lub post¢gpowania w przypadku pozaru

3.8. Sposoby niszczenia 1 odkazania
3.9. Srodki podejmowane w razie wypadku
3.10.  Procedury postgpowania z odpadami

3.11. Plan monitorowania czynnego mikroorganizmu, obejmujacy postgpowanie z
mikroorganizmem, jego przechowywanie i transport oraz stosowanie

3.12.  Klasyfikacja mikroorganizmu we wlasciwej grupie ryzyka zgodnie z art. 2

dyrektywy 2000/54/WE

4. Metody analityczne

4.1. Metody analityczne stosowane wobec mikroorganizmu w postaci, w jakiej zostat
wyprodukowany

4.2. Metody oznaczania 1 iloSciowego okreslania pozostatosci (wykazujacych i

niewykazujacych zdolnosci do przezycia)

5. Wplyw na zdrowie ludzi
POZIOM 1
S5.1. Podstawowe informacje

5.1.1.  Dane medyczne

5.1.2.  Nadzér medyczny nad personelem zaktadu produkcyjnego

5.1.3.  Obserwacje dotyczace nadwrazliwos$ci/dzialania uczulajacego
5.1.4.  Obserwacje bezposrednie, np. przypadki kliniczne

5.2. Podstawowe badania

5.2.1. Dzialanie uczulajace

5.2.2. Toksyczno$¢ ostra, chorobotworczos¢ i zakaznosé

5.2.2.1. Toksycznos¢ ostra, chorobotworczos¢ i zakazno$¢ droga pokarmowa
5.2.2.2. Toksycznos¢ ostra, chorobotwodrczo$¢ i zakazno$¢ droga wziewna
5.2.2.3. Pojedyncza dawka podana dootrzewnowo/podskérnie

5.2.3. Badanie genotoksycznosci in vitro

5.2.4. Badanie hodowli komérkowych
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5.2.5. Informacje dotyczace krotkoterminowej toksycznosci i chorobotworczosci

5.2.5.1. Wplyw na zdrowie przy wielokrotnym narazeniu droga wziewna

5.2.6. Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej pomocy, pomoc lekarska

5.2.7. Wszelka chorobotwoérczos$¢ i zakazno$¢ dla ludzi i innych ssakow w warunkach
immunosupresji

KONIEC POZIOMU I

POZIOM 11

5.3. Badania szczegodlnej toksycznosci, chorobotworczosci 1 zakazno$ci

5.4. Genotoksyczno$¢ — badania in vivo na komorkach somatycznych

5.5. Genotoksycznos$¢ — badania in vivo na komoérkach ptciowych

KONIEC POZIOMU 11

5.6. Podsumowanie dotyczace toksycznos$ci, chorobotwdrczosci i zakaznosci u ssakow i
ocena ogodlna

6. Pozostatosci w materiatach, zywnosci i paszach poddanych dziataniu $rodka, lub na
ich powierzchni

6.1. Trwalo$¢ 1 prawdopodobienstwo namnazania w materiatach, paszach, $§rodkach
spozywczych lub na ich powierzchni

6.2. Wymagane dodatkowe informacje

6.2.1. Pozostatosci niewykazujacych zdolnosci do przezycia

6.2.2. Pozostatosci wykazujace zdolno$¢ do przezycia

6.3. Podsumowanie i ocena informacji na temat pozostalo§ci w materiatach, zywnosci i
paszach poddanych dziataniu §rodka, lub na ich powierzchni

7. Obecnos¢ 1 zachowanie sie¢ w sSrodowisku

7.1. Trwato$¢ 1 namnazanie si¢

7.1.1.  Gleba

7.1.2.  Woda

7.1.3. Powietrze

7.2. Mobilnos¢

7.3. Podsumowanie i ocena obecnosci oraz zachowania si¢ w srodowisku
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8. Wplyw na organizmy inne niz organizmy docelowe
8.1. Wptyw na ptaki

8.2. Wplyw na organizmy wodne

8.2.1. Wplyw na ryby

8.2.2.  Wplyw na bezkregowce stodkowodne

8.2.3.  Wplyw na wzrost glonow

8.2.4. Wplyw na rosliny inne niz glony

8.3. Wplyw na pszczoty

8.4. Wplyw na stawonogi inne niz pszczoty

8.5. Wptyw na dzdzownice

8.6. Wplyw na mikroorganizmy zyjace w ziemi

8.7. Dalsze badania

8.7.1. Rosliny ladowe

8.7.2. Ssaki

8.7.3. Inne stosowne gatunki i procesy

8.8. Podsumowanie i ocena wptywu na organizmy inne niz docelowe

9. Podsumowanie i ocena sekcji 1 - 8 wraz z wnioskami z oceny ryzyka i1 zaleceniami
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ZALACZNIK 111

Wyvmagania dotyczace danych w odniesieniu do produktow biobojczych

Dokumentacja dotyczaca produktu powinna zawiera¢ informacje potrzebne do
ustalenia, w stosownych przypadkach, akceptowalnego dziennego pobrania (ADI),
dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL), przewidywanego stgzenia w
srodowisku (PEC) oraz przewidywanego stezenia niepowodujacego zmian w
srodowisku (PNEC).

Informacje, ktore ze wzgledu na rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone
uzycie nie sa niezbg¢dne, nie musza by¢ przedtozone.

Dokumentacja zawiera szczegdlowy 1 pelny opis przeprowadzonych badan oraz
wykorzystanych metod Iub odniesienie bibliograficzne do tych metod.

Do celow przedlozenia dokumentacji musza zostaC wykorzystane formaty
udostgpnione przez Komisj¢. Ponadto specjalny pakiet oprogramowania (IUCLID),
udostepniony przez Komisj¢, musi by¢ wykorzystany w odniesieniu do tych czesci
dokumentacji, do ktérych znajduje zastosowanie. Formaty i dalsze wytyczne
dotyczace wymogow odnosnie do danych 1 sporzadzania dokumentacji sa dostgpne
na stronie agencji.

Badania przedtozone w celu uzyskania zezwolenia sa prowadzone zgodnie z
metodami opisanymi w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008. Jednakze w przypadku
gdy metoda nie jest odpowiednia lub nie zostata opisana, stosuje si¢ inne metody, w
miar¢ mozliwos$ci uznane w skali migdzynarodowej, i ktdrych zastosowanie nalezy
uzasadni¢ we wniosku.

Przeprowadzone badania powinny spetnia¢ wlasciwe wymogi dotyczace ochrony
zwierzat laboratoryjnych, okreslone w dyrektywie Rady 86/609/EWG w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
do$wiadczalnych i innych celéw naukowych®, oraz, w przypadku badan
ekotoksykologicznych 1  toksykologicznych, ~wymagania dobrej praktyki
laboratoryjnej, okreslone w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej 1 weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji
chemicznych™ lub innymi normami migdzynarodowymi uznanymi przez Komisje
lub agencj¢ za rOwnowazne.

W przypadku prowadzenia badan, nalezy podac szczegdlowy opis (specyfikacje)
zastosowanego materialu oraz jego zanieczyszczenia. W razie konieczno$ci
wymagane sa dane okre$lone w zalaczniku II dotyczace wszystkich skladnikow
chemicznych produktu biobdjczego majacych znaczenie z punktu widzenia

57
58

Dz.U.L 358 z18.12.1986, s. 1.
Dz.U. L 50z 20.2.2004, s. 44.
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toksycznos$ci/ekotoksycznosci, zwtlaszcza jesli sktadniki te sa substancjami
potencjalnie niebezpiecznymi zgodnie z definicja zawarta w art. 3.

Jezeli istnieja dane dotyczace badan, ktore powstaty przed dniem ... [OJ: insert the
date referred to in the first subparagraph of Article 85] dzigki metodom innym niz
ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008, wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego podejmuje decyzje w poszczegdlnych przypadkach co do
adekwatnosci tych danych do celow niniejszego rozporzadzenia oraz potrzeby
prowadzenia nowych badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, biorac
miedzy innymi pod uwage potrzebg ograniczania badan na zwierzg¢tach kregowych.

Nalezy dostarczy¢ wszelka stosowna wiedzg i1 wszelkie stosowne informacje
dostepne w literaturze.
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TYTUL 1 — Produkty chemiczne

Zakres wymaganej dokumentacji

Wymagane jest przedtozenie nastgpujacych danych celem poparcia wniosku.

1.

1.1.

1.2.

2.1

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Whnioskodawca
Nazwa, lub imi¢ i nazwisko, adres itd.

Producent produktu biobdjczego i substancji czynnej (-ych) (nazwa lub imig i
nazwisko, adres, tacznie z lokalizacja zaktadu produkcyjnego)

Tozsamos$¢

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa, oraz, jesli stosowne, numer
kodowy nadany przez producenta

Szczegotowe informacje jakosciowe 1 iloSciowe dotyczace sktadu produktu
biobdjczego (np.: substancji czynnych, zanieczyszczen, substancji pomocniczych,

sktadnikéw obojetnych)

Stan skupienia i rodzaj produktu biobdjczego (np.: koncentrat emulgujacy, proszek
Zawiesinowy, roztwor)

Wtasciwosci fizyczne, chemiczne 1 techniczne
Wyglad (stan skupienia, barwa)

Wilasciwosci wybuchowe

Wtasciwosci utleniajace

Temperatura zaplonu i inne wskazania dotyczace palno$ci lub mozliwosci
samozapalenia si¢

Kwasowos¢/zasadowosc¢ 1, w razie potrzeby warto$¢ pH (1 % roztworu wodnego)
Gestos¢ wzgledna

Trwalo$¢ w czasie przechowywania — trwalo$¢ i okres przydatnosci do uzycia.
Wpltyw $wiatla, temperatury, wilgotnosci na parametry techniczne produktu
biobojczego; reaktywnos$¢ z materialem opakowania

Parametry techniczne produktu biobdjczego (np.: zwilzalno$¢, trwatos¢ piany,
zdolno$¢ do ptynigcia, wylewno$¢ 1 pylistosc)

Zgodnos$¢ fizyczna i chemiczna z innymi produktami, facznie z innymi produktami
biobodjczymi, z ktérymi uzycie produktu jest dozwolone.

Metody wykrywania i analizy
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

Metody analityczne oznaczania stezenia substancji czynnych w produkcie
biobdjczym

O ile nie sa one objete zatacznikiem II sekcja 4.2, metody analityczne, w tym
wspotczynniki odzysku i granice oznaczalnosci znaczacych z punktu widzenia
toksykologicznego 1 ekotoksykologicznego sktadnikow produktu biobdjczego i/lub
jego pozostatosci w:

glebie

powietrzu

wodzie (tacznie z woda pitna)

ptynach ustrojowych oraz tkankach ludzi i zwierzat

zywnosci lub paszach poddanych dziataniu produktu biobdjczego
Zamierzone zastosowania i skuteczno$¢

Grupa produktowa 1 przewidywany obszar zastosowania

Sposob uzycia, tacznie z opisem stosowanego systemu

Stosowana dawka 1 w zaleznosci od przypadku, koncowe stezenie produktu
biobojczego oraz substancji czynnej w systemie, w ktorym ma zosta¢ wykorzystany
preparat, np. wodzie chlodniczej, wodzie powierzchniowej, wodzie wykorzystywane;j
w systemach grzewczych

Liczba 1 czgstotliwo$¢ stosowania 1, tam gdzie stosowne, kazda szczegdlna
informacja dotyczaca réznic geograficznych, réznic klimatycznych lub okresow
karencji niezbednych w celu ochrony ludzi i zwierzat

Dziatanie np.: grzybobdjcze, gryzoniobdjcze, owadobdjcze, bakteriobojcze

Szkodniki podlegajace zwalczaniu oraz produkty, organizmy lub przedmioty
podlegajace ochronie

Wplyw na organizmy docelowe

Mechanizm dziatania (facznie z dziataniem op6znionym w czasie), jezeli nie jest
okreslony w zataczniku II sekcja. 5.4

Uzytkownik: przemystowy, profesjonalny, ogélny (nieprofesjonalny)
Proponowane informacje do zamieszczenia na etykiecie produktu

Dane na temat skuteczno$ci celem poparcia tych informacji, tacznie ze wszystkimi
dostepnymi wykorzystanymi standardowymi metodami badawczymi, badaniami
laboratoryjnymi i badaniami terenowymi, gdzie stosowne

Wszelkie inne znane ograniczenia skutecznosci, tacznie z odpornoscia
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

Badania toksykologiczne

Toksycznos¢ ostra

Dla badan z sekcji 6.1.1-6.1.3, produkty biobdjcze, inne niz gazy, podawane sa co
najmniej dwiema drogami narazenia, z ktérych jedna powinna by¢ droga
pokarmowa. Wybor drugiej metody zaleze¢ bedzie od rodzaju substancji i

prawdopodobnej drogi narazenia czlowieka na jej dziatanie. Gazy i substancje lotne
nalezy podawac¢ droga wziewna.

Pokarmowa
Skoérna
Wziewna

Dla produktow biobojczych, ktore maja zosta¢ objete pozwoleniem w celu ich
stosowania z innymi produktami biobdjczymi, mieszanina produktéw powinna, o ile
jest to mozliwe, zosta¢ poddana badaniu na ostra toksycznos¢ skorna 1 w zaleznos$ci
od przypadku, podraznienie skory i oczu

Podraznienie skory i oczu®
Dziatanie uczulajace na skore
Informacje na temat wchtaniania przez skorg

Dostegpne dane toksykologiczne dotyczace substancji innych niz czynne i znaczacych
z punktu widzenia toksykologicznego (substancje potencjalnie niebezpieczne)

Informacje zwiazane z narazeniem cztowieka lub operatora na dzialanie produktow
biobdjczych

W przypadku gdy jest to konieczne, dla substancji innych niz czynne i znaczacych z
punktu widzenia toksykologicznego, wchodzacych w sklad preparatu, nalezy
przeprowadzi¢ badania opisane w zalaczniku II.

Badania ekotoksykologiczne

Przewidywane drogi wniknigcia do $rodowiska na podstawie proponowanego
zakresu stosowania

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

Dostegpne informacje ekotoksykologiczne dotyczace substancji innych niz czynne i
znaczacych z punktu widzenia ekotoksykologicznego (substancje potencjalnie
niebezpieczne), np. informacje pochodzace z karty charakterystyki

PL

Przeprowadzenie badania podraznienia oczu nie jest konieczne w przypadku gdy stwierdzono, ze
produkt biobdjczy posiada potencjalne wtasciwosci zrace.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1.

9.1.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.2.

Srodki, ktére maja zostaé przyjete w celu ochrony ludzi, zwierzat i §rodowiska

Zalecane metody i $rodki ostrozno$ci odnoszace si¢ do obchodzenia si¢ z produktem,
stosowania go, przechowywania, transportowania lub postgpowania z nim w
przypadku pozaru

Szczegblne postepowanie w razie wypadku (np. srodki pierwszej pomocy, odtrutki,
pomoc lekarska); $rodki podejmowane w naglych wypadkach w celu ochrony
srodowiska, o ile nie sa okreslone w zataczniku II tytut 1 pkt 8.3.

Procedury czyszczenia uzywanego sprzetu, jezeli takie istnieja

Tozsamos$¢ produktow spalania powstajacych w przypadku pozaru

Procedury postgpowania z odpadami produktu biobdjczego i1 jego opakowaniem dla
sektora, uzytkownikow profesjonalnych 1 ogélnych (nieprofesjonalnych), np.:
mozliwo$¢ powtdrnego wykorzystania lub poddania recyklingowi, neutralizacja,
warunki kontrolowanego zrzutu i spalenia

Mozliwo$¢ zniszczenia lub odkazenia po uwolnieniu do:

powietrza

wody (facznie z woda pitna)

gleby

Spostrzezenia dotyczace niepozadanych lub nieprzewidzianych skutkéw ubocznych,
np. na organizmy pozyteczne i organizmy inne niz docelowe

Okresli¢ wszystkie repelenty lub $rodki kontroli zatrucia wchodzace w sktad
preparatu, ktorych zadaniem jest zapobieganie dzialaniu szkodliwemu dla
organizmo6w innych niz docelowe

Tam gdzie stosowne, nalezy dostarczy¢ nastepujace dane dodatkowe
Dodatkowe badania zwiazane ze zdrowiem czlowieka
Badania zywnosci 1 pasz

Jezeli pozostato$ci produktu biobdjczego pozostaja w paszach przez dtuzszy czas,
badania zywienia i metabolizmu zwierzat gospodarskich sa wymagane, aby mozna
bylto przeprowadzi¢ oceng pozostalo$ci w zywnosci pochodzenia zwierzgcego

Skutki przemystowego przetworzenia i/lub preparowania domowego na rodzaj i ilos¢
pozostatosci produktu biobdjczego

Dalsze badania zwiazane z narazeniem cztowieka na dzialanie substancji

Konieczne begda odpowiednie badania i komentarz w odniesieniu do produktow
biobojczych.

Dodatkowe badania obecnosci i zachowania si¢ w srodowisku
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9.2.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.2.2.2.

9.2.23.

9.3.

9.3.1.

9.3.1.1.

9.3.2.

9.3.2.1.

Tam gdzie stosowne, wymaga si¢ wszystkich informacji zgodnie z zalacznikiem II
sekcja 12

Badania rozprowadzania i dyssypacji w:
glebie

wodzie

powietrzu

Powyzsze wymogi badan 1 1 2 stosuje si¢ wylacznie do znaczacych z punktu
widzenia ekotoksykologicznego sktadnikow produktow biobdjczych.

Dalsze badania ekotoksykologiczne
Wptyw na ptaki

Badanie ostrej toksyczno$¢ pokarmowej, jezeli nie zostato juz przeprowadzone
zgodnie z zalacznikiem II, sekcja 7

Wplyw na organizmy wodne

W przypadku stosowania na lub w wodach powierzchniowych, lub blisko nich:

9.3.2.1.1. Szczegdlne badania przeprowadzane na rybach 1 innych organizmach wodnych

9.3.2.1.2. Dane dotyczace pozostalo$ci substancji czynnej wystepujacych w rybach, wilacznie

z metabolitami istotnymi z toksykologicznego punktu widzenia

9.3.2.1.3. Dla odpowiednich sktadnikow produktu biobdjczego moze by¢ wymagane

przeprowadzenie badan okreslonych w zataczniku II sekcja 13.2.1,2.2,2.312.4

9.3.2.1.4. Jezeli produkt biobdjczy ma zosta¢ rozpylony blisko wdéd powierzchniowych,

9.3.3.

9.3.3.1.

9.3.3.2.

9.3.33.

9.3.34.

9.3.3.5.

9.3.3.6.

konieczne moze okaza¢ si¢ przeprowadzenie badania nadmiernego oprysku w celu
dokonania oceny ryzyka dla organizméw wodnych w rzeczywistych warunkach

Wplyw na pozostale organizmy inne niz docelowe
Toksycznos$¢ dla krggowcow ladowych innych niz ptaki
Toksycznos¢ ostra dla pszczot miodnych

Wplyw na pozyteczne stawonogi inne niz pszczoty

Wptyw na dzdzownice i pozostale inne niz docelowe zyjace w ziemi
makroorganizmy, ktore moga by¢ zagrozone

Wpltyw na zyjace w ziemi mikroorganizmy inne niz docelowe

Wptyw na pozostate organizmy inne niz docelowe (flora i fauna), ktére moga by¢
zagrozone
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9.3.3.7. Jezeli produkt biobojczy wystgpuje w postaci przyngty lub granulatu, nalezy
przeprowadzi¢:

9.3.3.7.1. Nadzorowane préby, ktorych celem jest ocena ryzyka dla organizméw innych niz
docelowe w rzeczywistych warunkach

9.3.3.7.2. Badanie dostepnosci przez uktad pokarmowy produktu biobdjczego przez
organizmy inne niz docelowe, ktore moga by¢ zagrozone

10. Klasytfikacja, opakowanie 1 oznakowanie
— Propozycje dotyczace kart charakterystyki, tam gdzie wtasciwe
— Symbole okreslajace rodzaj zagrozenia
— Wskazanie zagrozenia
— Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
—  Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

— Opakowanie (rodzaj, materiat, wielkos¢ itd.), zgodno$¢ preparatu z materiatem
proponowanego opakowania

11. Podsumowanie i ocena sekcji 2 do 10
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TYTUL 2 - MIKROORGANIZMY

Zakres wymaganej dokumentacji

Wymagane jest przedtozenie nastgpujacych danych celem poparcia wniosku.

1.

I1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

Whnioskodawca
Nazwa, lub imi¢ 1 nazwisko, adres itd.

Producent produktu biobodjczego 1 mikroorganizméw (nazwa lub imig 1 nazwisko
tacznie z lokalizacja zaktadu produkcyjnego)

Tozsamos$¢ produktow biobodjczych

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa oraz numer kodowy nadany
przez producenta

Szczegotowe informacje ilosciowe 1 jakosSciowe dotyczace sktadu produktu
biobdjczego

Stan skupienia i charakter produktu biobojczego

Dziatanie

Wtasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne produktu biobojczego
Wyglad (barwa i zapach)

Trwato$¢ w czasie przechowywania i1 okres przydatnosci do uzycia

Wplyw $wiatla, temperatury 1 wilgotno$ci na parametry techniczne produktu
biobojczego

Inne czynniki majace wplyw na trwatos$¢
Wiasciwosci wybuchowe i utleniajace

Temperatura zaplonu 1 inne wskazowki dotyczace palnosci lub mozliwosci
samozapalenia si¢

Kwasowos$¢, zasadowos$¢ 1 warto$¢ pH
Lepkos¢ 1 napigcie powierzchniowe
Parametry techniczne produktu biobdjczego
Zwilzalno$¢

Trwalo$¢ piany
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3.7.3.

3.74.

3.7.5.

3.7.6.

3.7.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

Zdolnos¢ do tworzenia zawiesin i trwalo$¢ zawiesiny
Suchy test przesiewowy i mokry test przesiewowy

Rozktad wielkosci czasteczek (proszki do opylania i zawiesinowe, granulaty),
zawarto$¢ pylu/drobnych czasteczek (granulaty), Scieralno$¢ i krucho$¢ (granulaty)

Zdolnos¢ tworzenia emulsji, zdolno$¢ odtwarzania emulsji, trwatos¢ emulsji
Zdolnos¢ do plynigeia, wylewnos¢ (sptukiwalno$¢) i pylistose

Zgodno$¢ fizyczna, chemiczna i1 biologiczna z innymi produktami, tacznie z innymi
produktami biobdjczymi, z ktérymi ich uzycie ma podlega¢ pozwoleniu lub
rejestracji

Zgodno$¢ fizyczna
Zgodno$¢ chemiczna
Zgodno$¢ biologiczna

Podsumowanie 1 ocena wiasciwosci fizycznych, chemicznych 1 technicznych
produktu biobojczego

Metody analityczne

Metody analizy produktu biobdjczego

Metody oznaczania i ilo§ciowego okreslania pozostatosci
Zamierzone zastosowanie i skuteczno$¢

Przewidywany obszar zastosowania

Sposob dziatania

Szczegoly dotyczace zamierzonego zastosowania
Stosowana dawka

Zawarto$¢ mikroorganizmu w stosowanym materiale (np. w urzadzeniu aplikujacym
lub przyngcie)

Sposodb uzycia
Liczba i czgstotliwo$¢ zastosowan oraz czas trwania ochrony

Niezbgdne okresy karencji lub inne $rodki ostrozno$ci stosowane w celu
zapobiezenia szkodliwemu wplywowi na zdrowie ludzi i zwierzat oraz srodowisko

Proponowane instrukcje stosowania

Kategoria uzytkownikow
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5.11.  Informacje dotyczace mozliwosci wystapienia odpornosci

5.12.  Wplyw na materiaty lub produkty poddane dziataniu produktu biobdjczego
6. Wplyw na zdrowie ludzi

6.1. Podstawowe badania toksycznos$ci ostrej

6.1.1.  Ostra toksyczno$¢ pokarmowa

6.1.2.  Ostra toksyczno$¢ wziewna

6.1.3.  Ostra toksyczno$¢ dootrzewnowa

6.2. Dodatkowe badania toksycznosci ostrej

6.2.1. Dzialania drazniace na skore

6.2.2. Dzialanie drazniace dla oczu

6.2.3. Dzialanie uczulajace na skore

6.3. Dane dotyczace narazenia

6.4. Dostepne dane toksykologiczne dotyczace substancji innych niz czynne

6.5. Uzupeiajace badania dotyczace mieszanek produktow biobdjczych

6.6. Podsumowanie i ocena wplywu na zdrowie ludzi

7. Pozostatosci w materiatach, zywnosci i paszach poddanych dziataniu $rodka, lub na

ich powierzchni
8. Obecnos¢ i1 zachowanie si¢ w sSrodowisku
9. Wplyw na organizmy inne niz docelowe
9.1. Wptyw na ptaki
9.2. Wplyw na organizmy wodne
9.3. Wptyw na pszczoty
9.4. Wplyw na stawonogi inne niz pszczoty
9.5. Wptyw na dzdzownice
9.6. Wplyw na mikroorganizmy zyjace w ziemi

9.7. Dodatkowe badania nad dodatkowymi gatunkami lub inne specjalistyczne badania
nad wybranymi organizmami innymi niz docelowe

9.7.1.  Rosliny ladowe
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9.7.2.

9.7.3.

9.8.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

11.

Ssaki

Inne stosowne gatunki i procesy

Podsumowanie i ocena wplywu na organizmy inne niz docelowe

Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie

Zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) nalezy sktada¢ wnioski wraz z uzasadnieniem zwrotow
wskazujacych rodzaj zagrozenia i S$rodki ostroznosci zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 1 dyrektywy 1999/45/WE. Klasyfikacja musi

zawiera¢ opis kategorii zagrozenia oraz zwrot rodzaju zagrozenia w odniesieniu do
wszystkich niebezpiecznych wtasciwosci.

Opakowanie i1 zgodno$¢ produktu biobdjczego z materiatem proponowanego
opakowania

Procedury czyszczenia uzywanego sprzgtu

Okresy pomiedzy kolejnymi zastosowaniami produktu, niezbg¢dne okresy karencji
lub inne $rodki ostrozno$ci majace na celu ochrong ludzi, zwierzat gospodarskich i
srodowiska

Zalecane metody 1 $rodki ostroznosci dotyczace: obchodzenia si¢ z produktem,
przechowywania go, transportowania lub postgpowania z nim w przypadku pozaru

Srodki podejmowane w razie wypadku

Sposoby niszczenia lub odkazania produktu biobdjczego i jego opakowania
Kontrolowane spalanie

Inne

Plan monitorowania stosowany w odniesieniu do czynnego mikroorganizmu i
innego(-ych) mikroorganizmu(-6w) wchodzacego(-cych) w sktad produktu
biobojczego, obejmujacy postgpowanie z mikroorganizmem, jego przechowywanie i

transport oraz stosowanie

Wskazanie potrzeby umieszczenia na produkcie biobdjczym znaku zagrozenia
biologicznego okreslonego w zataczniku II do dyrektywy 2000/54/WE.

Podsumowanie i ocena sekcji 1 - 10 wraz z wnioskami z oceny ryzyka i zaleceniami
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ZALACZNIK IV

OGOLNE ZASADY DOSTOSOWYWANIA WYMOGOW DOTYCZACYCH

DANYCH

Whnioskodawca moze zaproponowaé dostosowanie wymogow dotyczacych danych
okreslonych w zataczniku II i III zgodnie z og6lnymi zasadami ustanowionymi w niniejszym
zataczniku. Nalezy wyraznie wskaza¢ powody takiego dostosowania wymogdéw dotyczacych
danych w odpowiednim nagtowku dokumentacji odnoszacym si¢ do szczegdlnych zasad
niniejszego zatacznika.

1.1.

1.1.1.

1.1.2.

BADANIA NIE WYDAJA SIE KONIECZNE Z NAUKOWEGO PUNKTU
WIDZENIA

Wykorzystywanie istniejacych danych

Dane dotyczqce wlasciwosci  fizykochemicznych pochodzqce z doswiadczen
przeprowadzanych niezgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) lub
odpowiednimi metodami badan

Dane uwaza si¢ za roOwnowazne z danymi wygenerowanymi za posrednictwem
odpowiednich metod badan, jezeli spetnione sa nastgpujace warunki:

(1) dane sa adekwatne do celow klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka;

(2) istnieje wystarczajaca dokumentacja umozliwiajaca oceng¢ adekwatnosci
badania; oraz

(3) dane zachowuja wazno$¢ dla analizowanych rodzajow dzialan, a badanie
prowadzone jest na akceptowalnym poziomie jakosci.

Dane dotyczqce dzialania na zdrowie ludzi i wilasciwosci Srodowiskowych
pochodzqce z doswiadczen przeprowadzanych niezgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej (DPL) lub odpowiednimi metodami badan

Dane uwaza si¢ za roOwnowazne z danymi wygenerowanymi za posrednictwem
odpowiednich metod badan, jezeli spetnione sa nastgpujace warunki:

(1) dane sa adekwatne do celow klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka;

(2) dane sa adekwatne, wiarygodne i obejmuja kluczowe parametry, ktore maja
by¢ analizowane za posrednictwem odpowiednich metod badan;

(3) czas trwania narazenia jest porownywalny lub dluzszy w stosunku do
odpowiednich metod badan, jesli czas trwania narazenia jest istotnym

par. ametrem; oraz

(4) istnieje adekwatna 1 wiarygodna dokumentacja badania.
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1.1.3.

1.2

Istniejqce dane dotyczqce ludzi

Nalezy wzia¢ pod uwage istniejace dane dotyczace ludzi, takie jak badania
epidemiologiczne narazonych populacji, dane dotyczace narazenia przypadkowego
oraz w miejscu pracy, badania zwiazane z biomonitorowaniem, badania kliniczne i
badania na ochotnikach przeprowadzone zgodnie z mig¢dzynarodowymi normami
etycznymi. Adekwatno$¢ danych dotyczacych konkretnego skutku dla zdrowia
ludzkiego zalezy, migdzy innymi, od rodzaju analizy i badanych parametréw oraz od
nat¢zenia i charakteru odpowiedzi, a tym samym mozliwosci przewidzenia skutku.
Kryteria oceny adekwatno$ci danych obejmuja:

(1) odpowiedni wybdr i charakterystyke narazonych grup badanych oraz grup
kontrolnych;

(2) odpowiednia charakterystyke narazenia;
(3) okres obserwacji o dtugosci wystarczajacej do pojawienia si¢ choroby;
(4) odpowiednia metode obserwacji wpltywu;

(5) odpowiednie uwzglednienie czynnikéw ubocznych oraz mogacych
spowodowac¢ omytke; oraz

(6) odpowiedni stopien pewnosci statystycznej w celu uzasadnienia wyniku.

We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednia 1 wiarygodna
dokumentacjg.

Waga dowodow

Dowody pochodzace z kilku niezaleznych Zrédetl informacji moga by¢ wystarczajace
do uzasadnienia przypuszczenia/konkluzji, ze dana substancja posiada konkretne
wiasciwos$ci niebezpieczne lub tez takich wilasciwosci nie posiada, podczas gdy
informacje pochodzace tylko z jednego zrodla uwazane sa za niewystarczajace do
uzasadnienia takiego twierdzenia. Dowody pochodzace z wykorzystania nowo
opracowanych metod badan, niewlaczonych jeszcze do odpowiednich metod badan
lub tez z wykorzystania mi¢gdzynarodowej metody badawczej uznanej przez Komisjg
za rOwnowazna, moga okazac si¢ wystarczajace do wyciagnigcia wniosku na temat
tego, czy dana substancja ma dane wlasciwosci niebezpieczne, czy tez ich nie ma.

W przypadku zgromadzenia wystarczajacej ilosci dowodoéw na istnienie lub brak
istnienia danej wtasciwos$ci niebezpiecznej:

— nalezy zrezygnowa¢ z dalszych badan tej wlasciwosci na zwierzgtach
kregowych,

— mozna zrezygnowac z dalszych badan, ktore nie sa prowadzone na zwierzg¢tach
kregowych.

We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednia 1 wiarygodna
dokumentacjg.
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1.3.

1.4.

1.5.

JakoS$ciowa lub iloSciowa zaleznos¢ struktura-aktywnosé ((Q)SAR)

Wyniki uzyskane na podstawie waznych jakosciowych lub ilosciowych modeli
zalezno$ci  struktura-aktywnos$¢ ((Q)SAR) moga wskazywaé na obecnosc
niebezpiecznej wlasciwosci lub jej brak. Wyniki badan (Q)SAR moga by¢
wykorzystane zamiast badan, gdy spetnione sa nastgpujace warunki:

— wyniki pochodza z modelu (Q)SAR o ustalonej waznosci naukowe;,
— substancja nalezy do dziedziny zastosowania modelu (Q)SAR,

— wyniki sa adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka,
oraz

— przedstawiona jest wlasciwa i1 wiarygodna dokumentacja dotyczaca stosowane;j
metody.

Metody in vitro

Wyniki uzyskane poprzez zastosowanie odpowiednich metod in vitro moga wykazac
obecno$¢ danej wlasciwos$ci niebezpiecznej lub moga mie¢ znaczenie dla rozumienia
mechanistycznego, co moze mie¢ znaczenie dla oceny. W tym konteks$cie
»odpowiednie” oznacza wystarczajaco dobrze rozwinig¢te zgodnie z uznanymi,
migdzynarodowymi kryteriami opracowywania badan.

Mozna odstapi¢ od takiego potwierdzania, jezeli spelnione sa nastgpujace warunki:

(1) wyniki pochodza z badan in vitro, ktorych warto$¢ potwierdzono naukowo
poprzez badanie walidacyjne, zgodnie =z wustalonymi na poziomie
migdzynarodowym zasadami walidacji;

(2) wyniki sa adekwatne do celéw klasytikacji 1 oznakowania lub oceny ryzyka;
oraz

(3) przedstawiona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja dotyczaca stosowane;j
metody.

Grupowanie substancji i wnioskowanie oparte na analogii

Substancje, w przypadku ktoérych istnieje prawdopodobienstwo podobnych
wiasciwosci fizykochemicznych, toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych lub
zblizonych ze wzgledu na podobienstwo strukturalne moga by¢ traktowane jako
grupa lub ,kategoria” substancji. Zastosowanie pojecia ,,grupy”’ wymaga, aby
wlasciwosci fizykochemiczne, wplyw na zdrowie czlowieka oraz wplyw na
srodowisko lub obecno$¢ w srodowisku mogly by¢ przewidywane na podstawie
danych dotyczacych substancji referencyjnej z danej grupy poprzez interpolacjg
wzgledem innych substancji w grupie (wnioskowanie przez analogig). Pozwala to na
uniknigcie koniecznos$ci badania kazdej substancji ze wzgledu na kazdy rodzaj
dziatania. Podobienstwa moga by¢ oparte na:

(1) wspolnej grupie funkcyjnej;
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3.1.

3.2

(2) wystgpowaniu wspolnych prekursorow lub prawdopodobienstwie istnienia
wspolnych produktéw rozpadu na skutek proceséw fizycznych i biologicznych,
ktorych wynikiem jest powstanie chemikaliow o podobnej strukturze; lub

(3) wystgpowaniu stalego wzorca zmian nasilenia wlasciwo$ci w catej kategorii.

Jezeli stosowane jest pojgcie grupy, ma by¢é ono podstawa klasyfikacji i
oznakowywania substancji.

We wszystkich przypadkach wyniki powinny:
— by¢ adekwatne do celow klasyfikacji 1 oznakowania lub oceny ryzyka,

— by¢ adekwatne, wiarygodne i obejmowaé kluczowe parametry, analizowane za
posrednictwem odpowiednich metod badan,

— opiera¢ si¢ na czasie trwania narazenia porownywalnym lub dluzszym w
stosunku do odpowiedniej metody badania, jesli czas trwania narazenia jest
istotnym parametrem, oraz

— opiera¢ si¢ na przedstawionej, wlasciwej 1 wiarygodnej dokumentacji
dotyczacej stosowanej metody.

BADANIE NIE JEST TECHNICZNIE MOZLIWE

Mozna odstapi¢ od badania danego rodzaju dziatania, jezeli na skutek wlasciwosci
danej substancji nie jest technicznie mozliwe prowadzenie badania: np. nie mozna
uzy¢ substancji o wysokiej lotnos$ci, substancji wysoce reaktywnych lub nietrwatych,
w przypadku gdy mieszanie substancji z woda moze spowodowac niebezpieczenstwo
pozaru lub wybuchu lub tez gdy wymagane przy niektérych badaniach znaczenie
substancji pierwiastkiem promieniotwoérczym moze okaza¢ si¢ niemozliwe. Nalezy
zawsze stosowaé si¢ do wskazowek zamieszczonych w odpowiednich metodach
badan, zwlaszcza gdy chodzi o ograniczenia techniczne danej metody.

BADANIA ZALEZNE OD NARAZENIA USTALANE INDYWIDUALNIE
DLA KAZDEGO PRODUKTU

Badania zgodnie z sekcja 6 1 7 zalacznikow II 1 III mozna pomina¢ na podstawie
analizy narazenia.

We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednie uzasadnienie i
dokumentacj¢. Uzasadnienie opiera si¢ na ocenie narazenia dokonanej zgodnie ze
wskazowkami technicznymi.
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ZALACZNIK V

GRUPY PRODUKTOW BIOBOJCZYCH I ICH OPIS, ZGODNIE Z ART. 2 UST. 1

Wymienione grupy produktowe nie obejmuja produktow, ktore sa objete przepisami dyrektyw
wymienionych w art. 2 ust. 2 do celow tych dyrektyw.

KATEGORIA 1: Produkty dezynfekujace i produkty biobdjcze o ogélnym zastosowaniu

Do tej kategorii produktow nie zalicza si¢ produktow czyszczacych, ktore nie maja dziatania
biobojczego, wlacznie z ptynami do mycia, proszkami do prania i podobnymi produktami.

Grupa 1: Produkty biobojcze do higieny cztowieka

Produkty tej grupy sa produktami biobdjczymi stosowanymi do utrzymywania higieny
czlowieka.

Grupa 2: Produkty dezynfekujace do uzytku prywatnego i publicznego oraz inne produkty
biobojcze

Produkty stosowane do dezynfekcji powietrza, powierzchni, materiatow, wyposazenia oraz
mebli i ktore przy stosowaniu nie maja bezposredniej stycznosci z zywnoscia lub paszami, na
terenach prywatnych, publicznych i1 przemystowych, lacznie ze szpitalami, jak rowniez
produkty wykorzystywane jako algicydy.

Obszar wykorzystania obejmuje migdzy innymi: baseny, akwaria, kapieliska i innego rodzaju
wody; systemy klimatyzacyjne; $ciany i podtogi pomieszczen sanitarnych i innych; toalety
chemiczne, $cieki, odpady szpitalne, glebe 1 inne podtoza (na placach zabaw).

Grupa 3: Produkty biobojcze stosowane w higienie weterynaryjnej

Produkty tej grupy sa produktami biobdjczymi wykorzystywanymi do celéow higieny
weterynaryjnej, facznie z produktami uzywanymi w miejscach, w ktorych przebywaja, sa

utrzymywane lub przewozone zwierzeta.

Grupa 4: Produkty stosowane do dezynfekcji powierzchni majacych styczno$¢ z zywnoscia i
paszami dla zwierzat

Produkty stosowane do dezynfekcji urzadzen, konteneréw, przyborow kuchennych,
powierzchni 1 rurociagdw zwiazanych z procesem produkcji, transportu, przechowywania i
spozycia zywnosci, pasz lub napojow (wlacznie z woda pitna) przeznaczonych dla ludzi i
zwierzat.

Grupa 5: Produkty stosowane do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia
Produkty stosowane do dezynfekcji wody pitnej (przeznaczonej dla ludzi 1 zwierzat).
KATEGORIA 2: Produkty konserwujace

Grupa 6: Produkty stosowane do konserwacji wyrobdéw umieszczanych w opakowaniach
zamknigtych
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Produkty stosowane do konserwacji produktéw wytworzonych, innych niz zywnos$¢ lub
pasze, przechowywanych w pojemnikach w celu zwalczenia szkodliwego dziatania
drobnoustrojéw, aby zapewni¢ im trwato$¢.

Grupa 7: Srodki stosowane do konserwacji powtok

Produkty stosowane do konserwacji powtok lub powierzchni zewngtrznych, chroniace przed
szkodliwym dzialaniem mikroorganizméw, stosowane w celu zapewnienia pierwotnych
wlasciwo$ci powierzchni materiatdéw lub przedmiotéw takich jak powierzchnie malowane,
tworzywa sztuczne, masy uszczelniajace, kleje do tapet, spoiwa, dokumenty i dzieta sztuki.

Grupa 8: Produkty stosowane do konserwacji drewna

Produkty stosowane do konserwacji drewna pochodzacego z tartakow, rowniez bedace na
etapie przetwarzania w tartaku, lub $rodki stosowane do wyrobdéw drewnianych majace na
celu zwalczanie organizmow, ktore niszcza lub szpeca drewno.

Produkty te dzieli si¢ na produkty ochronne i produkty lecznicze.

Grupa 9: Produkty stosowane do konserwacji wtokien, skory, gumy 1 materiatow
spolimeryzowanych

Produkty stosowane do konserwacji materialdéw wtoknistych lub spolimeryzowanych, takich
jak skora, guma, papier lub wyroby wtokiennicze, poprzez zwalczanie szkodliwego dziatania
drobnoustrojow.

Grupa 10: Produkty stosowane do konserwacji konstrukcji murowanych

Produkty stosowane do konserwacji lub zabezpieczania konstrukcji murowanych lub
materiatow budowlanych innych niz drewno, zwalczajace dziatanie mikroorganizméw i
glonow.

Grupa 11: Produkty do konserwacji ptynow chlodzacych i1 stosowane w procesach
technologicznych

Produkty stosowane do konserwacji wody lub innych pltynéw wykorzystywanych w
systemach chtodniczych lub przetworczych, zwalczajace organizmy szkodliwe, takie jak
mikroorganizmy, glony i matze.

Do tego rodzaju produktéw nie zalicza si¢ produktéw stosowanych w celu konserwacji wody
pitnej.

Grupa 12: Slimicydy (produkty zapobiegajace powstawaniu sluzu)

Produkty stosowane w celu zapobiegania powstawaniu i zwalczania $luzu na materiatach,
wyposazeniu 1 przedmiotach, wykorzystywanych w procesach przemystowych, np. na
drewnie 1 masie papierniczej lub porowatych warstwach piasku w przemysle wydobywczym
ropy naftowe;j.

Grupa 13: Produkty do konserwacji ptynow w obrobce metalu
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Produkty stosowane do konserwacji plyndw uzywanych przy obrobce metalu, zwalczajace
szkodliwe dziatanie drobnoustrojow.

KATEGORIA 3: Zwalczanie szkodnikow

Grupa 14: Rodentycydy

Produkty stosowane do zwalczania myszy, szczuréw lub innych gryzoni.
Grupa 15: Awicydy

Produkty stosowane do zwalczania ptactwa.

Grupa 16: Moluskocydy

Produkty stosowane do zwalczania migczakow.

Grupa 17: Pisycydy

Produkty stosowane do zwalczania ryb; do produktéw tych nie zalicza si¢ produktow, ktorych
celem jest leczenie chordb u ryb.

Grupa 18: Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogoéw
Produkty stosowane do zwalczania stawonogow (takich jak: owady, pajeczaki i1 skorupiaki).
Grupa 19: Repelenty i atraktanty

Produkty stosowane do zwalczania organizmoéw szkodliwych (bezkrggowcow takich jak
pchly lub kregowcoéw takich jak ptaki), odstraszajace je lub wabiace, wlacznie z produktami
stuzacymi w sposéb bezposredni lub posredni do utrzymywania higieny cztowieka lub
higieny weterynaryjne;j.

KATEGORIA 4: Inne produkty biobéjcze

Grupa 20: -

Grupa 21: Produkty przeciwporostowe

Produkty stosowane do walki z osadzaniem si¢ i rozwojem organizmdéw porostowych
(drobnoustrojéw 1 wyzszych form gatunkéw roslin 1 zwierzat) wystepujacych na statkach,
instalacjach stosowanych w akwakulturze lub na innych urzadzeniach wykorzystywanych w
srodowisku wodnym.

Grupa 22: Ptyny do balsamowania i preparowania

Produkty stosowane do dezynfekcji 1 konserwacji calosci lub niektorych czesci zwlok
ludzkich lub zwierzecych.

Grupa 23: Produkty do zwalczania innych kregowcow

Produkty stosowane do zwalczania szkodnikow.
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ZALACZNIK VI

WSPOLNE ZASADY OCENY DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ PRODUKTOW

BIOBOJCZYCH

DEFINICJE

a)

b)

d)

Identyfikacja zagrozenia
Okreslenie szkodliwych skutkéw, jakie moze mie¢ produkt biobdjczy.
Ocena zaleznosci dawka (stezenie) - odpowiedz (skutek)

Oszacowanie zaleznosci migdzy dawka lub poziomem narazenia na dziatanie
substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad
produktu biobojczego a wystapieniem i dotkliwoscia skutkow.

Ocena narazenia

Okreslenie emisji, drog i szybko$ci przemieszczania si¢ substancji czynnej lub
substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad produktu biobdjczego i
jej transformacji lub rozpadu, aby oszacowaé poziom stgzenia/dawek, na ktérych
dzialanie moga by¢ narazeni ludzie, zwierzgta lub §rodowisko.

Charakterystyka ryzyka

Oszacowanie wystapienia i dotkliwos$ci szkodliwego dziatania, jakie moze wystapic¢
wséréd ludnosci, zwierzat lub w S$rodowisku, na skutek rzeczywistego lub
przewidywanego narazenia na dziatanie kazdej substancji czynnej lub potencjalnie
niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego. Charakterystyka moze
zawierac ,,oceng ryzyka”, to znaczy oceng ilosciowa prawdopodobienstwa ryzyka.

Srodowisko
Woda, lacznie z osadem, powietrze, ziemia, dzikie gatunki fauny i flory oraz

wszelkie wewngtrzne powiazania migdzy nimi jak réwniez 1 wszystkimi zywymi
organizmami.

WPROWADZENIE

1.

Niniejszy zatacznik ustanawia zasady zapewniajace, ze przeprowadzane oceny i
decyzje podejmowane przez wlasciwy organ lub agencje albo, tam gdzie stosowne,
Komisj¢, dotyczace pozwolenia na produkt biobodjczy, pod warunkiem ze jest on
preparatem chemicznym, bgda w wigkszym stopniu ujednolicone i zapewnia wyzszy
poziom ochrony cztowieka, zwierzat i sSrodowiska zgodnie z art. 16 ust. 1 lit. b).

W celu zapewnienia zharmonizowanego i wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat, jak rowniez Srodowiska, identyfikuje si¢ wszelkie ryzyko zwiazane
ze stosowaniem produktu biobdjczego. Aby okresli¢ dopuszczalnos¢ wszelkiego
rodzaju zagrozenia zidentyfikowanego w trakcie normalnego stosowania produktu

157

PL



PL

biobojczego przeprowadza si¢ oceng ryzyka. Oceny takiej dokonuje si¢ poprzez
przeprowadzenie oceny ryzyka zwiazanego z istotnymi poszczegolnymi sktadnikami
produktu biobojczego.

Zawsze wymagane jest przeprowadzenie oceny substancji czynnych obecnych w
produkcie biobojczym. Powinno to juz by¢ dokonane w celu wlaczenia substancji
czynnej do zalacznika I. W ramach oceny ryzyka okresla si¢ zagrozenia i, w
zalezno$ci od przypadku, przeprowadza si¢ oceng zaleznosci dawka (stezenie) -
odpowiedZ (skutek), oceng¢ narazenia i1 charakterystyke ryzyka. Jezeli nie mozna
przeprowadzi¢ oceny ilosciowej, nalezy zastapi¢ ja ocena jakosciowa.

Dodatkowa oceng ryzyka dla kazdej potencjalnie niebezpiecznej substancji
wchodzacej w sktad produktu biobdjczego przeprowadza si¢ w taki sam sposob jak
opisano powyzej, jezeli ocena ta jest potrzebna dla wykorzystania produktu
biobojczego.

W celu przeprowadzenia oceny ryzyka potrzebne sa okreslone dane. Dane te
wyszczegdlnione sa w zataczniku II, III i IV i mozna je dostosowaé ze wzgledu na
duze zrdéznicowanie rodzajow produktow 1 zwigzane z nimi rodzaje ryzyka.
Wymagane dane ogranicza si¢ do niezb¢dnego minimum w celu dokonania
wlasciwej oceny ryzyka. Wihasciwe organy lub agencja musza w odpowiedni sposob
uwzglednia¢ wymogi art. 6 1 19 niniejszego rozporzadzenia, aby unikna¢ powielania
przedktadania danych. Jednakze minimalna ilos¢ danych wymaganych dla kazdej
substancji czynnej wchodzacej w sklad jakiegokolwiek produktu biobodjczego
okreslona jest w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006; dane te
powinny juz by¢ przedlozone i poddane ocenie w ramach oceny ryzyka
przeprowadzonej w celu wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I do niniejszego
rozporzadzenia. Moga by¢ réwniez wymagane dane dotyczace substancji
potencjalnie niebezpiecznych, ktore wchodza w sktad produktu biobodjczego.

Wyniki dokonanych ocen ryzyka dla substancji czynnej i1 substancji potencjalnie
niebezpieczne] wchodzacej w sktad produktu biobdjczego laczone sa w celu
przedstawienia cato§ciowej oceny odnoszacej si¢ do samego produktu biobojczego.

Przeprowadzajac oceny i podejmujac decyzje w sprawie pozwolen na produkt
biobdjczy, wlasciwe organy lub agencja:

a) uwzgledniaja kazda dostepna im wazna informacj¢ natury technicznej lub
naukowe] na temat wilasciwosci produktu biobdjczego, jego sktadnikow,
metabolitow lub jego pozostatosci;

b) oceniaja, jezeli wlasciwe, uzasadnienie wnioskodawcy dotyczace
niedostarczenia pewnych danych.

Wiadomo, ze wiele produktéw biobojczych rdzni sig¢ od siebie w niewielkim stopniu
1 nalezy to bra¢ pod uwage przy ocenie dokumentacji. Znaczace jest tutaj pojecie

»receptury ramowe;j”.

Wiadomo, ze niektére produkty biobdjcze uwazane sa za produkty niskiego ryzyka;
wymienione produkty biobdjcze, podlegajac przepisom niniejszego zatacznika, sa
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10.

11.

12.

przedmiotem procedury uproszczonej opisanej w art. 16 ust. 3 niniejszego
rozporzadzenia.

Zastosowanie wymienionych wspdlnych zasad prowadzi do podjgcia przez wlasciwe
organy lub Komisj¢ decyzji o dopuszczeniu produktu biobdjczego; pozwolenie moze
zawiera¢ ograniczenia dotyczace stosowania produktu lub inne warunki. W
niektorych przypadkach wlasciwe organy moga stwierdzi¢, ze przed podjgciem
decyzji dotyczacej pozwolenia musza uzyskaé wigcej danych.

Podczas procedury dokonywania oceny i podejmowania decyzji, wnioskodawcy i
wiasciwe organy wspoélpracuja ze soba w celu szybkiego rozwiazania problemow
dotyczacych wymaganych danych lub wczesnej identyfikacji potrzeby
przeprowadzenia dodatkowych badan, albo zmiany proponowanych warunkow
zastosowania produktu biobdjczego lub zmiany jego rodzaju lub skladu, aby w
catosci spelniat on wymogi art. 16 1 niniejszego zatacznika. Obciazenia
administracyjne, w szczeg6lnosci dla matych 1 $rednich przedsigbiorstw, ogranicza
si¢ do niezbgdnego minimum, nie naruszajac przy tym jednak stopnia ochrony ludzi,
zwierzat 1 srodowiska.

Opinie przedstawione przez wlasciwe organy w trakcie procedury dokonywania
oceny 1 podejmowania decyzji musza opiera¢ si¢ na zrédtach naukowych, najlepie;j
uznanych na poziomie mi¢dzynarodowym, i uwzglednia¢ zalecenia ekspertow.

OCENA

Zasady ogolne

13.

14.

15.

16.

Dane dostarczone na poparcie wniosku o wydanie pozwolenia na produkt biobdjczy
badane sa przez wlasciwe organy, ktore przyjmuja wniosek, pod katem ich ogolnej
wartosci naukowej. Po ich przyjeciu, wlasciwe organy wykorzystuja je przy ocenie
ryzyka opartej na proponowanych zastosowaniach produktu biobdjczego.

Zawsze przeprowadza si¢ oceng ryzyka substancji czynnej wchodzacej w sktad
produktu biobdjczego. Jezeli w skiad produktu biobdjczego wchodza ponadto
substancje potencjalnie niebezpieczne, dla kazdej z tych substancji nalezy
przeprowadzi¢ oceng¢ ryzyka. Ocena taka obejmuje proponowane normalne
zastosowanie produktu biobojczego z uwzglednieniem rzeczywistych najgorszych
scenariuszy, wlaczajac w to aspekty dotyczace produkcji i usuwania samego
produktu biobdjczego lub materiatéw, poddanych jego dziataniu.

Dla kazdej substancji czynnej i kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej
wchodzacej w sktad produktu biobdjczego, ocena ryzyka, o ile jest to mozliwe,
powinna obejmowac okreslenie zagrozenia i poziomu dawkowania, przy ktorym nie
obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL). Jezeli wtasciwe, obejmuje rowniez
oceng zaleznosci dawka (stgzenie) - odpowiedz (skutek), jak rowniez oceng
narazenie i charakterystyke ryzyka.

Wyniki poréwnania narazenia na st¢zenia na poziomie, przy ktérym nie obserwuje

si¢ szkodliwych zmian dokonanego dla kazdej substancji czynnej i1 substancji
potencjalnie niebezpiecznych, wykorzystywane sa tacznie w celu przedstawienia
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catosciowej oceny ryzyka produktu biobojczego. W przypadku braku wynikow
ilosciowych, w podobny sposdb wykorzystuje si¢ wyniki ocen jakosciowych.

17. Ocena ryzyka okresla:
a) ryzyko dla ludzi i zwierzat,
b)  ryzyko dla §rodowiska,

c) niezbgdne srodki w celu ochrony ludzi, zwierzat i §rodowiska zardwno w
przypadku proponowanego normalnego zastosowania produktu biobdjczego,
jak rowniez w przypadku rzeczywistego najgorszego scenariusza.

18. W niektorych przypadkach, mozna dojs¢ do wniosku, ze w celu zakonczenia prac
nad ocena ryzyka potrzebne sa dodatkowe dane. Kazde takie dodatkowe dane sa
ograniczone do minimum niezbgdnego do zakonczenia oceny ryzyka.

Wplyw na ludzi

19. Ocena ryzyka uwzglednia nastgpujacy potencjalny wptyw wynikajacy ze stosowania
produktu biobodjczego na grupy spoteczenstwa narazone na jego dziatanie.

20. Wptyw, o ktérym mowa, wynika z wilasciwosci substancji czynnej i substancji
potencjalnie niebezpiecznych. Obejmuje on:

—  toksyczno$¢ ostra lub przewlekta,

— dziatanie wywotlujace podraznienie,
- dziatanie zrace,

— dziatanie uczulajace,

—  toksyczno$¢ dla dawki powtarzalnej,
- mutagennosc,

- rakotworczo$e,

— wpltyw na rozrodczos¢,

— neurotoksycznos¢,

— inne szczegdlne wiasciwosci substancji czynnej lub substancji potencjalnie
niebezpieczne;j,

— inne dziatania zalezne od wtasciwosci fizyko-chemicznych.
21. Grupy spolteczenstwa, o ktérych mowa powyzej, obejmuja:
— uzytkownikéw profesjonalnych,

— uzytkownikdéw nieprofesjonalnych,

160

PL



PL

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

— osoby narazone posrednio przez srodowisko.

Okreslenie zagrozenia wskazuje wiasciwosci 1 potencjalny szkodliwy wplyw
substancji czynnej i kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w
sklad produktu biobdjczego. Jezeli powoduje to zaklasyfikowanie produktu
biobodjczego zgodnie z wymaganiami art. 58, nalezy przeprowadzi¢ oceng zaleznosci
dawka (stgzenie) - odpowiedz (skutek), oceng narazenia i charakterystyke ryzyka.

W tych przypadkach, gdy przeprowadzono badanie, ktérego celem jest okreslenie
zagrozenia zwiazanego z okre§lonym potencjalnym dziataniem substancji czynnej
lub substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu
biobojczego, ale jego wyniki nie pozwolily na dokonanie klasyfikacji produktu
biobdjczego, nie jest konieczne podawanie charakterystyki ryzyka zwiazanego z tym
dzialaniem, chyba ze istnieja inne racjonalne powody do niepokoju, np.
wystepowanie szkodliwego oddzialywania na $rodowisko lub niedopuszczalnych
pozostalos$ci.

Wilasciwe organy stosuja pkt. 25-28 przy przeprowadzaniu oceny zaleznosci dawka
(stezenie) — odpowiedz (skutek) w odniesieniu do substancji czynnej lub substancji
potencjalnie niebezpiecznej obecnej w produkcie biobdjczym.

Wzgledem toksycznosci dla dawki powtarzalnej i wptywu na rozrodczo$¢ zaleznosé
dawka — odpowiedz podlega ocenie w odniesieniu do kazdej substancji czynnej lub
substancji potencjalnie niebezpiecznej oraz, jezeli jest to mozliwe, nalezy okresli¢
poziom dawkowania, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL).
W przypadku gdy okreslenie NOAEL nie jest mozliwe, okresla si¢ najnizszy poziom,
przy ktorym obserwuje si¢ szkodliwe zmiany (LOAEL).

Wzgledem toksyczno$ci ostrej, dzialania zracego 1 wywolujacego podraznienia
zwykle nie jest mozliwe okreslenie NOAEL lub LOAEL na podstawie badan
przeprowadzonych zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Dla
toksyczno$ci ostrej okresla si¢ wartosci LD50 (medialna dawka $miertelna) lub
LC50 (medialne stgzenie $miertelne), lub, jezeli korzysta si¢ z metody dawki
ustalonej, okresla si¢ dawke réznicujaca. W odniesieniu do innego wptywu,
wystarczy okresli¢ czy substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna
moze wywota¢ tego rodzaju skutki w trakcie stosowania produktu biobdjczego.

Wzgledem mutagennosci 1 rakotworczosci, wystarczy okresli¢ czy substancja czynna
lub substancja potencjalnie niebezpieczna moze wywola¢ tego rodzaju skutki w
trakcie stosowania produktu biobojczego. Jednakze, jezeli mozna stwierdzié, ze
substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna uwazana za
rakotwoércza nie jest genotoksyczna, nalezy ustali¢ warto§¢ NOAEL lub LOAEL, tak
jak zostato to przewidziane w pkt. 25.

W odniesieniu do dzialania uczulajacego na skorg 1 drogi oddechowe, w przypadku
braku jednomyslno$ci odno$nie mozliwosci okreslenia dawki/stezenia substancji
czynnej, ponizej ktorej potencjalnie nie wystapia zadne szkodliwe skutki u oséb,
ktore wykazuja reakcj¢ alergiczna na dana substancjg, wystarczy oceni¢ czy
substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna moze wywotac tego
rodzaju skutki w trakcie stosowania produktu biobojczego.
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29.

30.

31.

32.

Jezeli dostepne sa dane dotyczace toksyczno$ci uzyskane w wyniku obserwacji
narazenia ludzi, takie jak np. informacje pochodzace od producenta, centrum
toksykologicznego lub os$rodka badan epidemiologicznych, nalezy je w
szczegolnosci uwzgledni¢ przy przeprowadzaniu oceny ryzyka.

Ocena narazenia przeprowadzana jest dla kazdej grupy spoteczenstwa
(uzytkownikow profesjonalnych, nieprofesjonalnych i oséb narazonych posrednio na
dziatanie produktu przez $rodowisko) narazonej na dziatanie produktu biobodjczego
lub potencjalnie narazonej w przysztosci. Celem oceny jest ilosciowe lub jakosciowe
oszacowanie dawki/stezenia kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie
niebezpiecznej, na ktorej dzialanie jest lub moze zosta¢ narazone spoleczenstwo w
trakcie stosowania produktu biobojczego.

Ocena narazenia opiera si¢ na danych pochodzacych z dokumentacji technicznej,
przedtozonych zgodnie z art. 6 i 19, jak rowniez na kazdej innej dostgpnej istotnej
informacji. W szczegdlnosci uwzglednia si¢ nastgpujace kwestie:

—  prawidlowo wykonane pomiary narazenia,

— posta¢, w ktorej produkt wprowadzony jest do obrotu,
— rodzaj produktu biobdjczego,

- metode stosowania 1 dozowania,

—  wlasciwosci fizyko-chemiczne produktu,

— prawdopodobne drogi narazenia i mozliwosci absorpcji,
- czestotliwose 1 czas narazenia,

— rodzaj 1 wielko$¢ poszczegdlnych narazonych grup spoleczenstwa, o ile takie
informacje sa dostgpne.

Jezeli dostepne sa odpowiednio zmierzone, reprezentatywne dane dotyczace
narazenia, nalezy je w szczegdlno$ci uwzgledni¢ przy przeprowadzaniu oceny
narazenia. W przypadku gdy stosowane sa metody obliczen dla oszacowania
poziomdw narazenia, stosuje si¢ odpowiednie modele.

Modele te:

—  pozwalaja na dokonanie jak najlepszej oceny wszystkich istotnych procesow,
przy uwzglednieniu realnych parametrow i zatozen,

—  poddaje si¢ analizie uwzgl¢dniajacej mozliwe elementy niepewnosci,

— zostaja uwiarygodnione, z wykorzystaniem pomiaréw przeprowadzonych w
okolicznos$ciach odpowiadajacych wykorzystaniu modelu,

— odpowiadaja warunkom w obszarze zastosowania.
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33.

Uwzglednia si¢ réwniez odpowiednie dane dotyczace monitorowania substancji,
ktérych sposoby uzycia i poziomy narazenia albo wtasciwosci sa podobne.

W przypadku gdy, dla wplywu okreslonego w pkt. 20 okreslono wartos¢ NOAEL lub
LOAEL, charakterystyka ryzyka wymaga poréwnania wartosci NOEL lub LOAEL z
ocena dawki/stezenia, na ktorych dziatanie zostana narazone grupy spoteczenstwa.
W przypadku gdy nie mozna okresli¢ wartosci NOAEL lub LOAEL, dokonuje sig
poréwnania jakoSciowego.

Wplyw na zwierzeta

34.

Przestrzegajac tych samych stosownych zasad, ktore zostaly opisane w sekcji
dotyczacej wplywu na ludzi, wlasciwe organy rozwazaja rodzaje ryzyka, jakie
stwarza produkt biobdjczy dla zwierzat.

Wplyw na Srodowisko

35.

36.

37.

Ocena ryzyka uwzglednia wszelkie szkodliwe skutki wystgpujace w ktorymkolwiek
z trzech elementéw $rodowiska - powietrzu, glebie 1 wodzie (wlacznie z osadem).

Identyfikacja zagrozenia dotyczy wlasciwosci i potencjalnego szkodliwego dziatania
substancji czynnej i kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w
sktad produktu biobdjczego. Jezeli powoduje to zaklasyfikowanie produktu
biobdjczego zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia, wymagana jest ocena
zalezno$ci dawka (stezenie) — odpowiedz (skutek), ocena narazenia i charakterystyka
ryzyka.

W takich sytuacjach, w przypadku gdy przeprowadzono badanie, ktorego celem jest
identyfikacja zagrozenia zwiazanego z konkretnym szkodliwym skutkiem substancji
czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad produktu
biobdjczego, jednakze wyniki jego nie pozwolity na sklasyfikowanie produktu
biobdjczego, charakterystyka ryzyka takiego skutku nie jest konieczna, chyba ze
istnieja inne uzasadnione watpliwosci. Tego rodzaju watpliwosci moga wynikaé z
wlasciwosci 1 skutkdw dziatania kazdej substancji czynnej lub substancji
potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad produktu biobdjczego, w
szczegdlnoscei z:

— wskazan dotyczacych mozliwosci bioakumulacji,
- trwatosci,

— ksztaltu krzywej przedstawiajacej zaleznos$¢ toksyczno$c/czas, otrzymanej w
wyniku badan ekotoksycznosci,

— wskazan na podstawie badan toksycznosci, ze substancja wywotuje inne
szkodliwe skutki (np. klasyfikacja w grupie substancji mutagennych),

— danych na temat substancji o analogicznej strukturze,

— skutkéw endokrynologicznych.

163

PL



PL

38.

39.

40.

41.

42.

43.

Oceng zaleznosci dawka (stgzenie) — odpowiedz (skutek) przeprowadza sig, aby
okresli¢ stgzenie, ponizej ktorego w okreSlonym elemencie S$rodowiska nie
przewiduje si¢ wystapienia jakiegokolwiek szkodliwego skutku. Oceng te
przeprowadza si¢ w odniesieniu do substancji czynnej 1 kazdej substancji
potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad produktu biobdjczego. Stezenie to
jest okresla si¢ jako przewidywane stgzenie niepowodujace zmian w $rodowisku
(PNEC). W niektorych przypadkach jednakze moze by¢ niemozliwe okreslenie
PNEC; w takim przypadku nalezy dokona¢ jakoSciowego oszacowania zaleznosci
dawka (stezenie) — odpowiedz (skutek).

PNEC ustala si¢ na podstawie danych dotyczacych wptywu na organizmy i wynikdéw
badan ekotoksycznosci, przedstawionych zgodnie z wymogami art. 6 i 18. PNEC
oblicza si¢ stosujac wspoOlczynnik oszacowania warto$ci otrzymanych w wyniku
badan przeprowadzonych na organizmach, np. LD50 (medialna dawka $§miertelna) i
LC50 (medialne stgzenie $miertelne), EC50 (medialne stgzenie wywotujace skutek),
IC50 (stezenie wywotujace 50 % zahamowanie danego parametru, np. wzrostu),
NOEL(C) (poziom, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian) lub LOEL(C)
(najnizszy poziom, przy ktorym obserwuje si¢ zmiany).

Wspotczynnik oszacowania wyraza poziom niepewnosci przy ekstrapolacji danych z
badanh na ograniczonej liczbie gatunkow w stosunku do rzeczywistego srodowiska.
W zwiazku z tym zasada ogolna jest, ze im danych jest wigcej 1 czas prowadzenia
badan jest dluzszy, tym mniejszy jest stopien niepewnosci i nizszy wspotczynnik
oszacowania.

Charakterystyka wspotczynnikow oszacowania opracowana jest w wytycznych
technicznych, ktére w tym celu opieraja si¢ przede wszystkim na wskazaniach
podanych w pkt. 3.3.1 zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Oceny narazenia dokonuje si¢ dla kazdego elementu srodowiska w celu okreslenia
prawdopodobnego st¢zenia kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie
niebezpiecznej wchodzacej w sktad produktu biobojczego. Stezenie to okresla sig
jako przewidywalne stgzenie w $rodowisku (PEC). Jednakze nie zawsze mozna
okreslic PEC; w tym przypadku nalezy dokona¢ jakoSciowego oszacowania
narazenia.

Okreslenie PEC lub, jezeli konieczne, jako§ciowe oszacowanie narazenia konieczne
jest jedynie dla tych elementéw $rodowiska, w ktorych w rzeczywisto$ci ma miejsce
lub moze mie¢ miejsce emisja, uwolnienie, usunigcie lub przedostanie si¢, w tym ze
strony materialow, ktore zostaty poddane dziataniu produktow biobdjczych.

PEC 1lub jakosciowe oszacowanie narazenia ustala si¢ uwzgledniajac w
szczegblnosci 1 jezeli stosowne:

— prawidtowo wykonane pomiary narazenia,
—  postaé, w ktorej produkt wprowadzony jest do obrotu,
— rodzaj produktu biobojczego,

- metode stosowania i dozowania,
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44,

45.

46.

—  wlasciwosci fizyko-chemiczne,
— produkty rozpadu/transformacji,

—  prawdopodobne drogi przemieszczania si¢ do elementow S$rodowiska i
mozliwos$ci adsorpcji/desorpcji i rozktadu,

czestotliwosc¢ 1 czas narazenia.

W przypadku gdy odpowiednio zmierzone, reprezentatywne dane dotyczace
narazenia sa dostgpne, nalezy poswigci¢ im specjalna uwage podczas
przeprowadzania oceny tego narazenia. W przypadku gdy do oszacowania
poziomdw narazenia wykorzystuje si¢ metody obliczeniowe, stosuje si¢ odpowiednie
modele. Charakterystyka tych modeli podana jest w pkt. 32. Jezeli stosowne, w
indywidualnych przypadkach nalezy rowniez uwzgledni¢ dane dotyczace
monitorowania substancji, ktore maja analogiczne zastosowania i warunki narazenia,
albo analogiczne wtasciwosci.

Dla kazdego elementu $rodowiska charakterystyka ryzyka, w miar¢ mozliwosci,
zawiera porownanie wartosci PEC z PNEC, tak aby mozna bylo otrzyma¢ stosunek
PEC/PNEC.

Jezeli okreslenie stosunku PEC/PNEC nie bylo mozliwe, charakterystyka ryzyka
wymaga przeprowadzenia jakosciowej oceny prawdopodobienstwa wystapienia
skutkow w istniejacych obecnie warunkach narazenia lub ich wystapienia w
przysztosci w przewidywanych warunkach narazenia.

Niedopuszczalne skutki

47.

48.

49.

Wiasciwe organy poddaja ocenie przedstawione im dane, aby ustali¢ czy produkt
biobodjczy nie wywoluje niepotrzebnego boélu u docelowych zwierzat kregowych.
obejmuje to ocen¢ mechanizmu, dzigki ktoremu osiaga si¢ skutek, oraz
obserwowany wpltyw na zachowanie i zdrowie docelowych zwierzat kregowych;
jezeli w wyniku zamierzonego dziatania docelowe zwierzgta kregowe maja zginac,
ocenie poddawany jest czas potrzebny na uzyskanie takiego skutku oraz warunki, w
ktorych nastapita $mierc.

Tam gdzie stosowne, wlasciwe organy oceniaja mozliwo$¢ wystapienia odpornosci u
organizméw docelowych na dzialanie substancji czynnej w produkcie biobdjczym.

Jezeli istnieja wskazania, ze moga wystapi¢ inne niedopuszczalne skutki, wiasciwe
organy poddaja ocenie mozliwo$¢ ich wystapienia. Przykltadem tego rodzaju
skutkow moze by¢ niekorzystne oddziatywanie produktu biobdjczego na zamki i
okucia umocowane w drewnie, w przypadku zastosowania produktu do konserwacji
drewna.

Skutecznos¢

50.

Dane przedstawia si¢ i poddaje ocenie w celu potwierdzenia, czy produkt biobodjczy
jest tak skuteczny jak si¢ oczekuje. Dane przedstawione przez wnioskodawce, lub
bgdace w posiadaniu wilasciwych organow lub agencji musza potwierdzaé
skuteczno$¢ dziatania produktu biobdjczego przeciwko organizmom docelowym w
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51.

warunkach normalnego stosowania, zgodnie z warunkami okreslonymi w
pozwoleniu.

Badania nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wytycznymi wspdlnotowymi o ile takie
istnieja 1 sa stosowane. Tam gdzie stosowne, mozna wykorzystywa¢ inne metody,
wymienione w ponizszym wykazie. Jezeli istnieja istotne akceptowalne dane zebrane
w terenie, mozna je wykorzystac.

— norma ISO, CEN lub inne normy mig¢dzynarodowe
— normy krajowe
— normy przemystowe (przyjete przez wtasciwe organy lub agencje)

— normy indywidualnego producenta (przyjete przez wlasciwe organy lub
agencje)

— dane na temat rzeczywistego rozwoju produktu biobodjczego (przyjete przez
wlasciwe organy lub agencje).

Podsumowanie

52.

53.

Dla kazdej z dziedzin, dla ktorych dokonana zostata ocena ryzyka, tzn. wplywu na
ludzi, zwierzgta 1 Srodowisko, wlasciwe organy tacza wyniki uzyskane dla substancji
czynnej z wynikami uzyskanymi dla kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej,
w celu dokonania cato$ciowej oceny produktu biobdjczego. W ocenie takiej nalezy
uwzgledni¢ wszystkie prawdopodobne skutki synergiczne substancji czynnych i
potencjalnie niebezpiecznych wchodzacych w sktad produktu biobdjczego.

Dla produktéw biobdjczych zawierajacych wigksza ilo§¢ substancji czynnych, przy
okreslaniu catosciowego dzialania produktu biobdjczego uwzglednia si¢ rowniez
wszelkie dziatania szkodliwe.

PROCES PODEJMOWANIA DECYZJI

Zasady ogolne

54.

55.

Z zastrzezeniem pkt. 90, wtasciwe organy lub Komisja podejmuja decyzje w sprawie
wydania pozwolenia na stosowanie produktu biobdjczego, w ktoérej uwzgledniaja
wszelkiego rodzaju ryzyko, ktére stwarza kazda z substancji czynnych i kazda z
substancji  potencjalnie niebezpiecznych wchodzacych w sktad produktu
biobdjczego. Ocena ryzyka obejmuje normalne zastosowanie produktu biobdjczego,
z uwzglednieniem rzeczywistych najgorszych scenariuszy, wlaczajac w to aspekty
dotyczace usuwania samego produktu biobodjczego lub materiatow poddanych jego
dziataniu.

Podejmujac decyzj¢ w sprawie wydania pozwolenia, wlasciwe organy lub Komisja
dochodza do jednego z nastgpujacych wnioskow, w stosunku do kazdego rodzaju
produktu 1 kazdego obszaru zastosowania produktu biobojczego, dla ktoérego
przedstawiony zostat wniosek:
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56.

57.

58.

59.

60.

61.

(1) nie mozna wyda¢ pozwolenia na produkt biobdjczy;

(2) na produkt biobdjczy mozna wydaé pozwolenie pod pewnymi warunkami lub z
zachowaniem pewnych ograniczen;

(3) przed podjeciem decyzji o dopuszczeniu produktu do obrotu wymaga sig
dostarczenia wigkszej ilosci danych.

Jezeli wlasciwy organ lub Komisja stwierdza, ze do podjgcia decyzji o dopuszczeniu
produktu potrzebuje dodatkowych informacji lub danych, uzasadnia swoje
stanowisko. Uzupelniajace informacje lub dane musza by¢ dostarczone w
najmniejszej ilosci umozliwiajacej dokonanie nowej prawidlowej oceny ryzyka.

Wilasciwy organ lub Komisja wydaje pozwolenie jedynie dla tych produktow
biobojczych, ktore stosowane sa zgodnie z warunkami okre§lonymi w pozwoleniu,
nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla ludzi, zwierzat lub $rodowiska, sa

skuteczne i zawieraja substancje czynne, ktérych wykorzystanie w tego rodzaju
produktach biobojczych jest dopuszczone na poziomie wspdlnotowym.

Tam gdzie stosowne, wydajac pozwolenie wilasciwy organ lub Komisja naktada
pewne warunki lub ograniczenia. Ich charakter i zakres zalezy od charakteru i
zakresu oczekiwanych korzysci i ryzyka, ktére moga wiazaé sig¢ ze stosowaniem
produktu biobodjczego.

W procesie podejmowania decyzji, wilasciwy organ lub Komisja uwzglednia
nastgpujace kwestie:

— wyniki oceny ryzyka, w szczegélno$ci zwiazku migdzy narazeniem na
dziatanie substancji i jego skutkami,

—  rodzaj i dotkliwos¢ skutkow,

— mozliwy do zastosowania sposob zarzadzania ryzykiem,

— obszar stosowania produktu biobdjczego,

— skuteczno$¢ produktu biobojczego,

— wiasciwosci fizyczne produktu biobdjczego,

— korzys$ci wynikajace ze stosowania produktu biobdjczego.

W przypadku podejmowania decyzji w sprawie wydania pozwolenia na produkt
biobdjczy, wlasciwy organ lub Komisja bierze pod uwage niepewno$¢ wynikajaca ze
zmiennosci danych wykorzystanych w procesach oceny i podejmowania decyz;ji.

Wiasciwy organ lub Komisja nakazuje, aby produkty biobojcze byty stosowane we
wiasciwy sposob. Prawidlowe stosowanie obejmuje skuteczne dozowanie i w miarg
mozliwosci ograniczanie do minimum stosowania produktu biobojczego.
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Wplyw na ludzi

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

Wilasciwe organy lub Komisja nie wydaja pozwolenia na produkt biobdjczy w
przypadku gdy ocena ryzyka potwierdzi, ze produkt ten w przewidywalnych
warunkach stosowania stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla ludzi, z
uwzglednieniem rzeczywistych najgorszych scenariuszy.

W przypadku podejmowania decyzji w sprawie wydania pozwolenia na produkt
biobdjczy wiasciwy organ lub Komisja rozwaza mozliwe skutki oddzialywania tego
produktu na wszystkie grupy spoleczenstwa: uzytkownikow profesjonalnych,
uzytkownikéw nieprofesjonalnych oraz uzytkownikow posrednio narazonych na
dziatanie produktu przez §rodowisko.

Wtasciwe organy lub Komisja badaja zalezno$¢ migdzy narazeniem i skutkami i
wykorzystuja to w procesach podejmowania decyzji. W trakcie analizowania tej
zalezno$ci konieczne jest uwzglednienie pewnej liczby czynnikow, z ktérych jednym
z glownych jest charakter szkodliwych skutkéw wywotanych dziataniem substancji.
Do skutkéw tych zalicza sie toksyczno$¢ ostra, dziatanie wywotujace podraznienie,
dzialanie zZrace, dzialanie uczulajace, toksyczno$¢ dla dawki powtarzalne;j,
mutagennos$¢, rakotworczos$é, neurotoksyczno$é, wpltyw na rozrodczo$¢ wraz z
wlasciwosciami fizyko-chemicznymi oraz wszelkie inne szkodliwe wtasciwosci
substancji czynnej lub potencjalnie niebezpieczne;.

W przypadku podejmowania decyzji w sprawie wydania pozwolenia, wilasciwy
organ lub Komisja poréwnuje uzyskane wyniki oceny ryzyka z wynikami
wcezesniejszymi w celu okre§lenia wystapienia identycznych Ilub podobnych
szkodliwych skutkéw, oraz okresla wlasciwy margines bezpieczenstwa (MOS).

Wiasciwy margines bezpieczenstwa wynosi normalnie 100, ale w zaleznosci od
krytycznego dzialania toksycznego, wlasciwy moze okaza¢ si¢ rowniez margines
wyzszy lub nizszy.

Tam gdzie stosowne, wlasciwy organ lub Komisja naklada, jako warunek wydania
pozwolenia na produkt biobodjczy, obowiazek noszenia $rodkow ochrony
indywidualnej takich jak maski filtracyjne, kombinezon, rg¢kawice i okulary
ochronne, w celu ograniczenia narazenia uzytkownikdw profesjonalnych.
Wyposazenie takie musi by¢ dla nich tatwo dostgpne.

Jezeli dla uzytkownikdw nieprofesjonalnych noszenie $rodkow ochrony
indywidualnej jest jedynym sposobem ograniczenia narazenia, zwykle nie wydaje sig¢
pozwolenia na produkt.

Jezeli zalezno$¢ miedzy narazeniem a skutkiem nie moze by¢ ograniczona do
dopuszczalnego poziomu, wiasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na
produkt biobdjczy.

Wplyw na zwierzeta

70.

Wiasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy wowczas,
gdy w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie stwierdzone, ze produkt ten,
w warunkach normalnego stosowania stwarza niedopuszczalne ryzyko dla zwierzat,
ktore nie sa zwierz¢tami docelowymi.
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71.

W trakcie podejmowania decyzji w sprawie wydania pozwolenia na produkt
biobdjczy wlasciwy organ lub Komisja bada mozliwe ryzyko, jakie produkt
biobojczy stwarza dla zwierzat, postugujac si¢ tymi samymi kryteriami co kryteria
opisane w sekcji dotyczacej wptywu na ludzi.

Wplyw na Srodowisko

72.

73.

74.

Woda

75.

76.

Wiasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobodjczy, jezeli
ocena ryzyka potwierdzi, ze substancja czynna lub jakakolwiek substancja
potencjalnie niebezpieczna badz jakikolwiek produkt rozktadu lub reakcji stwarza
niedopuszczalne ryzyko dla ktoregokolwiek elementu S$rodowiska, tzn. wody
(wlacznie z osadem), gleby lub powietrza. W ocenie uwzglednia si¢ ryzyko dla
organizméw innych niz docelowe, ktore wystepuja w tych elementach srodowiska.

W trakcie podejmowania ostatecznej decyzji zgodnie z pkt. 90, aby oceni¢ czy
istnieje niedopuszczalne ryzyko, wtasciwe organy lub Komisja uwzgledniaja kryteria
wymienione w pkt. 75-85.

Podstawowym narzg¢dziem wykorzystywanym przy podejmowaniu decyzji jest
stosunek PEC/PNEC lub, jezeli jest on nieznany, oszacowanie jakos$ciowe.
Przeprowadza si¢ doktadna analiz¢ wymienionego stosunku, przy czym uwzglednia
si¢ zmienno$¢ danych wykorzystanych do pomiaréw stgzenia 1 dokonania
oszacowania.

Okreslajac  PEC, nalezy skorzysta¢ z najodpowiedniejszego  modelu
uwzgledniajacego obecnos¢ i zachowanie si¢ produktu biobojczego w srodowisku.

Dla danego elementu srodowiska, jezeli stosunek PEC/PNEC jest rowny lub nizszy
od 1, stwierdza sig, ze nie jest juz potrzebne przeprowadzenie dodatkowych badan
1/lub dostarczenie dodatkowych informacji.

Jezeli stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, na podstawie wielkosci tego stosunku i
innych odpowiednich czynnikéw, wiasciwy organ lub Komisja ocenia, czy w celu
lepszego zdefiniowania niepokojacego charakteru produktu niezbgdne sa dalsze
informacje i/lub inne badania, lub czy nalezy zastosowa¢ s$rodki ograniczajace
ryzyko, badz tez poddaje w watpliwos¢, czy na produkt mozna w ogdle wydaé
pozwolenie. Odpowiednie czynniki, ktére nalezy uwzgledni¢ sa wymienione w pkt.
37.

Wiasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobojczy, jezeli w
proponowanych warunkach stosowania, przewidywane stgzenie substancji czynnej
lub jakiejkolwiek innej substancji potencjalnie niebezpiecznej badZz metabolitow,
produktéw rozktadu lub reakcji w wodzie (lub jej osadach) wywiera niedopuszczalny
wplyw na gatunki inne niz docelowe zyjace w wodach stodkich, morskich i w
wodach uj$¢ rzek, chyba ze zostanie naukowo potwierdzone, ze we wtasciwych
warunkach rzeczywistego wykorzystania, nie wystgpuja zadne niedopuszczalne
skutki.

Wiasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobojczy, jezeli w
proponowanych warunkach stosowania przewidywane st¢zenie substancji czynnej,
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77.

78.

Gleba

79.

jakiejkolwiek innej substancji potencjalnie niebezpiecznej, metabolitéw, produktéw
rozktadu lub reakcji w wodach gruntowych przekracza nizsze z nastgpujacych
stezen:

— maksymalne dopuszczalne stgzenie przewidziane w dyrektywie 80/778/EWG
odnoszacej si¢ do jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi®, lub

— maksymalne st¢zenia ustanowione zgodnie z procedura wiaczenia substancji
czynnej do =zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia na podstawie
wiasciwych danych, w szczegdlnosci danych toksykologicznych,

chyba ze zostanie naukowo potwierdzone, ze we wlasciwych warunkach
rzeczywistego wykorzystania, najnizsze st¢zenie nie zostaje przekroczone.

Wiasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, jezeli
przewidywane st¢zenie substancji czynnej, substancji potencjalnie niebezpiecznej,
metabolitow, produktow rozkladu lub reakcji, po uzyciu produktu biobdjczego w
proponowanych warunkach uzytkowania w wodach powierzchniowych Iub ich
osadach:

— przekracza, w przypadku gdy wody powierzchniowe na obszarze, na ktorym
produkt ma zosta¢ zastosowany lub wody pochodzace z tego obszaru maja
zosta¢ wykorzystane w ujeciu wody pitnej, wartosci okreslone w

— dyrektywie Rady 75/440/EWG dotyczacej wymaganej jako$ci wod
powierzchniowych przeznaczonych na pobor wody pitnej w
panstwach cztonkowskich®',

— dyrektywie 80/778/EWG; lub
— ma niedopuszczalne dziatanie na gatunki inne niz docelowe,

chyba ze =zostalo naukowo potwierdzone, ze we wlasciwych warunkach
rzeczywistego wykorzystania, st¢zenie to nie zostaje przekroczone.

Proponowane instrukcje uzytkowania produktu biobdjczego, w szczegdlnosci
procedury czyszczenia sprzgtu uzywanego do jego stosowania, musza by¢
zredagowane w taki sposob, aby prawdopodobienstwo przypadkowego skazenia
wody lub jej osadéw ograniczone zostato do minimum.

W przypadku gdy moze nastapi¢ niedopuszczalne skazenie gleby, wlasciwy organ
lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobodjczy, jezeli po jego
zastosowaniu  substancja czynna lub jakakolwiek substancja potencjalnie
niebezpieczna wchodzaca w jego sktad:

— w badaniach w terenie pozostaje w glebie przez wigcej niz 1 rok, lub

60
61

Dz.U. L 229 z30.8.1980, s. 11.
Dz.U. L 194 2 25.7.1975, s. 26.
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— w badaniach laboratoryjnych, tworzy pozostalosci, niedajace sig
wyekstrahowa¢ po 100 dniach w iloSci przekraczajacej 70 % dawki
poczatkowej, przy poziomie mineralizacji nizszym niz 5 % w ciagu 100 dni,

— powoduje niedopuszczalne skutki u organizmoé6w innych niz docelowe lub w
niedopuszczalny sposob oddzialuje na nie,

chyba ze =zostanie naukowo potwierdzone, ze w warunkach rzeczywistego
wykorzystania, nie wystepuje niedopuszczalna akumulacja w glebie.

Powietrze

80.

Wiasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, jezeli
istnieje mozliwos$¢ wystapienia niedopuszczalnych skutkéw w atmosferze, chyba ze
zostanie naukowo potwierdzone, ze we wiasciwych warunkach rzeczywistego
wykorzystania nie wystepuja zadne niedopuszczalne skutki.

Wplyw na organizmy inne niz docelowe

81.

82.

Wilasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, w
przypadku gdy racjonalnie dopuszcza si¢ mozliwo$¢, ze organizmy inne niz
docelowe zostana narazone na dzialanie produktu biobdjczego, jezeli dla
jakiejkolwiek substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej:

— stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze w wyniku przeprowadzone;j
oceny ryzyka zostanie wyraznie udowodnione, ze w warunkach rzeczywistego
wykorzystania, uzycie produktu biobdjczego, zgodne z proponowanymi
warunkami, nie spowoduje zadnych niedopuszczalnych skutkow, lub

— wskaznik bioakumulacji (BCF) odnoszacy si¢ do tkanek tluszczowych
krggowcow niebedacych zwierzgtami docelowymi przekracza 1, chyba ze w
wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone, ze w
warunkach rzeczywistego wykorzystania, uzycie produktu biobdjczego,
zgodne z proponowanymi warunkami nie spowoduje, w sposob bezposredni
lub posredni, zadnych niedopuszczalnych skutkow.

Wiasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, jezeli
racjonalnie dopuszcza si¢ mozliwo$¢, ze organizmy wodne, lacznie z organizmami
zyjacymi w morzu 1 ujsciach rzek, zostana narazone na dziatanie produktu
biobdjczego, jezeli dla jakiejkolwiek substancji czynnej lub substancji potencjalnie
niebezpiecznej:

— stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze w wyniku przeprowadzonej
oceny ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone, ze w warunkach rzeczywistego
wykorzystania zdolno$¢ do przezycia organizméw wodnych, tacznie z
organizmami zyjacymi w morzu 1 ujsciach rzek, nie jest zagrozona dzialaniem
produktu biobdjczego, ktdry zostaje uzyty zgodnie z proponowanymi
warunkami, lub

— wspotczynnik bioakumulacji (BCF) jest wyzszy od 1000 dla substancji tatwo

ulegajacych biodegradacji lub jest wyzszy od 100 dla substancji, ktore nie
ulegaja tatwej biodegradacji, chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny
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83.

ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone, ze w warunkach rzeczywistego
wykorzystania uzycie produktu biobdjczego, zgodne z proponowanymi
warunkami, nie wywrze W sposob bezposredni Iub posredni, zadnego
niedopuszczalnego skutku na zdolno$¢ do przezycia organizmoéw wodnych,
facznie z organizmami zyjacymi w morzu i estuariach.

Wiasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobodjczy, jezeli
racjonalnie dopuszcza si¢ mozliwo$¢, ze mikroorganizmy zostana narazone na
dzialanie tego produktu w oczyszczalniach $ciekow, jezeli dla jakiejkolwiek
substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej, metabolitu, produktu
rozktadu lub reakcji, stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze, w wyniku
przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone, ze w warunkach
rzeczywistego  wykorzystania uzycie produktu  biobdjczego zgodne z
proponowanymi warunkami nie wywrze, w sposob bezposredni lub posredni,
zadnego niedopuszczalnego skutku na zdolno$¢ do przezycia tych
mikroorganizmow.

Niedopuszczalne skutki

&4.

85.

Jezeli mozliwe jest wystapienie odpornosci na substancj¢ czynna wchodzaca w sktad
produktu biobdjczego, wilasciwy organ lub Komisja podejmuje dziatania, aby
zminimalizowaé nastgpstwa wystapienia odpornosci. Moze to obejmowaé zmiang
warunkow dopuszczenia produktu do obrotu, albo odmoweg wydania pozwolenia.

Wydanie pozwolenia na produkt biobdjczy przeznaczony do zwalczania krggowcow,
moze nastapi¢ w przypadku gdy:

— $mier¢ nastepuje rownoczesnie z utrata $wiadomoscei, lub
— $mier¢ nastepuje natychmiast, lub

— funkcje zyciowe ulegaja stopniowemu ostabieniu bez wyraznych oznak
cierpienia.

W odniesieniu do repelentéw, dziatanie docelowe uzyskiwane jest bez wywolywania
u docelowych zwierzat kregowych niepotrzebnego cierpienia lub boélu.

Skutecznos$¢

86.

87.

Wiasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobojczy, ktory nie
jest wystarczajaco skuteczny gdy jest stosowany zgodnie z warunkami podanymi na
proponowanej etykiecie lub innymi warunkami okreslonymi w pozwoleniu.

Poziom, skuteczno$¢ i czas trwania ochrony, zwalczania lub jakiegokolwiek innego
spodziewanego dzialania powinny by¢ przynajmniej zblizone do wskaznikéw
uzyskanych przy wykorzystaniu wlasciwych produktéw odniesienia, w przypadku
gdy tego rodzaju produkty istnieja, lub tez zblizone do innych $rodkow kontroli. W
przypadku gdy produkty odniesienia nie istnieja, produkt biobdjczy musi zapewniaé
okreslony poziom bezpieczenstwa lub kontroli w obszarze zamierzonego
zastosowania. Wnioski dotyczace skuteczno$ci produktu biobdjczego musza odnosic¢
si¢ do wszystkich obszaréw zamierzonego zastosowania oraz odpowiednio do
wszystkich obszarow panstwa cztonkowskiego lub Wspdlnoty, chyba ze produkt
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biobojczy ma by¢ stosowany w szczegdlnych okolicznosciach. Wiasciwe organy
poddaja ocenie dane dotyczace zalezno$ci dawka-odpowiedz, ktore uzyskano w
wyniku przeprowadzonych badan (z ktorych jedno przeprowadzono bez uzycia
produktu biobojczego) z zastosowaniem dawek nizszych od zalecanego poziomu,
aby mozna bylo ocenié, czy zalecana dawka jest najmniejsza dawka potrzebna do
uzyskania pozadanego dziatania.

Podsumowanie

88.

W kazdym obszarze zastosowania produktu biobdjczego, dla ktérego
przeprowadzono oceng ryzyka, tzn. wptywu na ludzi, zwierzegta i sSrodowisko, w celu
dokonania catosciowej oceny produktu biobdjczego, wlasciwy organ lub Komisja
taczy wnioski wyciagnigte dla substancji czynnej 1 substancji potencjalnie
niebezpiecznych, aby wyciagna¢ catosciowy wniosek dla produktu biobdjczego.
Ponadto sporzadza si¢ podsumowanie oceny skuteczno$ci 1 skutkow
niedopuszczalnych.

Wynik tego podsumowania obejmuje:

— podsumowanie wptywu produktu biobdjczego na ludzi,

—  podsumowanie wplywu produktu biobojczego na zwierzgta,

— podsumowanie wptywu produktu biobojczego na srodowisko,

—  podsumowanie oceny skutecznosci,

— podsumowanie niedopuszczalnych skutkow.

OGOLNE PODSUMOWANIE WNIOSKOW

89.

90.

91.

Wiasciwy organ lub Komisja laczy réznego rodzaju wnioski wynikajace z
przeprowadzonego badania wptywu produktu biobdjczego na ludzi, zwierzgta i
srodowisko, aby przedstawi¢ ogo6lny wniosek odnoszacy si¢ do catosciowego
wplywu produktu biobdjczego.

Przed podjeciem decyzji w sprawie wydania pozwolenia na produkt biobdjczy,
wlasciwy organ lub Komisja uwzglednia we wlasciwy sposéb mozliwe
niedopuszczalne skutki dziatania produktu biobdjczego, jego skutecznos¢ 1 korzysci
wynikajace z jego stosowania.

Wiasciwy organ lub Komisja podejmuje ostatecznie decyzjg, czy mozna wydaé
pozwolenie na produkt biobdjczy, czy tez nie i czy to pozwolenie, zgodnie z
przepisami niniejszego zatacznika 1 niniejszego rozporzadzenia, podlega
jakimkolwiek ograniczeniom lub warunkom.
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DODATEK 1

TABELA KORELACJI

Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

Artykut 1 Artykut 1 ust. 1
Artykut 2

Artykut 2 ust. 1 Artykut 1 ust. 2
Artykut 2 ust. 2 Artykut 1 ust. 2
Artykut 2 ust. 3 Artykut 1 ust. 3
Artykut 2 ust. 4 Artykut 1 ust. 4
Artykut 2 ust. 5

Artykut 2 ust. 6

Artykut 3

Artykut 3 ust. 1 Artykut 2 ust. 1
Artykut 3 ust. 2 Artykut 2 ust. 2
Artykut 4

Artykut 4 ust. 1 Artykut 10 ust. 1
Artykut 4 ust. 2 Artykut 10 ust. 3
Artykut 4 ust. 3 Artykut 10 ust. 2
Artykut 4 ust. 4 Artykut 10 ust. 2
Artykut 5

Artykut 6

Artykut 6 ust. 1 Artykut 11 ust. 1 lit. a)
Artykut 6 ust. 2 Artykut 11 ust. 1 lit. a) ppkt (i) 1 (i1)
Artykut 6 ust. 3

Artykut 7

Artykut 7 ust. 1 Artykut 11 ust. 1 lit. a)
Artykut 7 ust. 2

Artykut 7 ust. 3

Artykut 7 ust. 4

Artykut 7 ust. 5

Artykut 7 ust. 6

Artykut 8

Artykut 8 ust.
Artykut 8 ust.
Artykut 8 ust.
Artykut 8 ust.
Artykut 8 ust.

DN B~ W=

Artykut 11 ust. 2 akapit pierwszy
Artykut 11 ust. 2 akapit drugi
Artykut 10 ust. 1 akapit pierwszy

Artykut 11 ust. 4
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Artykut 8 ust. 6

Artykut 11 ust. 3

Artykut 9

Artykut 9 ust. 1
Artykut 9 ust. 2
Artykut 9 ust. 3
Artykut 9 ust. 4
Artykut 9 ust. 5

Artykut 10
Artykut 10 ust.
Artykut 10 ust.

1
2

Artykut 10 ust. 4

Artykut 11

Artykut 11 ust.
Artykut 11 ust.
Artykut 11 ust.
Artykut 11 ust.
Artykut 11 ust.
Artykut 11 ust.

AN DN B W=

Artykut 12

Artykut 12 ust.
Artykut 12 ust.
Artykut 12 ust.
Artykut 12 ust.
Artykut 12 ust.
Artykut 12 ust.
Artykut 12 ust.

NN N AW

Artykut 13
Artykut 13 ust.

—_—

Artykut 13 ust. 2

Artykut 10 ust. 4

Artykut 13 ust. 3

Artykut 14

Artykut 15

Artykut 15 ust. 1 Artykut 3 ust. 1
Artykut 15 ust. 2 Artykut 8 ust. 1
Artykut 15 ust. 3 Artykut 3 ust. 4
Artykut 15 ust. 4 Artykut 3 ust. 6
Artykut 15 ust. 5 Artykut 3 ust. 7
Artykul 16

Artykut 16 ust. 1 Artykut 5 ust. 1

Artykut 16 ust. 2

Artykut 16 ust.

Artykut 5 ust

.1 1it. b)
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Artykut 16 ust.
Artykut 16 ust.
Artykut 16 ust.

(9]

Artykut 5 ust. 2
Artykut 2 ust. 1 lit. j)

Artykut 17

Artykut 17 ust.
Artykut 17 ust.
Artykut 17 ust.
Artykut 17 ust.

AW~

Artykut 2 ust. 1 lit. b)

Artykut 18

Artykut 18 ust.
Artykut 18 ust.
Artykut 18 ust.
Artykut 18 ust.
Artykut 18 ust.

hn B W=

Artykut 8 ust. 2
Artykut 8 ust. 12

Artykut 33

Artykut 19

Artykut 19 ust.

—_

Artykut 19 ust. 2

Artykut 20

Artykut 20 ust.

—_—

Artykut 20 ust. 2

Artykut 20 ust.

Artykut 5 ust. 3

Artykut 21

Artykut 21 ust.
Artykut 21 ust.
Artykut 21 ust.
Artykut 21 ust.
Artykut 21 ust.
Artykut 21 ust.

AN DN AW —

Artykut 10 ust. 5 ppkt (i)

Artykut 10 ust. 5 ppkt (iii)

Artykut 22

Artykut 22 ust.

—_—

Artykut 22 ust. 2

Artykut 22 ust.

[98)

Artykut 23

Artykut 23 ust.
Artykut 23 ust.
Artykut 23 ust.
Artykut 23 ust.
Artykut 23 ust.
Artykut 23 ust.

AN DN AW —

Artykut 3 ust. 3 ppkt (i)

Artykut 24

Artykut 24 ust.
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Artykut 24 ust.
Artykut 24 ust.
Artykut 24 ust.
Artykut 24 ust.
Artykut 24 ust.
Artykut 24 ust.
Artykut 24 ust.
Artykut 24 ust.

O 00 1O\ DN K~ Wi

Artykut 3 ust. 6

Artykut 3 ust. 6

Artykut 25

Artykut 25 ust.
Artykut 25 ust.
Artykut 25 ust.
Artykut 25 ust.
Artykut 25 ust.
Artykut 25 ust.

AN DN B W

Artykut 4 ust. 1
Artykut 4 ust. 1

Artykut 4 ust. 1

Artykul 26

Artykut 26 ust.
Artykut 26 ust.
Artykut 26 ust.
Artykut 26 ust.

AW N —

Artykut 27

Artykut 27 ust.

Artykut 27 ust. 2

Artykut 4 ust. 4
Artykut 4 ust. 5

Artykut 28

Artykut 28 ust.
Artykut 28 ust.
Artykut 28 ust.
Artykut 28 ust.
Artykut 28 ust.
Artykut 28 ust.
Artykut 28 ust.
Artykut 28 ust.
Artykut 28 ust.
Artykut 28 ust.

— O 0 IO DN kW~

Artykut 29

Artykut 29 ust.

—_—

Artykut 29 ust. 2

Artykut 4 ust. 2

Artykut 30

Artykut 30 ust.

—_—

Artykut 30 ust. 2

Artykut 31

Artykut 4 ust. 6

Artykut 32
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Artykut 33

Artykut 33 ust.

—_

Artykut 33 ust. 2

Artykut 34

Artykut 34 ust.
Artykut 34 ust.
Artykut 34 ust.
Artykut 34 ust.
Artykut 34 ust.

Dn AW =

Artykut 35

Artykut 35 ust.
Artykut 35 ust.
Artykut 35 ust.
Artykut 35 ust.
Artykut 35 ust.
Artykut 35 ust.

AN DN B W=

Artykut 36

Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.

01NN B~ W=

Artykut 37

Artykut 37 ust.
Artykut 37 ust.
Artykut 37 ust.
Artykut 37 ust.
Artykut 37 ust.
Artykut 37 ust.

AN DN B W=

Artykut 38

Artykut 38 ust.

—_—

Artykut 38 ust. 2

Artykut 38 ust.

Artykut 14 ust. 1

Artykut 14 ust. 2

Artykut 39

Artykut 39 ust.
Artykut 39 ust.
Artykut 39 ust.
Artykut 39 ust.

AW =

Artykut 7 ust. 1
Artykut 7 ust. 3

Artykut 40

Artykut 7 ust. 2
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Artykut 41

Artykut 7 ust. 5

Artykut 42

Artykut 43

Artykut 44

Artykut 44 ust.
Artykut 44 ust.
Artykut 44 ust.
Artykut 44 ust.
Artykut 44 ust.
Artykut 44 ust.
Artykut 44 ust.
Artykut 44 ust.
Artykut 44 ust.

O 0 1N DN K~ W~

Artykut 45

Artykut 45 ust.

—_—

Artykut 45 ust. 2

Artykut 45 ust.

W

Artykut 15 ust.
Artykut 15 ust.

N —

Artykut 46

Artykut 46 ust.
Artykut 46 ust.
Artykut 46 ust.
Artykut 46 ust.

AW N —

Artykut 17 ust.
Artykut 17 ust.
Artykut 17 ust.
Artykut 17 ust.

Dn W N =

Artykut 47

Artykut 47 ust.
Artykut 47 ust.

N —

Artykut 48

Artykut 48 ust.
Artykut 48 ust.
Artykut 48 ust.
Artykut 48 ust.
Artykut 48 ust.

Dn B W=

Artykut 12 ust.

Artykut 12 ust.

Artykut 49

Artykut 49 ust.

—

Artykut 49 ust. 2 Artykut 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) oraz ust. 1 lit.
b) i lit. d) ppkt (ii)
Artykut 49 ust. Artykut 12 ust. 2 lit. ¢) ppkt (i) 1 (i1)

Artykut 49 ust. 4

(O8]

Artykut 50
Artykut 50 ust.
Artykut 50 ust. 2

—

Artykut 51
Artykut 51 ust.
Artykut 51 ust. 2

—_—

Artykut 52
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Artykut 52 ust.
Artykut 52 ust.
Artykut 52 ust.
Artykut 52 ust.
Artykut 52 ust.

Dn AW =

Artykut 13 ust. 2

Artykut 53

Artykut 53 ust.
Artykut 53 ust.

N —

Artykut 13 ust. 1

Artykut 54

Artykut 54 ust.
Artykut 54 ust.
Artykut 54 ust.
Artykut 54 ust.

AW~

Artykut 24

Artykut 24

Artykut 55

Artykut 55 ust.
Artykut 55 ust.
Artykut 55 ust.
Artykut 55 ust.

AW~

Artykut 19 ust. 1
Artykut 19 ust. 2

Artykut 56

Artykut 56 ust.
Artykut 56 ust.
Artykut 56 ust.

N —

Artykut 57

Artykut 57 ust.

—_—

Artykul 57 ust. 2

Artykut 58

Artykut 58 ust.

—_—

Artykut 58 ust. 2

Artykut 58 ust.

Artykut 20 ust. 112
Artykut 20 ust. 3
Artykut 20 ust. 6

Artykut 59

Artykut 21 akapit drugi

Artykutl 60

Artykut 60 ust.
Artykut 60 ust.
Artykut 60 ust.
Artykut 60 ust.
Artykut 60 ust.

Dn B W=

Artykut 61

Artykut 61 ust.
Artykut 61 ust.

—_

Artykut 62

Artykut 62 ust.

—

Artykut 62 ust. 2

Artykut 62 ust.

Artykut 22 ust. 1 akapit pierwszy i drugi
Artykut 22 ust. 1 akapit trzeci
Artykut 22 ust. 2

Artykut 63

Artykut 63 ust.

Artykut 63 ust. 2

Artykut 63 ust.

Artykut 23 akapit pierwszy
Artykut 23 akapit drugi

Artykut 64

Artykut 65

Artykut 65 ust.
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Artykut 65 ust.

Artykul 66

Artykut 66 ust.

—_

Artykutl 66 ust. 2

Artykut 66 ust.

(O8]

Artykut 67

Artykut 67 ust.

—_

Artykut 67 ust. 2

Artykut 68

Artykut 68 ust.

—_—

Artykul 68 ust. 2

Artykut 69
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DODATEK 2

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

1. TYTUL WNIOSKU:

Whniosek w sprawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady dotyczacego
wprowadzania na rynek i stosowania produktéw biobdjczych.

2. STRUKTURA ABM/ABB
Dziedzina polityki: 07 Srodowisko naturalne

Kod dziatanie 07 03: Wdrazanie polityki 1 prawodawstwa Wspolnoty z zakresu
ochrony $rodowiska

3. POZYCJE W BUDZECIE

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

NOWA POZYCJA W BUDZECIE W TYTULE 07 SRODOWISKO — Agencja Chemikaliow
— dziatania w obszarze prawodawstwa w dziedzinie produktow biobdjczych — Dotacje w
tytutach 112

NOWA POZYCJA W BUDZECIE W TYTULE 07 SRODOWISKO — Agencja Chemikaliow
— dziatania w obszarze prawodawstwa w dziedzinie produktéw biobdjczych — Dotacje w
tytule 3

Nowe pozycje budzetowe obejmuja wydatki administracyjne i na pracownikéw Europejskiej
Agencji Chemikaliow (tytuly 1 1 2) oraz wydatki operacyjne Europejskiej Agencji
Chemikaliow (tytut 3) na dzialania prowadzone w dziedzinie produktéw biobojczych zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem jako cze¢$¢ rocznych dotacji na rzecz Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA) z budzetu Wspolnoty (dodatkowo wzgledem srodkow w pozycji 02 03
03 01102 03 03 02, z ktorych finansowane sa dziatania w ramach rozporzadzenia REACH®.

3.2. Czas trwania dzialania i wplywu finansowego:

Czas trwania dzialania nie jest ograniczony w czasie, poniewaz wniosek ustanawia zasady
majace zastosowanie do wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych. Oczekuje sig
jednak, ze wplyw finansowy begdzie ogranicza¢ si¢ do wsparcia Europejskiej Agencji
Chemikaliow w podejmowaniu dodatkowych zadan zwiazanych z ocena substancji czynnych
stosowanych w produktach biobdjczych i niektérych produktéw biobojczych. Agencja bedzie
otrzymywac¢ od sektora przemystowego okreslone optaty za niektére z tych zadan, jak
réwniez optate roczna za produkty, na ktore Wspdlnota wydata pozwolenie.

62 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
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Oczekuje si¢, ze ECHA bedzie zaangazowana w wymienione zadania od 2012 r. Poniewaz
2013 r. jest ostatnim rokiem biezacego programowania finansowego, szacunki dotyczace
srodkOw na zobowiazania 1 na platnosci ograniczono w niniejszej ocenie do lat 2012 1 2013.

Szczegbdtowa analiza budzetu ECHA na wymienione dodatkowe zadania znajduje si¢ w
zatacznikach do oceny skutkow finansowych na lata 2012 1 2013 a takze na kolejnych 8 lat
(do 2021 r.) w celu dopasowania do harmonogramu dotaczonego do zmienionej oceny
skutkow finansowych rozporzadzenia REACH (SEC(2006)924).

3.3. Informacje budzetowe:
Pozycja Wklad krajow Dzial w
w Rodzaj wydatkow Nowe Wkilad EFTA | ubiegajacych si¢ | perspektywie

budzecie o czlonkostwo finansowej

NOWE Nieobow | Zroznic
. TAK TAK NIE Nr2
1azkowe | owane

NOWE Nieobow | Zroznic
. TAK TAK NIE Nr2
iazkowe | owane
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4. ZESTAWIENIE ZASOBOW

4.1. Zasoby finansowe

4.1.1.  Zestawienie srodkow na zobowiqzania (CA) i sSrodkow na platnosci (PA)

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Sekcja nr

Rodzaj wydatkow 2(,”7. !
2012 2013 o974 12015 Po16  PO™M9 |Razem
Wydatki operacyjne
Srodki na zobowiazania
(CA) 8.1. a 1,023 2,280 5,303
Srodki na platnosci (PA) b 1,023 2,280 3,303
Wydatki administracyjne w ramach kwoty referencyjnej
Pomoc techniczna i
. . 8.2.4. C - - - - - - -
administracyjna (NDA)
KWOTA REFERENCYJNA OGOLEM
Srodki na zobowigzania a+c  [1,023 2,280 3,303
Srodki na platnosci b+c  |1,023 [2,280 3,303
Wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej
Wydatki na zasoby ludzkie i 875 4 i i i i i i i
powiazane wydatki (NDA) e
Wydatki  administracyjne,
inne niz koszty zasobow
ludzkich i powiazane koszty, 8.2.6. e 0,204 10,204 | - - - 0,408
nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej (NDA)
Indykatywne koszty finansowe interwencji ogélem
OGOLEM CA, w tym atc+d
koszty zasobéw ludzkich +e 1,227 p.4s4 3,711
OGOLEM PA, w tym koszty bt+c+d
zasobéw ludzkich +e 1,227 p.as4 3,711

63
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4.1.2.

4.1.3.

Zgodnos¢ z programowaniem finansowym
00 Wniosek jest zgodny z istniejacym programowaniem finansowym.

X  Wniosek wymaga przeprogramowania odpowiedniego dziatu w perspektywie
finansowej (1,227 min EUR w 2012 r. 1 2,484 mln EUR w 2013 r.)

[0  Wniosek moze wymagaé =zastosowania postanowien porozumienia
miedzyinstytucjonalnego® (tzn. instrumentu elastycznosci lub  zmiany
perspektywy finansowej).

Wplyw finansowy na dochody

X  Whniosek nie ma wptywu finansowego na dochody.

Brak jest wplywu na dochody w budzecie Wspolnoty. Budzet ECHA przewiduje
wiasne dochody sktadajace si¢ z optat wnoszonych przez sektor przemystowy, ktore
ECHA ma prawo pobiera¢ ze wzgledu na wykonywanie zadan powierzonych jej na
mocy niniejszego rozporzadzenia oraz z dotacji réwnowazacej pochodzacej z
budzetu Wspdlnoty.

W odniesieniu do zadan zwiazanych z produktami biobdjczymi, wniosek przewiduje
pobieranie optat przez ECHA za wilaczanie i przedtuzanie wiaczenia substancji
czynnych do zalacznika I, za oceng wniosk6w o pozwolenia, ich zmiang i
przedtuzenia waznosci dla okreslonych produktéw biobdjczych na poziomie
Wspolnoty, a takze pobieranie rocznej oplaty uiszczanej przez posiadaczy pozwolen
wspolnotowych.

Chociaz oczekuje si¢, ze po kilku latach dziatania zwiazane z wiaczaniem substancji
czynnych oraz wydawaniem pozwolen na produkty biobojcze stang sig
samofinansujace, dotacja réwnowazaca pochodzaca z budzetu Wspdlnoty moze
okaza¢ si¢ nadal potrzebna jezeli struktura optat nie pokryje wydatkéw. Niniejsza
ocen¢ skutkow finansowych sporzadzono przy zatozeniu, ze niektére zadania nie
beda podlegaty optatom:

—  przygotowywanie opinii na temat pytan odnoszacych si¢ do ECHA na mocy
art. 30 wniosku, w przypadku sporu migdzy panstwami czlonkowskimi w
trakcie procedury wzajemnego uznawania pozwolen;

— zadania zwiazane z wymiang danych i ich poufnoscia;

—  opracowywanie og6lnych i szczegotowych wytycznych;

— zakonczenie programu przegladu istniejacych substancji;

— obnizone optaty dla MSP (zgodnie z propozycja w art. 70 ust. 2 lit. a));

— inne zadania w interesie Wspolnoty nieobjgte optatami.

64

Zob. pkt. 19 i 24 porozumienia mig¢dzyinstytucjonalnego.
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Ponadto art. 68 wniosku wymaga wyraznego rozréznienia budzetu ECHA na
dziatania prowadzone zgodnie z przepisami rozporzadzenia REACH oraz nowe i
dodatkowe zadania wynikajace z niniejszego wniosku. Wydatki i dochody w ramach
wymienionych dodatkowych zadah musza by¢ zatem wyraznie zaznaczone w
systemie ksiggowym agencji.

4.2. Zasoby ludzkie w przeliczeniu na pelne etaty (w tym urzednicy, pracownicy
zatrudnieni na czas okreslony i personel zewne¢trzny) — szczegélowe informacje
w pkt. 8.2.1.

Zapotrzebowania na | 2012 2013 | 2014 2015 2016 2017

dany rok '
p(’)z’lniej
Zasoby ludzkie ogotem | - - - - - -
5. OPISICELE
5.1. Potrzeba, ktéra ma zostaé¢ zaspokojona w perspektywie Kkrotko- lub
dlugoterminowej

Zanim jakakolwiek substancja zostanie dopuszczona do uzytku jako produkt biobojczy,
nalezy ocenié, czy jej zastosowanie stanowi jakiekolwiek niedopuszczalne ryzyko dla
srodowiska lub zdrowia ludzi. Oceny tej dokonuja wtasciwe organy panstwa cztonkowskiego,
po ktérej nastgpuje wzajemna ocena na poziomie Wspolnoty, zanim decyzj¢ podejmie
Komisja.

Ponadto, aby usprawni¢ procedur¢ wydawania pozwolen na produkty biobdjcze oraz wpierac
1nn0wac_]e 1 opracowywanie nowych produktéw o lepszym profilu dla zdrowia i Srodowiska,
proponuje si¢, aby okreslone produkty — zawierajace nowe substancje czynne lub stanowiace
niskie ryzyko — byly dopuszczane bezposrednio na poziomie Wspdlnoty zgodnie z wola
wnioskodawcy. Pozostate kategorie produktéw biobdjczych beda nadal dopuszczane na
poziomie panstwa czlonkowskiego.

Ponadto, aby produkty biobdjcze byly dopuszczone w kilku panstwach cztonkowskich w
drodze procedury wzajemnego uznawania pozwolen, réznice w opiniach poszczegdlnych
panstw cztonkowskich musza by¢ rozstrzygane poprzez procedurg rozstrzygania sporow ad
hoc. Oczekuje sig, ze wigkszo$¢ roznic w opiniach bgdzie mie¢ charakter naukowy lub
techniczny.

Nalezy takze zapewni¢ rzeczywiste wsparcie naukowe i techniczne przy wprowadzaniu w
zycie niniejszego rozporzadzenia.
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5.2. Wartos¢ dodana z tytulu zaangazowania Wspolnoty i spojnos¢ wniosku z
innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia.

Dotychczas Wspdlne Centrum Badawcze Komisji mialo ogromny wklad w program
przegladu istniejacych substancji czynnych®. Jednakze ze wzgledu na zmniejszenie jego
dziatan w dziedzinie substancji chemicznych spowodowane przekazaniem tych zadan ECHA,
WCB Komisji juz zapowiedzialo catkowite zaprzestanie swoich dziatan w dziedzinie
produktéw biobdjczych z koncem 2013 r. 1 koncentracje na innych kwestiach priorytetowych.

Poniewaz shuzby Komisji nie beda juz dysponowaé wystarczajacym doswiadczeniem i
zasobami, aby zajmowac¢ si¢ kwestiami natury naukowej i technicznej zwiazanymi z ocena
substancji czynnych 1 pozwoleniami na produkty biobojcze, uznano, Ze najlepszym
rozwiazaniem bedzie skorzystanie z doradztwa i wsparcia organu zewngtrznego.

Zlecanie dokonywania oceny ryzyka organowi zewngtrznemu jest rowniez zgodne z
podejsciem przyjetym w innych sektorach, takich jak produkty lecznicze, srodki ochrony
ros$lin czy zywno$¢, w ktorych istnieje wyraznie rozgraniczenie migdzy ocena ryzyka
(dokonywana przez organy naukowe) a zarzadzaniem ryzykiem (wykonywanym przez
Komisjg).

Wykluczywszy mozliwo$¢ ustanowienia jednego konkretnego organu odpowiedzialnego za
przeprowadzanie oceny ryzyka substancji czynnych 1 produktow biobojczych, za
potencjalnych kandydatéw mogacych stuzy¢ wsparciem naukowym i technicznym w
dziedzinie produktéw biobojczych uznano trzy istniejace organy:

— Europejska Agencje ds. Oceny Produktow Leczniczych (EMEA), poniewaz wnioski
o pozwolenia na niektore produkty biobdjcze na poziomie Wspolnoty opieraja si¢ na
wytycznych 1 zasadach, ktoére istnieja od 1995 r. dla produktéow leczniczych
przeznaczonych dla ludzi i zwierzat;

— Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), poniewaz dyrektywa
98/9/WE czgsto uznawana jest za dyrektywg siostrzang do dyrektywy 91/414/EWG
regulujacej kwestie wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin, w ktorej EFSA
jest wymieniony jako oficjalny organ naukowy odpowiedzialny za opracowywanie
opinii dla Komisji; oraz

- Europejska Agencj¢ Chemikaliow (ECHA).

65 Obowiazujaca dyrektywa 98/8/WE ustanawia systematyczna oceng substancji czynnych juz

wprowadzonych do obrotu w dniu 14 maja 2000 r., w chwili gdy weszla ona w zycie. Oceng t¢
przeprowadzaja panstwa cztonkowskie, ktorym przydzielono okreslong liczbg substancji, w odniesieniu
do ktorych musza opracowa¢ sprawozdanie z oceny. Wymienione sprawozdania z oceny sa nastgpnie
wzajemnie oceniane przez inne panstwa czlonkowskie i omawiane na rdéznych posiedzeniach
organizowanych przez WCB Komisji poswigconych kwestiom naukowym i technicznym, a nastgpnie
sa poddawane ostatecznej dyskusji w DG Srodowisko zanim podjgte zostana ostateczne kroki w ramach
procedury podejmowania decyzji (procedura komitetowa). Dyskusje naukowe i techniczne oraz
wynikajace z nich prace przygotowawcze zwiazane z czytaniem sprawozdan i analizowaniem
poszczegolnych kwestii wymagaja znaczacych zasobow, ktore obecnie zapewnia WCB Komisji a
finansuje program LIFE + z pozycji budzetowej 07 03 07.
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W przypadku pierwszych dwoéch opcji oczekuje si¢ ograniczonej synergii. Jednak w
przypadku wyboru ECHA oczekuje si¢ znaczacej synergii na podstawie nastgpujacych
przestanek:

— Po pierwsze 1 najwazniejsze, ocena substancji czynnych stosowanych w produktach
biobdjczych opiera si¢ na metodach i zasadach stosowanych w odniesieniu do
substancji chemicznych. Wymogi dotyczace danych sa podobne a ocena ryzyka w
przypadku tych substancji, w szczegdlnosci jezeli maja one okres$lone niebezpieczne
wiasciwosci, wrecz znajduje si¢ w bezposrednich kompetencjach ECHA.

— Ponadto wniosek zawiera zasady dotyczace wymiany danych odnoszacych si¢ do
produktow biobdjczych opartych na zasadach REACH i zobowiazuje do wymiany
danych dotyczacych badan na zwierzgtach krggowych. Jedynie REACH 1 ECHA
ustanowily juz mechanizmy i bazy danych umozliwiajace taka wymiang.

— Wreszcie producenci, koncowi uzytkownicy produktéw biobdjczych czy nawet sama
Komisja maja juz sporo obowiazkow w ramach REACH. W szczegolnosci,
przechowywane przez WCB Komisji dane dotyczace substancji czynnych w ramach
oceny programu przegladu powinny by¢ udostgpnione ECHA zgodnie z przepisami
art. 16 rozporzadzenia REACH.

— Kolejnym istotnym czynnikiem na poparcie wyboru jest fakt, ze wielu pracownikom
naukowym ECHA znane sa juz produkty biobdjcze dzigki wczesniejszej pracy w
WCB Komisji, wlasciwych organach w panstwach cztonkowskich, a takze w
sektorze.

Z tych wzgledow wydaje sig, ze ECHA, sposrod pozostatych dostgpnych opcji — nowa
agencja, WCB Komisji, EMEA czy EFSA — mozna na tym wczesnym stadium procesu
traktowac jako najskuteczniejsze rozwiazanie z punktu widzenia mozliwej synergii.

Ponadto, wraz z wycofywaniem wsparcia WCB Komisji dla programu przegladu istniejacych
substancji czynnych zapowiedzianym na koniec 2013 r., oczekuje si¢, z2 ECHA w pelni
przejmie t¢ rolg poczawszy od 2014 r.

Whiosek legislacyjny opiera si¢ zatem na zalozeniu, ze pewna liczba zadah o charakterze
naukowym 1 technicznym zwiazanych z ocena substancji czynnych stosowanych w
produktach biobdjczych oraz niektdrych produktéw biobdjczych zostanie powierzona ECHA.

W tym celu potrzebne sa zasoby finansowe, aby zapewni¢, ze ECHA ma odpowiednia ilo$¢
pracownikow 1 jest w stanie zwotaé tyle posiedzen, ile jest konieczne do wydania opinii dla
Komisji.
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5.3. Cele, spodziewane wyniki oraz wskazniki zwigzane z wnioskiem w kontekscie
ABM (zarzadzania kosztami dzialan).

Celem wniosku jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi 1 srodowiska, a
takze harmonizacja na rynku wewnetrznym produktéw biobodjczych, przy jednoczesnej
poprawie konkurencyjnos$ci i innowacyjnosci.

Aby cele te osiagnaé, konieczna jest pelna znajomo$¢ zagrozen i ryzyka zwiazanych z
substancjami czynnymi i produktami biobdjczymi zanim zostana one wprowadzone do
obrotu.

Aby zapewni¢ skuteczne wprowadzenie w zycie wniosku, nalezy oprze¢ si¢ na istniejace]
Europejskiej Agencji Chemikaliéow, ktora bedzie otrzymywaé i wydawaé opinie na temat
danych przedktadanych przez sektor, np. w celu oceny substancji czynnych lub niektorych
produktow biobojczych, 1 begdzie centralnym punktem odpowiedzialnym za doradztwo
naukowe 1 wsparcie Komisji, wlasciwych organow panstw cztonkowskich, przedsigbiorstw, w
szczegblnosci MSP, oraz za udostepnianie istotnych informacji opinii publicznej.

Harmonizacja rynku wewnetrznego produktow biobojczych oraz wsparcie konkurencyjnosci i
innowacyjnos$ci beda jeszcze wigksze dzigki jednolitemu podejsciu do przetwarzania
wnioskow przedktadanych przez sektor, uproszczeniu procedur wydawania pozwolen na
produkty oraz zachgcaniu do opracowywania ,,nowych” substancji i produktow o lepszym
profilu dla zdrowia ludzi 1 srodowiska, tak aby Europa mogta lepiej konkurowacé ze swoimi
migdzynarodowymi konkurentami i udostgpniata wigcej substancji i produktéw niskiego

ryzyka.

Okreslone dotychczas cele i wskazniki obejmuja:

Cele Wskazniki dla polityki

Ocena nowych substancji czynnych w celu ich | Liczba wydanych opinii.

wlaczenia do zalacznika I do rozporzadzenia . L. .
% A porza Czas od otrzymania wlasciwego wniosku do

przekazania Komisji opinii.

Przedhuzenie wlaczenia do zatacznika I Liczba wydanych opinii.

Czas od otrzymania wlasciwego wniosku do
przekazania Komisji opinii.

Pozwolenia na produkty niskiego ryzyka Liczba wydanych opinii.

Czas od otrzymania wlasciwego wniosku do
przekazania Komisji opinii.

Pozwolenia na produkty zawierajace nowe substancje | Liczba wydanych opinii.

czynne . L .
Y Czas od otrzymania wilasciwego wniosku do

przekazania Komisji opinii.

Opinia w przypadku sporu w trakcie procedur | Liczba wydanych opinii.

wzajemnego uznawania pozwolen . . .. .
] & P Czas od otrzymania wniosku Komisji do przekazania

Komisji opinii.

Zadania zwiazane z wymiana danych i ich poufnoscia | Liczba wyszukan w bazie danych.

Liczba wnioskow o informacje i dane niemajace
charakteru poufnego

Opracowywanie ogllnych i szczegotowych | Liczba opracowanych wytycznych.
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wytycznych

Prowadzenie wspolnotowego rejestru  produktéw | Liczba wyszukan w bazie danych.
biobdjczych

Zakonczenie  programu  przegladu istniejacych | Liczba wydanych opinii.
substancji

wlasciwego organu do jego finalizacji.

Czas od otrzymania projektu sprawozdania od

5.4. Metoda realizacji (indykatywna)

X  Zarzqdzanie scentralizowane

6.

6.1.

X  bezposrednio przez Komisjg
X  posrednio przez:
[0  agencje wykonawcze

X  ustanowione przez Wspdlnoty organy okreslone w art. 185
rozporzadzenia finansowego

0  krajowe organy sektora publicznego/organy petniace misj¢ stuzby

publiczne;j
O Zarzqdzanie dzielone lub zdecentralizowane
O  zpanstwami cztonkowskimi
L zkrajami trzecimi
U Zarzqdzanie wspolne z organizacjami  miegdzynarodowymi (naleZy
wyszczegolnié)
Uwagi:

Catkowita odpowiedzialnos$¢ za wdrazanie 1 egzekwowanie proponowanego prawa
spoczywa na stuzbach Komisji. Jednak Europejska Agencja Chemikaliow zapewni
wsparcie naukowe 1 techniczne. ECHA bgdzie w szczeg6lno$ci dostarcza¢ opinie na
temat poziomu ryzyka stwarzanego przez substancje czynne stosowane w produktach
biobdjczych oraz na temat pozwolen na okreslone produkty biobojcze. ECHA bedzie
jedynie dostarcza¢ opinie, na podstawie ktorych Komisja podejmuje decyzje
(procedura komitetowa).

MONITOROWANIE I OCENA

System monitorowania

Aby oceni¢ postepy we wdrazaniu oraz skutki nowej polityki, wskazniki wymienione w pkt.
5.3 beda zbierane 1 monitorowane w regularnych odstgpach czasu. W duzej mierze bedzie to
stanowi¢ cze$¢ normalnych rocznych dziatan ECHA.
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Ponadto panstwa czlonkowskie przedktadaja Komisji co trzy lata sprawozdanie ze $rodkow
egzekwowania i kontroli oraz ich wyniki. Komisja takze sporzadza sprawozdanie na temat
wprowadzenia w zycie rozporzadzenia, a w szczegdlnosci dzialania procedur wydawania
pozwolen wspolnotowych i wzajemnego uznawania.

6.2. Ocena
6.2.1. Ocena ex ante

Ocena skutkow opracowana przez Komisje¢ omawia pi¢¢ zagadnien politycznych
wymagajacych podjgcia dzialan: rozszerzenie zakresu rozporzadzenia celem wilaczenia
wyrobow 1 materialdw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych; poprawe procedur
wydawania pozwolen na produkty z mozliwoscia dopuszczania okreslonych produktow na
poziomie Wspoélnoty; wprowadzenie obowiazkowej wymiany danych na poziomie
pozwolenia na produkt i na etapie zatwierdzania substancji czynnej zgodnie z zasadami
rozporzadzenia REACH; wyjasnienie wymogdéw dotyczacych danych z mozliwo$cia ich
uchylenia przy wykorzystaniu istniejacych informacji i nowym podejsciu do produktow
niskiego ryzyka; czg$ciowa harmonizacj¢ struktury optat, aby zachgci¢ do opracowywania
wigkszej ilosci nowych substancji czynnych i zachowania wigkszej ilo$ci juz istniejacych.

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

Whiosek opiera si¢ rowniez na wnioskach z badania przeprowadzonego w 2007 r. majacego
przeanalizowa¢ braki obecnej dyrektywy. Wyniki tego badania (dostgpne pod adresem
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm) ujeto w sprawozdaniu Komisji na temat
wplywu wdrozenia dyrektywy 98/8/WE (dostgpnym pod adresem
http://ec.europa.eu/environment/biocides/impl_report.htm).

6.2.3.  Warunki i czestotliwos¢ przyszlych ocen.

Jak opisano w sekcji 6.1 ECHA opracuje ogodlne sprawozdanie i przedtozy je Komis;ji.
Komisja wykorzysta te informacje do opracowania sprawozdania na temat wprowadzenia w
zycie rozporzadzenia.

7. SRODKI ZWALCZANIA NADUZYC FINANSOWYCH

Europejska Agencja Chemikaliéw dysponuje specjalnymi mechanizmami i procedurami
kontroli budzetowej. Opieraja si¢ one jednak na rozporzadzenie (WE, Euratom) nr 2343/2002.

Zarzad ECHA, skladajacy si¢ z przedstawicieli panstw cztonkowskich, Komisji i Parlamentu
Europejskiego (art. 79 ust. 1 rozporzadzenia REACH) sporzadza preliminarz przychodéw i
wydatkow ECHA (art. 96 ust. 5) i przyjmuje budzet koncowy (art. 96 ust. 9). Kazdego roku,
tymczasowe 1 koncowe sprawozdanie finansowe przekazywane sa Europejskiemu
Trybunatowi Obrachunkowemu (art. 97 ust. 4 i 7). Parlament Europejski udziela dyrektorowi
ECHA absolutorium z wykonania budzetu (art. 97 ust. 10).

W celu zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji i innych bezprawnych dziatan, zgodnie z
art. 98 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, w odniesieniu do ECHA stosuje si¢ bez
ograniczen przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1073/1999 dotyczacego dochodzen
prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF).
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Zgodnie z art. 98 wust. 2 ECHA obowiazuja rowniez przepisy porozumienia
migdzyinstytucjonalnego z dnia 25 maja 1999 r. dotyczacego dochodzen wewngtrznych
prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF).
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8.

8.1.

PL

Cele wniosku z uwzglednieniem ich kosztu finansowego

SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE ZASOBOW

Srodki na zobowiazania w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

(Nalezy wskazaé | Rodmaj | Sred | Rok 2012 | Rok2013 | Rok2014 | Rok2015 | Rok 2016 2017 i RAZEM
cele, dzialania i realizacji ni L e .
realizacje) kosz POzZnic)
t
Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt
realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko
i wity i wity i wity i wity i wity i wity i wity
CEL W zalaczniku 1 znajduje si¢ szczegolowe rozbicie kosztow ECHA, a w zalaczniku 2 glowne zalozenia
OPERACYINY | prognostyczne.
NR | ECHA
wsparcie naukowe
i techniczne
KOSZT 2,280
OGOLEM 1,023
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8.2

Wydatki administracyjne

8.2.1.  Liczba i rodzaj pracownikow
Rodzaj Personel, ktoremu powierzono zarzadzanie dziataniem przy uzyciu
stanowiska istniejacych lub dodatkowych zasobow (liczba stanowisk/pelnych etatow)

Rok 2012 | Rok 2013 | Rok 2014 | Rok 2015 | Rok 2016 | Rok 2017

Urzednicy lub | A*/AD | - - - - - -
pracownicy
zatrudnieni na | B*, - - - - - -

czas C*/AST
okreslony®
(XX 0101)
Pracownicy - - - - - -
finansowani®’ w ramach
art. XX 01 02
Inni pracownicy® | - - - - - -

finansowani w ramach
art. XX 01 04/05

RAZEM

8.2.2.

8.2.3.

Nie beda potrzebni dodatkowi pracownicy. Potrzebne begda jednak dodatkowe
zasoby, aby zapewni¢ uczestnictwo w posiedzeniach ECHA oraz organizowanie
czestszych posiedzen Statego Komitetu ds. Produktow Biobojczych (zob. 8.2.6).

Opis zadan zwiqzanych z dzialaniem

Nie dotyczy.

Zrédla zasobéw ludzkich (stosunek pracy)

O

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

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

Stanowiska, o ktore zostanie ztozony wniosek w ramach nastepnej procedury
APS/PDB

66
67
68

Koszty te NIE sa uwzglednione w kwocie referencyjne;.
Koszty te NIE sa uwzglednione w kwocie referencyjne;.
Koszty te sa uwzglednione w kwocie referencyjne;.
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Przesunigcia w ramach zasobdéw danej jednostki organizacyjnej (przesunigcia
wewngtrzne)

Stanowiska, ktorych obsadzenie bedzie konieczne w roku n, nieprzewidziane w
APS/PDB na dany rok
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8.2.4.  Inne wydatki administracyjne uwzglednione w kwocie referencyjnej (XX 01 04/05 —
wydatki na administracje i zarzqdzanie)

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Pozycja w budzecie Rok
2017
(numer i tresc) Rok Rok Rok Rok Rok RAZE
2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 i M
pozni
¢

1 Pomoc techniczna i administracyjna
(w tym powiazane koszty personelu)

Agencje wykonawcze - - - - - - -

Inna pomoc techniczna i administracyjna - - - - - - -

- wewngtrzna - - - - - - -

- zewngtrzna - - - - - - -

Pomoc techniczna i administracyjna
ogolem

8.2.5. Koszt finansowy zasobow ludzkich i powiqzane koszty nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok 2017
Rodzaj zasobéw ludzkich Rok 2012 | Rok 2013 | Rok 2014 | Rok 2015 | Rok 2016
i pozniej

Urzednicy 1 pracownicy
zatrudnieni na czas okreSlony | - - - - - -
(XX 0101)

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

(nalezy okresli¢ pozycje w
budzecie)

Koszt zasobéw ludzkich i
koszty powiazane
(nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej) ogétem
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8.2.6. Inne wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok
2017
Rok Rok Rok Rok Rok
2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | i | RAZEM
pozni
€]
07 01 02 11 01 — podroze stuzbowe 0,024 | 0,024 0,048
07 01 02 11 02 — spotkania i konferencje - 0 - - - - 0
07 01 02 11 03 — komitety 0,180 | 0,180 | - - - - 0,360
07 01 02 11 04 — badania i konsultacje - 0 - - - -
07 01 02 11 05 — systemy informatyczne - 0 - - - -
2 Inne wydatki na zarzadzanie ogétem | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
(XX 010211)
3 Inne wydatki o charakterze | - 0 - - - - 0
administracyjnym (nalezy wskazaé
jakie, odnoszac si¢ do pozycji w
budzecie)
Ogolem wydatki administracyjne inne | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
niz wydatki na zasoby ludzkie i
powiazane koszty (nieuwzglednione w
kwocie referencyjnej)

Kalkulacja — inne wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej

20 2-dniowych podrézy stuzbowych do Agencji rocznie w kwocie 1200 EUR za kazda podroz

Staty Komitet ds. Produktow Biobdjczych: 6 jednodniowych posiedzen rocznie w kwocie 30 000 EUR za posiedzenie

Zapotrzebowanie na zasoby ludzkie i administracyjne zostanie pokryte z przydziatu
przyznanego zarzadzajacej DG w ramach corocznej procedury przydziatu srodkéw w swietle
ograniczen budzetowych.

198




ZAYACZNIK 1

Projekt budzetu Europejskiej Agencji Chemikaliow (w EUR)

Zadania zwiazane z produktami biobojczymi

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Wydatki
Tytul 1
Wynagrodzenia i dodatki 578,600 1,959,800 3,680,700 4,240,600 4,157,700 4,157,700 4,032,400 4,320,800 4,358,000 4,285,900
Pozostate koszty pracownicze 19,300 157,200 315,700 362,900 362,900 362,900 362,900 377,300 384,600 384,600
Tytul 1 ogélem 597,900 2,117,000 3,996,400 4,603,500 4,520,600 4,520,600 4,395,300 4,698,100 4,742,600 4,670,500
Tytul 2
Wynajem budynkow i koszty towarzyszace 69,200 234,500 440,500 507,500 497,500 497,500 482,600 517,100 521,500 512,900
Technologie informacyjne i komunikacyjne 23,800 80,700 151,500 174,500 171,100 171,100 166,000 177,800 179,400 176,400
Majatek ruchomy i koszty towarzyszace 4,900 16,700 31,300 36,100 35,400 35,400 34,300 36,800 37,100 36,500
Biezace wydatki administracyjne 4,900 16,500 30,900 35,600 34,900 34,900 33,900 36,300 36,600 36,000
Optaty pocztowe i telekomunikacyjne 2,900 9,700 18,200 21,000 20,600 20,600 19,900 21,400 21,500 21,200
Wydatki zwigzane z posiedzeniami inne niz
wydatki ujete w tytule 3 400 1,400 2,600 3,000 2,900 2,900 2,800 3,100 3,100 3,000
Tytul 2 ogélem 106,100 359,500 675,000 777,700 762,400 762,400 739,500 792,500 799,200 786,000
Tytul 3
Opracowanie baz danych i aplikacji
zwiazanych z dziataniami operacyjnymi
dotyczacymi produktow biobojczych 300,000 300,000 83,700 96,000 93,500 93,500 91,000 95,100 93,500 91,900
Dzialania oceniajace 2,100 7,900 15,200 17,500 17,000 17,000 16,600 17,300 17,000 16,700
Informacja i publikacje 1,400 5,300 10,300 11,800 11,500 11,500 11,200 11,700 11,500 11,300
Ustugi $wiadczone przez centra
informacyjne 8,000 29,600 57,100 65,500 63,800 63,800 62,000 64,800 63,700 62,700
Badania i konsultacje 1,600 5,900 11,400 13,100 12,800 12,800 12,400 13,000 12,700 12,500
Koszty delegacji 3,500 12,800 24,700 28,300 27,600 27,600 26,900 28,100 27,600 27,100
Szkolenie techniczne pracownikoéw i osob
zainteresowanych 2,400 8,900 17,100 19,600 19,100 19,100 18,600 19,400 19,100 18,800
Posiedzenia Komitetu ds. Produktow
Biobdjczych 0 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200
Zwrot optat panstwom cztonkowskim
dokonujacym oceny 0 2,520,000 2,758,600 2,877,300 3,115,900 3,373,700 3,631,500 4,215,800 4,646,400 4,885,000
Zwrot oplat sprawozdawcom 0 326,000 328,400 324,800 327,200 330,400 333,600 350,400 360,800 363,200
Tytul 3 ogok 319,000 3,923,600 4,013,700 4,161,100 4,395,600 4,656,600 4,911,000 5,522,800 5,959,500 6,196,400
Razem 1,023,000 6,400,100 8,685,100 9,542,300 9,678,600 9,939,600 10,045,800 11,013,400 11,501,300 11,652,900
Dochody
Dotacja wspolnotowa 1,023,000 2,280,100 3,941,100 4,294,300 3,806,600 3,411,600 2,861,800 2,629,400 2,173,300 1,700,900
Przychéd agencji z tytulu oplat 0 4,120,000 4,744,000 5,248,000 5,872,000 6,528,000 7,184,000 8,384,000 9,328,000 9,952,000
Nadwyzka przychodu przeniesiona na
kolejny rok 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Razem 1,023,000 6,400,100 8,685,100 9,542,300 9,678,600 9,939,600 10,045,800 11,013,400 11,501,300 11,652,900
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ZALACZNIK 2

Zastosowana metodvka i gslowne zalozenia prognostyczne modelu finansowego
Europejskiej Agencji Chemikaliow w odniesieniu do dzialan zwiazanych z produktami

biobéjczymi

Wyliczenie kosztow pracowniczych

Ze wzgledu na to, ze WCB Komisji znajdujace si¢ w Isprze odgrywa obecnie znaczaca rolg w
realizacji programu przegladu substancji stosowanych w produktach biobdjczych
ustanowionego dyrektywa 98/8/WE, ma ono istotne do$wiadczenie na temat tego jak duzo
czasu moga pochtania¢ okreslone zadania oraz jakie zasoby sa potrzebne do ich wykonania
(rozrdznienie pomigdzy roznymi kategoriami pracownikow).

Na podstawie wspomnianego doswiadczenia oraz modelu opracowanego do dziatania
REACH, opracowano model pracownikéw potrzebnych do wykonywania dziatan zwigzanych
z produktami biobdjczymi. Jego wynikiem sa informacje ilu pracownikéw (w podziale na
grupy zaszeregowania) potrzebnych jest w danym roku, aby wypehi¢ zadania powierzone
ECHA (dzialania operacyjne zwiazane z prawodawstwem w dziedzinie produktow
biobdjczych).

Do danych na temat liczby pracownikow dodano dodatkowe potrzeby w zakresie zasobow do
celow zarzadzania nimi i1 ich szkolenia, uwzgledniajac ekonomi¢ skali. Zasoby te mozna
uzyska¢ w szczegolnosci poprzez korzystanie z dzialan wspierajacych i pracownikow
zaangazowanych w ramach istniejacych porozumien zawartych w celu wdrozenia
rozporzadzenia REACH (np. w zakresie stosunkow migdzynarodowych, komunikacji
zewnetrznej, ustug centroéw informacyjnych, departamentu prawnego, departamentéw audytu
1 kontroli wewngtrznej, zasobow ludzkich, finansow, technologii informacyjnych 1
zarzadzania budynkami). W oparciu o biezaca ilos¢ pracownikéw ECHA, dodatkowe zasoby
stanowia 20 % zasobow koniecznych do dziatan operacyjnych zwiazanych z prawodawstwem
w zakresie produktow biobojczych.

W odniesieniu do pracownikéw naukowych odsetek kategorii AD i1 AST jest zgodny z
modelem pracownikéw REACH. Podobnie jak w przypadku pracownikéw wykonujacych
zadania zwiazanie z REACH, uzasadniona jest wigksza liczba pracownikéw AD niz AST ze
wzgledu na ztozonos¢ zadan naukowych.

Proponuje si¢, aby ECHA w 2012 roku mogta zatrudni¢ pracownikow, ktorzy beda prowadzi¢
prace przygotowawcze, zanim ECHA rozpocznie wykonywanie swoich dziatan zwiazanych z
produktami biobdjczymi.

Od 2013 r. ECHA bedzie zatem odpowiedzialna za r6zne zadania ustanowione w niniejszym
wniosku.

W 2014 r. ECHA przejmie od WCB Komisji odpowiedzialno$¢ za koordynacj¢ programu
przegladu istniejacych substancji (zob. art. 71 wniosku). Bedzie ona wowczas potrzebowac
dodatkowych zasobow do wykonywania tego dodatkowego zadania. W oparciu o biezace
zatozenia, ECHA bedzie potrzebowa¢ 10 dodatkowych urzednikéw naukowych do
wykonywania tego zadania (3 z nich mogtoby zosta¢ zatrudnionych w ostatnim kwartale 2013

200

PL



PL

r. w celu przygotowania dzialan i zapewnienia bezproblemowego ich przejgcia). Jednakze ze
wzgledu na to, ze program przegladu powinien zakonczy¢ si¢ w 4-5 lat pozniej, do
wykonywania dodatkowego zadania mozna zatrudni¢ pracownikow kontraktowych celem
ograniczenia wptywu na plan zatrudnienia.

W zalaczniku 3 znajduje si¢ proponowany plan zatrudnienia w zwiazku z niniejszym
wnioskiem. Budzet znajdujacy si¢ w zalaczniku 1 uwzglednia pracownikow statych i
czasowych (tzn. tych, ktérzy znajduja si¢ w planie zatrudnienia) oraz pracownikow
kontraktowych (wliczonych w koszty pracownicze, lecz nie figurujacych w planie
zatrudnienia).

Wszystkie wyliczone zasoby zostalty pomnozone przez $redni roczny koszt w danej grupie
zaszeregowania, co dato catkowity koszt pracowniczy. Zastosowano ponadto wspotczynnik
przeliczeniowy dla Helsinek (119,8 % - dostosowanie kosztow utrzymania majace
zastosowanie do wszystkich pracownikow).

Uznano, Ze pozostale koszty pracownicze wymienione w tytule 1 stanowia 10 % kosztow
wynagrodzen pracownikéw stalych i czasowych.

Zastosowane Srednie roczne koszty pracownika stalego lub czasowego w danej grupie zaszeregowania
(zrédlo: ECHA)

Grupa Wynagrodz
zaszeregowania enie
AD 13 187,472
AD 12 175,575
AD 5-11 114,264
AST 7-11 103,973
AST 1-6 112,189

Zastosowane Srednie roczne koszty pracownika kontraktowego w danej grupie funkcyjnej (zrédto:

ECHA)
Grupa
zaszerego Wynagrodze
wania nie
FGIV 72,139
FGIII 52,674
FGII 39,836
FGI 34,747

Do celow wyliczenia zapotrzebowania na pracownikow przyjeto, ze w perspektywie roczne;j
potrzebne beda nastepujace zasoby:

— jeden urzednik na 10 wnioskéw o pozwolenie na produkt;
- jeden urzednik na 10 wnioskéw o oceng substancji;
— jeden urzednik na 30 wnioské6w o zmiang istniejacego pozwolenia na produkt;

— jeden urzednik na 20 opinii wnioskowanych w przypadku sporu w trakcie procedury
wzajemnego uznawania pozwolen.
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Wyliczenie budynkow, wyposazenia i roznych wydatkéw operacyjnych:

Wszystkie koszty budynkow, wyposazenia, mebli, sprzgtu komputerowego i inne wydatki
administracyjne zostaly wyliczone na podstawie liczby potrzebnych pracownikow
przemnozonej przez $redni koszt na osobg wynikajacy z biezacego budzetu agencji.

Wydatki operacyjne:

Gléwnymi pozycjami w tym obszarze sa ogolne koszty operacyjne i wszystkie wydatki
zwiazane z Komitetem ds. Produktow Biobojczych.

Najwigksza kwota w ramach ogdélnych wydatkow operacyjnych sa wydatki na Komitet ds.
Produktéw Biobojczych oraz optaty zwracane wlasciwym organom odpowiedzialnym za
dokonywanie oceny naukowe;j.

W odniesieniu do Komitetu ds. Produktow Biobdjczych i grup eksperckich, koszty obejmuja
zwrot kosztow przejazdu, noclegu i diety zgodnie ze stawkami obecnie stosowanymi przez
Komisjg.

Do celow wyhczema wydatkow ECHA przyjeto rowniez, ze odpowiednio 60 % 1 5 % optaty
wniesione] na rzecz ECHA bedzie zwracane wlasciwym organom i sprawozdawcy
odpowiedzialnym za oceng naukowa.

Kwestie opisane powyzej stanowia jedynie pewna hipoteze¢, sa zatem tymczasowe i nie
naruszaja decyzji ECHA w tych kwestiach.

Wyliczenie spodziewanych dochodow z tytulu oplat:

Zaktada si¢, ze ECHA bedzie mie¢ bardzo prosta strukturg¢ optat za zadania wykonywane w
zwiazku z produktami biobdjczymi.

Co celow wyliczenia spodziewanych dochodow z tytutu optat zatozono, ze:
— optata za wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I wynosi 400 000 EUR;

— oplata za przedtuzenie wilaczenia do zalacznika I wynosi 40 000 EUR, jezeli
konieczna jest doglgbna ocena, w przeciwnym razie moze by¢ obnizona do 10 000
EUR;

— oplata za wydanie pozwolenia na produkt zawierajacy nowa substancj¢ czynna
wynosi 100 000 EUR, za wydanie pozwolenia na produkty niskiego ryzyka wynosi
80 000 EUR.

— optata roczna wynosi 20 000 EUR.

Powyzsze kwoty oplat zostaly obliczone na podstawie $rednich kwot optat Zzadanych przez
panstwa cztonkowskie.

Jak wskazano w ocenie wplywu, istnieja jednak réznice w strukturze i poziomie oplat w
roznych panstwach cztonkowskich:
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optaty pobierane za oceng substancji czynnej wahaja si¢ od 10 000 EUR do 356 000 EUR za
kazda substancj¢ (Wykres 1);

optaty za wydanie pozwolenia na produkt biobojczy wahaja si¢ od 626 EUR do 85 500 EUR
za kazdy produkt (Wykres 2).
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Wykres 1: Optaty panstw cztonkowskich i ich zakres za oceng substancji czynnej

(kwoty podane w tysiacach EUR — linie pionowe wskazuja zakres optat w danym panstwie cztonkowskim)
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Wykres 2: Oplaty panstw cztonkowskich i ich zakres za wydanie pozwolenia na produkt
(kwoty podane w tysiacach EUR — linie pionowe wskazuja zakres oplat w danym panstwie cztonkowskim)

Opfaty te jednak bgda musiaty by¢ ustalone w osobnym rozporzadzeniu dotyczacym optat
(rozporzadzenie Komisji). W tym kontekscie konieczne bedzie opracowanie struktury optat
umozliwiajacej przewidywane we wniosku obnizenie ich dla MSP.

Przestawione powyzej kwoty oplat i zarysowana ich struktura stanowig jedynie pewna
hipoteze, sa zatem tymczasowe i nie naruszajg decyzji Komisji w tej kwestii.

203



PL

Odpowiadajace temu dochody zostaly obliczone w oparciu o okre$lona liczbe procedur w

ciagu roku:

ocena nowych substancji czynnych: 5 na rok
pozwolenie na produkty oparte na nowych substancjach czynnych: 4 na rok
pozwolenie na produkty biobdjcze niskiego ryzyka: 20 na rok

zmiany pozwolen wspolnotowych: 0,5 na rok na dopuszczony produkt.
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ZAYLACZNIK 3

PLAN ZATRUDNIENIA

Dodatkowi pracownicy do wykonywania dzialan zwiazanvch z produktami biobojczymi

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

AD 13 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1
AD 12 1 2 3 3 3 3 3 3 3 3
AD 5-11 1 8 15 15 15 15 15 15 15 15
AST 7-11 0 3 4 4 4 4 4 5 5 5
AST 1-6 0 4 7 7 7 7 7 8 8 8
Ogolem 2 18 30 30 30 30 30 32 32 32
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