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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
I RADY (WE) NR 1107/2009

z dnia 21 pazdziernika 2009 r.

dotyczace wprowadzania do obrotu S$rodkéow ochrony roslin
i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEIJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska, w szczegdl-
no$ci jego art. 37 ust. 2, art. 95 i art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow (?),

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu (3),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (*) ustanawia
przepisy dotyczace §rodkéw ochrony roslin i substancji czynnych
zawartych w tych $rodkach.

(2) W nastgpstwie sprawozdania z postgpu prac przedstawionego
przez Komisje zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG Parlament
Europejski w swojej rezolucji z dnia 30 maja 2002 r. (°) i Rada
w swoich konkluzjach z dnia 12 grudnia 2001 r. zwrécity si¢ do
Komisji o przeglad dyrektywy 91/414/EWG oraz wskazatly szereg
zagadnien, ktérymi Komisja powinna si¢ zajac.

3) W $wietle doswiadczen zdobytych w trakcie stosowania dyrek-
tywy 91/414/EWG oraz najnowszych osiagni¢¢ naukowych i tech-
nicznych nalezy zastapi¢ t¢ dyrektywe.

(4 Dla uproszczenia nowy akt prawny powinien takze uchyli¢
dyrektywe Rady 79/117/EWG z dnia 21 grudnia 1978 r. zakazu-
jaca wprowadzania do obrotu i stosowania $rodkow ochrony
roslin zawierajacych niektore substancje czynne (°).

(") Dz.U. C 175 z 27.7.2007, s. 44.

(®») Dz.U. C 146 z 30.6.2007, s. 48.

(®) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika 2007 r. (Dz.U.
C 263 E z 16.10.2008, s. 181), wspdlne stanowisko Rady z dnia 15 wrzes$nia
2008 r. (Dz.U. C 266 E z 21.10.2008, s. 1), stanowisko Parlamentu Europej-
skiego z dnia 13 stycznia 2009 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku
Urzgdowym). Decyzja Rady z dnia 24 wrze$nia 2009 r.

(* Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.

(®) Dz.U. C 187 E z 7.8.2003, s. 173.

(°) Dz.U. L 33 z 8.2.1979, s. 36.
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Aby uprosci¢ stosowanie nowego aktu i zapewni¢ spojnos¢ we
wszystkich panstwach czlonkowskich, akt ten powinien mieé
form¢ rozporzadzenia.

Produkcja roslinna odgrywa we Wspolnocie bardzo wazna rolg.
Jednym z najwazniejszych sposoboéw ochrony roslin i produktow
ro$linnych przed organizmami szkodliwymi — w tym przed
chwastami — oraz ulepszenia produkcji rolnej jest stosowanie
srodkoéw ochrony roslin.

Srodki ochrony ro$lin moga jednak mie¢ takze niekorzystny
wplyw na produkcj¢ ro$linna. Ich stosowanie moze stwarzaé
ryzyko i zagrozenia dla ludzi, zwierzat i srodowiska, zwlaszcza
jesli $rodki te wprowadzono do obrotu bez oficjalnych badan
i zezwolen oraz jezeli sa one niewlasciwie stosowane.

Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz S$rodowiska
przy jednoczesnym zachowaniu konkurencyjnosci rolnictwa
wspolnotowego. Nalezy zwr6ci¢ szczegdlng uwage na ochrong
szczegblnie wrazliwych grup ludnosci, w tym kobiet cigzarnych,
niemowlat 1 dzieci. Nalezy zastosowal zasad¢ ostroznosci,
a niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ wykazywanie
przez przemyst, ze substancje lub $rodki wytworzone lub wpro-
wadzane do obrotu nie maja zadnego szkodliwego wptywu na
zdrowie ludzi lub zwierzat ani Zzadnego niedopuszczalnego
wptywu na $rodowisko.

Aby w jak najwigkszym stopniu ograniczy¢ przeszkody w handlu
srodkami ochrony roslin wynikajace z réznego poziomu ochrony
w poszczegolnych panstwach czlonkowskich, niniejsze rozporza-
dzenie powinno réwniez ustanawia¢ zharmonizowane zasady
zatwierdzania substancji czynnych oraz wprowadzania $rodkoéw
ochrony ro$lin do obrotu, w tym zasady dotyczace wzajemnego
uznawania zezwolen oraz handlu réwnoleglego. Niniejsze rozpo-
rzadzenie ma wigc na celu zwigkszenie swobodnego przeptywu
oraz dostgpnosci takich $rodkow w panstwach cztonkowskich.

Substancje powinny by¢é wilaczane w sktad $rodkéw ochrony
ro$lin tylko wtedy, gdy zostanie wykazane, Zze zapewniaja one
jednoznaczne korzysci dla produkcji roslinnej, i oczekuje sig, ze
nie beda mialy Zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi
lub zwierzat ani zadnego niedopuszczalnego wptywu na $rodo-
wisko. Aby uzyska¢ taki sam poziom ochrony we wszystkich
panstwach cztonkowskich, decyzje o dopuszczalnosci lub niedo-
puszczalno$ci takich substancji powinny by¢ podejmowane na
poziomie Wspdlnoty na podstawie zharmonizowanych kryteriow.
Kryteria te powinny zostaé¢ zastosowane przy pierwszym zatwier-
dzeniu substancji czynnych na mocy niniejszego rozporzadzenia.
W przypadku juz zatwierdzonych substancji czynnych kryteria te
» C1 powinny by¢ zastosowane przy odnowieniu lub przegla-
dzie ich zatwierdzenia. <«

Nalezy wspiera¢ opracowywanie metod testow bez udzialu zwie-
rzat, aby uzyskiwa¢ dane dotyczace bezpieczenstwa odnoszace
si¢ do ludzi i zastapi¢ stosowane obecnie badania z udzialem
zwierzat.
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Majac na uwadze przewidywalnos$¢, skutecznos¢ i spojnose,
nalezy ustanowi¢ szczegdtowa procedurg oceniania, czy mozna
zatwierdzi¢ dang substancj¢ czynna. Nalezy okresli¢, jakie infor-
macje zainteresowane strony powinny skladaé w celu zatwier-
dzenia substancji. Z uwagi na ilo$¢ pracy zwiazanej z procedura
zatwierdzania wlasciwe jest, aby oceny takich informacji doko-
nywato panstwo cztonkowskie pelniace rolg sprawozdawcy
Wspolnoty. Aby zapewni¢ spojno$¢ oceny, niezaleznego prze-
gladu naukowego powinien dokonywaé Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci, ustanowiony na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustalajacego ogdlne zasady
i ogblne wymagania prawa zywnosciowego, powotujacego Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajacego
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (1), (,,Urzad”).
Nalezy wyjasni¢, ze Urzad przeprowadza oceng ryzyka, podczas
gdy Komisja powinna spelnia¢ rolg zarzadzania ryzykiem oraz
podejmowaé ostateczng decyzje dotyczaca danej substancji
czynnej. Nalezy ustanowi¢ przepisy majace na celu zachowanie
przejrzystosci procesu oceny.

Z przyczyn etycznych ocena substancji czynnej lub $rodka
ochrony roélin nie powinna opiera¢ si¢ na testach ani badaniach
wiazacych si¢ z celowym podawaniem substancji czynnej lub
srodka ochrony roélin ludziom w celu ustalenia dla substancji
czynnej poziomu bez obserwowanego dziatania (NOEL) u ludzi.
Podobnie, nie nalezy wykonywaé badan toksykologicznych na
ludziach w celu obnizenia marginesow bezpieczenstwa dla
substancji czynnych lub $rodkéw ochrony roslin.

Aby przyspieszy¢ zatwierdzanie substancji czynnych, nalezy
wyznaczy¢ $ci§le okreslone terminy dla poszczegdlnych etapow
procedury.

Ze wzgledow bezpieczenstwa okres zatwierdzania substancji
czynnych powinien by¢ ograniczony w czasie. Okres zatwier-
dzania powinien by¢ proporcjonalny do ewentualnego ryzyka
zwiazanego ze stosowaniem takich substancji. »C1 Przy podej-
mowaniu wszelkich decyzji dotyczacych odnowienia zatwier-
dzenia nalezy uwzgledni¢ do$wiadczenie zdobyte w wyniku
stosowania $rodkdw ochrony roslin zawierajacych dane
substancje oraz wszelkie osiagnigcia w nauce 1 technologii.
Zatwierdzenie powinno by¢ odnowione na okres nieprzekracza-
jacy pigtnastu lat. <

Pod pewnymi warunkami nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ zmiany lub
cofnigcia zatwierdzenia substancji czynnej w przypadkach, gdy
kryteria zatwierdzenia nie sg juz speliane lub w przypadku gdy
zgodno$¢ z dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy wspol-
notowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej (?) jest zagro-
zona.

Ocena substancji czynnej moze wykazaé, ze stanowi ona
znacznie mniejsze zagrozenie niz inne substancje. Aby sprzyjaé
wlaczaniu takiej substancji w skiad $rodka ochrony roslin, nalezy
identyfikowaé takie substancje i ulatwia¢ wprowadzanie do
obrotu zawierajacych je $rodkéw ochrony roslin. Nalezy
stosowa¢ zachgty do wprowadzania do obrotu $rodkow ochrony
ro$lin niskiego ryzyka.

() DzU. L 31 z 1.2.2002, s. 1.

(®» Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1.
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Niektore substancje, ktore nie sa stosowane gtéwnie jako Srodki
ochrony ro$lin, moga okaza¢ si¢ przydatne w ochronie roslin,
lecz korzysci ekonomiczne zwiazane z wystapieniem o zatwier-
dzenie moga by¢ w ich przypadku ograniczone. Szczegdtowe
przepisy powinny zatem rowniez zapewnia¢ mozliwo$¢ zatwier-
dzenia takich substancji do celow ochrony roélin, o ile ryzyko,
jakie powoduja, jest mozliwe do zaakceptowania.

Niektore substancje czynne o pewnych wiasciwosciach powinny
by¢ identyfikowane na poziomie Wspdlnoty jako kwalifikujace
si¢ do zastapienia. Panstwa czlonkowskie powinny regularnie
bada¢ $rodki ochrony ro$lin zawierajace takie substancje czynne
w celu zastapienia ich $rodkami ochrony ros$lin, ktore zawieraja
substancje czynne w mniejszym stopniu wymagajace stosowania
srodkoéw ograniczajacych ryzyko lub niechemicznymi metodami
kontroli lub zapobiegania.

W przypadku pewnych zastosowan w niektérych panstwach
cztonkowskich zostaly opracowane i sa powszechnie stosowane
niechemiczne metody kontroli lub zapobiegania, ktére sa
znacznie bezpieczniejsze dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla
srodowiska. W wyjatkowych przypadkach panstwa czlonkowskie
powinny réwniez mie¢ mozliwos$¢ stosowania oceny porownaw-
czej przy wydawaniu zezwolenia dla §rodkéw ochrony roslin.

Poza substancjami czynnymi $rodki ochrony rodlin moga
zawiera¢ sejfnery i synergetyki, dla ktorych nalezy przewidzieé
podobne zasady. Nalezy ustanowi¢ zasady techniczne niezbgdne
do oceny takich substancji. Substancje obecnie dostgpne na rynku
nalezy poddaé¢ ocenie po ustanowieniu tych zasad.

Srodki ochrony roslin moga zawiera¢ réwniez sktadniki obojgtne.
Nalezy stworzy¢ wykaz sktadnikow obojetnych, ktore nie
powinny by¢ wiaczane w sktad $rodkéw ochrony roslin.

Srodki ochrony ro$lin zawierajace substancje czynne moga
wystgpowa¢ w roznych formach uzytkowych i by¢ stosowane
w przypadku réznych ro$lin i produktéw roslinnych, w réznych
warunkach rolnictwa, zdrowia ro$lin oraz Srodowiska (w tym
warunkow klimatycznych). Zezwolen dla $srodkéw ochrony roslin
powinny zatem udziela¢ panstwa czlonkowskie.

Przepisy regulujace udzielanie zezwolen muszg zapewniaé
wysoki poziom ochrony. W szczegélnosci przy udzielaniu
zezwolen na wprowadzanie $rodkow ochrony roslin do obrotu
nadrzgdnym celem przewazajacym nad poprawa produkcji
ro$linnej powinna by¢ ochrona zdrowia ludzi i zwierzat oraz
srodowiska. A zatem przed wprowadzaniem do obrotu $rodka
ochrony ro$lin nalezy wykaza¢, ze przynosi on jednoznaczna
korzy$¢ produkcji roslinnej i nie ma zadnego szkodliwego
wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat, w tym grup szczegdlnie
wrazliwych, ani zadnego niedopuszczalnego wptywu na s$rodo-
wisko.

Ze wzgledu na przewidywalno$¢, skuteczno$é i spdjnos¢, nalezy
doprowadzi¢ do harmonizacji kryteriow, procedur i warunkéw
udzielania zezwolen na wprowadzanie Srodkow ochrony roélin
do obrotu, z uwzglednieniem ogdlnych zasad ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat oraz $rodowiska.
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Jesli z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy decyzja doty-
czaca zatwierdzenia nie moze zosta¢ podjgta w przewidzianym
terminie, panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ udzie-
lania zezwolen tymczasowych, na czas ograniczony, aby ulatwié
przejscie do procedury zatwierdzania ustanowionej na mocy
niniejszego rozporzadzenia. W $wietle doswiadczen zdobytych
przy zatwierdzaniu substancji czynnych na mocy niniejszego
rozporzadzenia, przepisy dotyczace zezwolen tymczasowych
powinny po pigciu latach przesta¢ obowiazywaé lub zostaé prze-
dtuzone, stosownie do potrzeb.

Substancje czynne zawarte w $rodkach ochrony roslin moga by¢
wytwarzane w wyniku réznych procesow produkcyjnych, co
powoduje rdéznice w specyfikacjach. Roéznice te moga mieé
wplyw na bezpieczenstwo. W celu zapewnienia skuteczno$ci
nalezy stworzy¢ zharmonizowana procedurg oceny tych rdznic
na poziomie Wspolnoty.

Nalezy wzmocni¢ dobra wspoélpracg administracyjna migdzy
panstwami czltonkowskimi na wszystkich etapach procedury
wydawania zezwolen.

Zasada wzajemnego uznawania jest jednym ze sposoboéw zapew-
nienia swobodnego przeptywu towarow we Wspolnocie. Aby
unikna¢ powielania prac, zmniejszy¢ obciazenia administracyjne
dla przemystu i panstw cztonkowskich oraz zapewni¢ bardziej
zharmonizowang dostgpno$¢ srodkow ochrony roslin, zezwolenia
udzielone przez jedno panstwo cztonkowskie powinny by¢ akcep-
towane przez inne panstwa czlonkowskie, w ktorych warunki
rolnictwa, zdrowia roslin oraz srodowiska (w tym warunki klima-
tyczne) sa porownywalne. W celu utatwienia takiego wzajemnego
uznawania nalezy wigc podzieli¢ Wspdlnotg na strefy o tego typu
porownywalnych warunkach. Jednakze z warunkéw Srodowisko-
wych lub rolnictwa charakterystycznych dla terytorium jednego
Iub kilku panstw czlonkowskich moze wynika¢ konieczno$é,
w chwili sktadania wniosku, uznania lub zmiany przez panstwo
cztonkowskie zezwolenia wydanego przez inne panstwo czlon-
kowskie lub odmowy uznania zezwolenia na wprowadzanie
danego $rodka ochrony ro$lin do obrotu na jego terytorium,
jesli jest to uzasadnione szczeg6lnymi warunkami dotyczacymi
srodowiska lub rolnictwa lub je$li nie jest mozliwe osiagnigcie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodo-
wiska, wymaganego na mocy niniejszego rozporzadzenia.
Powinna istnie¢ roéwniez mozliwos¢ naktadania stosownych
warunkéw w odniesieniu do celow okreslonych w krajowych
planach dziatan przyjetych zgodnie z dyrektywa 2009/128/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
ustanawiajaca ramy wspolnotowego dzialania na rzecz zréwno-
wazonego stosowania pestycydow (1).

W przypadku niektorych zastosowan korzy$¢ ekonomiczna zwia-
zana z ubieganiem si¢ przez przemyst o zezwolenie jest ograni-
czona. Aby zapewnié, ze nie dojdzie do zagrozenia réznorodnosci
rolnictwa 1 ogrodnictwa z powodu niedostgpnosci S$rodkow
ochrony ro$lin, nalezy ustanowi¢ szczegotowe zasady dla zasto-
sowan matoobszarowych.

Jedli identyczne $rodki ochrony roslin uzyskaly zezwolenia
w roznych panstwach cztonkowskich, nalezy przewidzieé
w niniejszym rozporzadzeniu uproszczona procedur¢ wydawania
pozwolenia na handel rownolegly, aby utatwi¢ wymiang hand-
lowa takich $rodkow migdzy panstwami cztonkowskimi.

(") Zob. s. 71 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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W wyjatkowych przypadkach panstwa czlonkowskie powinny
moc wydawaé zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodkow
ochrony ro$lin, ktére nie spelniaja warunkéw przewidzianych
W niniejszym rozporzadzeniu, jesli jest to konieczne z powodu
niebezpieczenstwa lub zagrozenia dla produkcji rodlinnej lub dla
ekosystemow, ktérych nie mozna ograniczy¢ jakimikolwiek
innymi rozsadnymi sposobami. Takie tymczasowe zezwolenia
powinny podlegaé przegladowi na poziomie Wspolnoty.

Prawodawstwo ~ Wspdlnoty  dotyczace nasion przewiduje
swobodny przeplyw nasion we Wspolnocie, lecz nie zawiera
szczegdlowych przepisow dotyczacych nasion zaprawionych
srodkami ochrony roslin. Przepis taki nalezy wigc umiesci¢
W niniejszym rozporzadzeniu. Jesli zaprawione nasiona stanowia
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodo-
wiska, panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ podjecia
srodkéw ochronnych.

Aby promowaé innowacyjnos¢, nalezy ustanowi¢ szczegélne
zasady umozliwiajace doswiadczalne stosowanie $rodkow
ochrony ro$lin, nawet jesli $rodki takie nie uzyskaly jeszcze
zezwolenia.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat oraz Srodowiska, $rodki ochrony roslin powinny by¢
stosowane w sposob wlasciwy, zgodnie z wydanym zezwole-
niem, z uwzglednieniem zasad integrowanej ochrony ro$lin,
przy czym zawsze wtedy, gdy jest to mozliwe, priorytetowo
nalezy traktowaé niechemiczne i naturalne rozwiazania alterna-
tywne. Do wymogéw podstawowych w zakresie zarzadzania,
o ktoérych mowa w zataczniku III do rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1782/2003 z dnia 29 wrzesnia 2003 r. ustanawiajacego
wspolne zasady dla systemOw wsparcia bezposredniego w ramach
wspolnej polityki rolnej i ustanawiajacego okreslone systemy
wsparcia dla rolnikow (1), Rada powinna wlaczy¢ zasady integro-
wanej ochrony roslin, w tym dobra praktyke ochrony roslin
i niechemiczne metody ochrony roslin oraz metody ochrony
przed organizmami szkodliwymi i kierowania uprawa roslin.

Oprécz niniejszego rozporzadzenia i dyrektywy 2009/128/WE
przyjgto strategi¢ tematyczna w sprawie zrOwnowazonego stoso-
wania pestycydow. Aby osiagnaé spojno$¢ migdzy tymi instru-
mentami, uzytkownik powinien dowiedzie¢ si¢ z etykiety
produktu gdzie, kiedy i w jakich warunkach mozna stosowaé
dany srodek ochrony ro$lin.

Nalezy ustanowi¢ system wymiany informacji. Panstwa czton-
kowskie powinny udostgpnia¢ sobie nawzajem, Komisji oraz
Urzedowi szczegdtowe informacje i dokumentacj¢ naukowa
przedtozona w zwiazku z wnioskami o zezwolenia na wprowa-
dzanie $rodkéw ochrony ro$lin do obrotu.

W celu zwigkszenia skutecznosci §rodka ochrony roslin moga
by¢ stosowane adiuwanty. Nalezy zakazaé wprowadzania ich
do obrotu lub stosowania, w przypadku gdy zawieraja zakazany
sktadnik obojetny. Nalezy ustanowi¢ zasady techniczne niezbgdne
do wydania zezwolenia.

() Dz.U. L 270 z 21.10.2003, s. 1.
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(39

(40)

(41

(42)

Badania stanowia znaczng inwestycjg. Inwestycje tg¢ mnalezy
chroni¢ w celu pobudzenia prac badawczych. Z tego powodu
testy 1 badania przedlozone przez jednego wnioskodawce
w panstwie czlonkowskim, inne niz testy i badania z udzialem
krggowcoéw, ktore beda podlegaly obowiazkowej wymianie
danych, nalezy chroni¢ przed wykorzystaniem przez innego
wnioskodawce. Ochrona taka powinna by¢ jednak ograniczona
w czasie, aby umozliwi¢ konkurencjg. Powinna takze ograniczad
si¢ do badan, ktore sa rzeczywiscie niezbedne do celow regula-
cyjnych, aby uniemozliwi¢ wnioskodawcom sztuczne przedtu-
zanie okresu ochrony przez sktadanie nowych badan, ktore nie
sa niezbedne. Podmioty gospodarcze, w szczegdélnosci mate
i $rednie przedsigbiorstwa, powinny mie¢ takie same szanse
w odniesieniu do dostgpu do rynku.

Nalezy promowac stosowanie metod testow bez udziatu zwierzat
i innych strategii oceny ryzyka. Nalezy zminimalizowaé stoso-
wanie testow na zwierzgtach do celéw niniejszego rozporza-
dzenia, a testy na krggowcach powinny by¢ stosowane tylko
w ostateczno$ci. Zgodnie z dyrektywa Rady 86/609/EWG
z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepisow usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkow-
skich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
doswiadczalnych i innych celéw naukowych (1), testy na kregow-
cach musza by¢ zastapione, ograniczone lub udoskonalone.
Dlatego tez nalezy okresli¢ zasady umozliwiajace unikanie
powielania testéw, a powielanie testow i badan na kregowcach
powinno by¢ zakazane. Do celow opracowywania nowych
srodkéw ochrony ro$lin powinien istnie¢ obowiazek udostgp-
niania badan na krggowcach na rozsadnych warunkach, a wyniki
i koszty testow i badan na zwierzgtach powinny by¢ dzielone.
Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym uzyskiwanie infor-
macji o badaniach przeprowadzonych przez innych, panstwa
cztonkowskie powinny stworzy¢ wykaz takich badan nawet
wowczas, gdy nie sa one objgte wspomnianym wyzej systemem
obowiazkowego dostepu.

Poniewaz panstwa cztonkowskie, Komisja i Urzad stosuja rézne
zasady w odniesieniu do dostgpu do dokumentoéw i ich poufnosci,
nalezy wyjasni¢ przepisy dotyczace dostgpu do informacji znaj-
dujacych si¢ w dokumentach bedacych w ich posiadaniu oraz
dotyczace poufnosci tych dokumentow.

Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich odno-
szacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania prepa-
ratdw niebezpiecznych (%) stosuje si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania srodkéw ochrony roslin. Jednakze w celu dalszej
poprawy ochrony uzytkownikdéw $rodké6w ochrony roslin, konsu-
mentdéw roslin i produktéw roslinnych oraz §rodowiska nalezy
okresli¢ dalsze szczegétowe zasady uwzgledniajace specyficzne
warunki stosowania §rodkéw ochrony rolin.

() Dz.U. L 358 z 18.12.1986, s. 1.

(®» Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.
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(43)

(44)

(45)

(46)

(47

(43)

(49)

W celu zapewnienia, aby reklamy nie wprowadzaty w btad uzyt-
kownikoéw $rodkow ochrony roslin lub ogdétu spoleczenstwa,
nalezy okresli¢ zasady dotyczace reklamowania takich Srodkow.

Nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace prowadzenia i przechowy-
wania dokumentacji oraz dotyczace informacji o stosowaniu
srodkow ochrony roélin, w celu zwigkszenia poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska dzigki wykrywalnoS$ci
potencjalnego narazenia, w celu zwigkszenia skuteczno$ci moni-
torowania i kontroli oraz zmniejszenia kosztow monitorowania
jakosci wody.

Przepisy dotyczace warunkéw kontroli i inspekcji obrotu $rod-
kami ochrony roélin oraz ich stosowania powinny zapewniaé
prawidlowe, bezpieczne 1 zharmonizowane wprowadzanie
W zycie wymogow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu,
tak aby uzyska¢ wysoki poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat
oraz §rodowiska.

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzgdowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnos$ci z prawem
paszowym i zywnos$ciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia
zwierzat i dobrostanu zwierzat (') ustanawia $rodki kontroli stoso-
wania $rodkéw ochrony roslin na wszystkich etapach produkcji
zywnos$ci, w tym prowadzenie dokumentacji dotyczacej stoso-
wania $rodkow ochrony roslin. Komisja powinna przyjaé
podobne zasady monitorowania i kontroli w odniesieniu do prze-
chowywania i stosowania $rodkow ochrony roslin nieobjetych
rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004. Nalezy ograniczy¢ w jak
najwigkszym zakresie obcigzenia biurokratyczne spoczywajace
na rolnikach.

Srodki przewidziane niniejszym rozporzadzeniem powinny mieé
zastosowanie bez uszczerbku dla innych przepisow wspdlnoto-
wych, w szczegdlnosci dyrektywy 2009/128/WE, dyrektywy
2000/60/WE, rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyz-
szych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow
w zywnos$ci 1 paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz
na ich powierzchni (?) oraz dla prawodawstwa Wspdlnoty doty-
czacego ochrony pracownikow oraz kazdej osoby majacej kontakt
z ograniczonym stosowaniem i celowym uwalnianiem orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie.

Konieczne jest ustanowienie procedur przyjmowania $rodkow
nadzwyczajnych w sytuacjach, gdy zatwierdzona substancja
czynna, sejfner, synergetyk Iub $rodek ochrony roélin moze
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat
lub dla $rodowiska.

Panstwa cztonkowskie powinny okresli¢ zasady dotyczace sankcji
majacych zastosowanie w przypadkach naruszenia niniejszego
rozporzadzenia oraz podja¢ dzialania niezbedne do zapewnienia
wprowadzenia ich w zycie.

(') Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.

(®» Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.
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(50)

(51

(52)

(53)

(54

(5%

(56)

(57)

Zasady okreslajace w panstwach cztonkowskich ogoélna odpowie-
dzialno$¢ cywilng i karna producentéw oraz, w stosownych przy-
padkach, os6b odpowiedzialnych za wprowadzanie do obrotu lub
stosowanie $rodkéw ochrony roslin powinny mie¢ nadal zastoso-
wanie.

Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ odzyskiwania
kosztow procedur zwiazanych ze stosowaniem niniejszego rozpo-
rzadzenia od ubiegajacych si¢ o wprowadzanie do obrotu lub
wprowadzajacych do obrotu $rodki ochrony roslin lub adiuwanty
oraz od ubiegajacych si¢ o zatwierdzenie substancji czynnych,
sejfnerow 1 synergetykow.

Panstwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢ niezbgdne wilasciwe
organy krajowe.

Komisja powinna ulatwiaé stosowanie niniejszego rozporza-
dzenia. Nalezy zatem zapewni¢ niezbgdne $rodki finansowe
oraz mozliwos¢ zmiany niektorych przepisdw niniejszego rozpo-
rzadzenia w $wietle zdobywanego doswiadczenia lub mozliwo$é
opracowywania uwag technicznych w celu dostarczenia wska-
zoéwek.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia
nalezy przyja¢ zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia
28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania upraw-
nien wykonawczych przyznanych Komisji ().

W szczegolnosei Komisja powinna zosta¢ upowazniona do przyj-
mowania zharmonizowanych metod okre$lania charakteru i ilo$ci
substancji czynnych, sejfnerow i synergetykow, a w stosownych
przypadkach — istotnych zanieczyszczen i sktadnikow obojetnych,
oraz maksymalnych ilosci uwalnianych $rodkéw ochrony roslin,
oraz do przyjmowania rozporzadzen dotyczacych wymogow
odnoszacych si¢ do etykietowania, rozporzadzen dotyczacych
kontroli oraz zasad dotyczacych adiuwantéw, ustalajacych
program prac w zakresie sejfneréw i synergetykéw, w tym ich
wymogoéw dotyczacych danych, odraczajacych wygasnigcie
okresu zezwolenia, wydiuzajacych termin zezwolen tymczaso-
wych, ustalajacych wymogi dotyczace informacji na temat handlu
rownoleglego oraz dotyczacych wlaczania skladnikow obojet-
nych, jak réwniez do przyjmowania zmian w rozporzadzeniach
w sprawie wymogow dotyczacych danych oraz w sprawie jedno-
litych zasad oceny i zezwolen, oraz do zmian zalacznikow.
Poniewaz $rodki te maja zasigg ogodlny i maja na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia, mi¢dzy
innymi poprzez uzupelienie go o nowe elementy inne niz
istotne, srodki te musza zostaé przyjgte zgodnie z procedura regu-
lacyjna potaczona z kontrola przewidziang w art. 5a decyzji
1999/468/WE.

Ze wzgledow dotyczacych skutecznos$ci terminy majace zwykle
zastosowanie w ramach procedury regulacyjnej potaczonej
z kontrolg nalezy skroci¢ w odniesieniu do przyjgcia rozporza-
dzenia odraczajacego wygasnigcie terminu zatwierdzenia o okres
wystarczajacy do rozpatrzenia wniosku.

Ponadto niektére obecne przepisy zamieszczone w zalacznikach
do dyrektywy 91/414/WE nalezy przenie$¢ do odrgbnych aktéw
prawnych, ktoére maja zosta¢ przyjete przez Komisje w terminie
18 miesigcy od wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
Poniewaz te obecne przepisy powinny najpierw zosta¢ przenie-
sione do nowych aktow prawnych i w ten sposob przyjete bez
jakiejkolwiek istotnej zmiany, najwlasciwsze jest zastosowanie
procedury doradczej.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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(58) Procedur¢ doradcza nalezy rowniez zastosowaé przy przyj-
mowaniu niektorych srodkéw czysto technicznych, w szczeg6l-
no$ci wytycznych technicznych, z uwagi na ich charakter niewia-
73cy.

(59) Niektore przepisy dyrektywy 91/414/EWG powinny mie¢ nadal
zastosowanie w okresie przej$ciowym,

PRZYJMUIJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot i cel

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace udzielania
zezwolen na wprowadzanie srodkéw ochrony roslin do obrotu w postaci
handlowej oraz dotyczace wprowadzania ich do obrotu, stosowania
i kontrolowania we Wspolnocie.

2. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zar6wno zasady zatwierdzania
substancji czynnych, sejfnerow i synergetykow, ktore zawieraja lub
z ktorych skladaja si¢ $rodki ochrony ro$lin, jak i zasady dotyczace
adiuwantoéw i sktadnikow oboje¢tnych.

3. Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska, a takze
poprawa funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez zharmonizo-
wanie zasad dotyczacych wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
ro$lin, przy réwnoczesnej poprawie produkcji rolne;j.

4.  Przepisy niniejszego rozporzadzenia opieraja si¢ na zasadzie
ostrozno$ci w celu zapewnienia, aby substancje czynne lub $rodki wpro-
wadzane do obrotu nie mialy niekorzystnego wptywu na zdrowie ludzi
lub zwierzat lub na $rodowisko. W szczegdlnosci nie uniemozliwia sig
panstwom czlonkowskim stosowania zasady ostrozno$ci, w przypadku
gdy nie ma naukowej pewnos$ci co do zagrozen dla zdrowia ludzi lub
zwierzat lub dla $rodowiska ze strony $rodkéw ochrony roslin, ktore
maja uzyska¢ zezwolenie na ich terytorium.

Artykut 2

Zakres stosowania

1.  Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do srodkéw w postaci,
w jakiej sa one dostarczane uzytkownikowi, sktadajacych si¢ z substancji
czynnych, sejfnerow lub synergetykow lub zawierajacych te sktadniki,
i przeznaczonych do jednego z nastgpujacych zastosowan:

a) ochrona ro§lin lub produktow roslinnych przed wszelkimi organiz-
mami szkodliwymi lub zapobieganie dziataniu takich organizmoéw,
chyba ze gldownym przeznaczeniem takich produktow jest utrzy-
manie higieny, a nie ochrona ro§lin lub produktéw roslinnych;

b) wplywanie na procesy zyciowe ro$lin, na przyktad poprzez
substancje dziatajace jako regulatory wzrostu, inne niz substancje
odzywcze;
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¢) zabezpieczanie produktow roslinnych w zakresie, w jakim takie
substancje lub $rodki nie podlegaja szczegdlnym przepisom wspol-
notowym dotyczacym $rodkow konserwujacych;

d) niszczenie niepozadanych ro$lin lub czgsSci roslin z wyjatkiem
glonéw, chyba ze dane $rodki sa stosowane na glebe¢ lub wode
w celu ochrony roslin;

e) hamowanie lub zapobieganie niepozadanemu wzrostowi ro$lin
z wyjatkiem glondéw, chyba Zze dane $rodki sa stosowane na glebg
lub wodg w celu ochrony roslin.

Srodki te sa dalej zwane ,,$rodkami ochrony roslin”.

2. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do substancji, w tym
mikroorganizméw, wykazujacych ogélne Iub specyficzne oddziatywanie
na organizmy szkodliwe lub na roéliny, czgsci rodlin lub na produkty
ro$linne; substancje te sa zwane dalej ,,substancjami czynnymi”.

3. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do:

a) substancji lub preparatow, ktore dodaje si¢ do $rodka ochrony roslin
w celu wyeliminowania lub zmniejszenia fitotoksycznego dziatania
srodka ochrony roslin na niektore rosliny, zwanych ,.sejfnerami”;

b) substancji lub preparatow, ktore — chociaz wykazuja brak dziatania
lub wykazuja tylko stabe dziatanie, o ktdrym mowa w ust. 1 — moga
wzmocni¢ dziatanie substancji czynnej(-ych) w $rodku ochrony
ro$lin, zwanych ,,synergetykami”;

¢) substancji lub preparatow, ktore sa stosowane lub przeznaczone do
stosowania w $rodkach ochrony ro$lin lub adiuwantach, lecz nie sa
ani substancjami czynnymi, ani sejfnerami lub synergetykami,
zwanych ,,skfadnikami oboj¢tnymi”;

d) substancji lub preparatéw sktadajacych sig ze sktadnikéw obojgtnych
lub preparatow zawierajacych jeden lub kilka sktadnikow obojet-
nych, w postaci, w jakiej sq one dostarczane uzytkownikowi i wpro-
wadzane do obrotu, aby uzytkownik mogt miesza¢ je ze $rodkiem
ochrony roélin, i ktore zwigkszaja jego skuteczno$¢ lub inne jego
wlasciwosci jako pestycydu, zwanych ,,adiuwantami”.

Artykut 3

Definicje
Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,,pozostatloéci” oznaczaja jedna lub wigcej substancji obecnych
w lub na roslinach albo produktach roslinnych, jadalnych produk-
tach pochodzenia zwierzgcego, wodzie pitnej lub gdzie indziej
w $rodowisku, w wyniku stosowania $rodka ochrony roslin,
w tym rowniez metabolity i produkty rozpadu lub reakcji takich
substancji;

2) ,substancje” oznaczaja pierwiastki chemiczne lub ich zwiazki
wystepujace naturalnie lub wytworzone w procesie produkcji,
w tym rowniez wszelkie zanieczyszczenia powstale w sposob
nieunikniony w procesie produkc;ji;

3) ,,preparaty” oznaczaja mieszaniny lub roztwory ztozone z dwdch
lub wigcej substancji, przeznaczone do stosowania jako S$rodek
ochrony roslin lub jako adiuwant;
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4) ,,substancja potencjalnie niebezpieczna” oznacza kazda substancje,
ktora posiada niecodtaczna zdolno$¢ do wywierania niekorzystnego
wplywu na ludzi, zwierzgta lub na $rodowisko i jest obecna lub
powstaje w §rodku ochrony roslin w stgzeniu wystarczajacym, by
powodowa¢ ryzyko takiego wpltywu;

Substancje te obejmuja — chociaz si¢ do nich nie ograniczaja —
substancje spehlniajace kryteria pozwalajace na zaklasyfikowanie
ich jako stwarzajace zagrozenie zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin ('), obecne w skladzie $rodka ochrony ro$lin w stezeniu
powodujacym uznanie §rodka za niebezpieczny w rozumieniu art. 3
dyrektywy 1999/45/WE;

5) ,ro$liny” oznaczaja zywe ro$liny lub zywe czgéci roslin, w tym
Swieze owoce, warzywa i nasiona,

6) ,,produkty roslinne” oznaczaja produkty pochodzenia roslinnego
w stanie nieprzetworzonym lub poddane jedynie prostemu przetwo-
rzeniu, takiemu jak mielenie, suszenie lub tloczenie, z wytaczeniem
jednak roslin;

7) ,,organizmy szkodliwe” oznaczaja wszelkie gatunki, szczepy lub
biotypy nalezace do krolestwa zwierzat lub krélestwa roslin lub
czynniki patogeniczne szkodliwe dla roslin lub produktéw roslin-
nych;

8) ,,metody niechemiczne” oznaczaja metody alternatywne w stosunku
do pestycydow chemicznych stosowanych do ochrony roslin
i ochrony przed szkodnikami, oparte na technikach agronomicznych
takich jak te, o ktorych mowa w pkt 1 zalacznika III do dyrektywy
2009/128/WE, albo fizyczne, mechaniczne lub biologiczne metody
zwalczania organizmow szkodliwych;

9) ,,wprowadzanie do obrotu” oznacza posiadanie do celow sprzedazy
we Wspdlnocie, w tym oferowanie do sprzedazy lub innej formy
przekazania, za optata lub bezptatnie, oraz sprzedaz, dystrybucje
1 inne formy przekazania, z wyjatkiem zwrotu poprzedniemu sprze-
dawcy. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia za wprowadzanie do
obrotu uznaje si¢ wprowadzanie do swobodnego obrotu na teryto-
rium Wspolnoty;

10) ,,zezwolenie na wprowadzanie $rodka ochrony roslin do obrotu”
oznacza akt administracyjny, na podstawie ktoérego wlasciwy
organ panstwa czlonkowskiego zezwala na wprowadzanie $rodka
ochrony roslin do obrotu na swoim terytorium;

11) ,producent” oznacza osobg samodzielnie wytwarzajaca S$rodki
ochrony ro$lin, substancje czynne, sejfnery, synergetyki, sktadniki
obojetne lub adiuwanty lub zlecajaca ich wytworzenie innej stronie
lub osobg¢ wyznaczona przez wytwarzajacego jako jego wylaczny
przedstawiciel do celow zapewnienia zgodnoSci z niniejszym
rozporzadzeniem;

12) ,,upowaznienie do korzystania z danych” oznacza oryginalny doku-
ment, zgodnie z ktorym wiasciciel danych chronionych na mocy
niniejszego rozporzadzenia wyraza zgod¢ na wykorzystanie tych
danych — na okre$lonych warunkach — przez wiasciwy organ do
celow udzielenia zezwolenia na wprowadzanie $rodka ochrony
roslin do obrotu lub zatwierdzenia substancji czynnej, synergetyku
lub sejfnera, na rzecz innego wnioskodawcy;

() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

»srodowisko” oznacza wody (w tym gruntowe, powierzchniowe,
przejsciowe, przybrzezne i morskie), denny osad, glebg, powietrze,
ziemig, jak rowniez dziko zyjace gatunki fauny i flory oraz
wszelkie wzajemne powiazania migdzy nimi i wszelkie powiazania
z innymi zZywymi organizmami;

»grupy szczegolnie wrazliwe” oznaczaja osoby wymagajace szcze-
gblnego uwzglednienia przy ocenie ostrych i przewleklych skutkow
$rodkéw ochrony roslin dla zdrowia. Obejmuje to kobiety w ciazy
i kobiety karmiace, nienarodzone dzieci, niemowlgta i dzieci, osoby
starsze, pracownikow i mieszkancoOw narazonych na pestycydy
w duzym stopniu i przez dlugi okres czasu;

»mikroorganizmy” oznaczaja kazda jednostkg mikrobiologiczng —
w tym grzyby nizsze i wirusy — komorkowa lub bezkomorkowa,
zdolna do replikacji lub przekazywania materialu genetycznego;

»organizmy zmodyfikowane genetycznie” oznaczaja organizmy,
w przypadku ktorych dokonano zmiany materialu genetycznego
w rozumieniu art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamie-
rzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie (1);

»strefa” oznacza grupg panstw cztonkowskich zgodnie z definicja
podana w zataczniku I.

Do celow stosowania w szklarniach jako srodek do zabiegéw po
zbiorze plonu, stosowania w pustych magazynach i do zaprawiania
nasion ,,strefa” oznacza wszystkie strefy okreslone w zataczniku I;

»dobra praktyka ochrony roslin” oznacza praktyke, w ktorej zabiegi
z uzyciem $rodkéw ochrony roslin stosowanych do danych roslin
lub produktow roslinnych, zgodnie z warunkami dozwolonego
stosowania, sg wybierane, dawkowane i planowane tak, aby
zapewni¢ akceptowalng skutecznos$¢ przy minimalnej niezbgdnej
ilosci, z wlasciwym uwzglednieniem miejscowych warunkdéw oraz
mozliwosci zwalczania metodami mechanicznymi i biologicznymi;

,,dobra praktyka laboratoryjna” oznacza praktyke okreslona w pkt
2.1 zalacznika I do dyrektywy 2004/10/WE Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odno-
szacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej
1 weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicz-
nych (%);

»dobra praktyka doswiadczalna” oznacza praktyke zgodna z zalece-
niami znajdujacymi si¢ w wytycznych Europejskiej i Srodziemno-
morskiej Organizacji Ochrony Roslin (EPPO) nr 181 i 152;

»ochrona danych” oznacza czasowe prawo wilasciciela sprawoz-
dania z testu lub badania, dzigki ktéremu sprawozdanie takie nie
moze zosta¢ wykorzystane na rzecz innego wnioskodawcy;

»panstwo cztonkowskie peliace role sprawozdawcy” oznacza
panstwo cztonkowskie podejmujace si¢ zadania oceny substancji
czynnej, sejfnera lub synergetyku;

(') Dz.U. L 106 z 1742001, s. 1.

(®» Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44.
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23) ,testy i badania” oznaczaja badania lub do$wiadczenia majace na
celu okreslenie wiasciwos$ci i zachowania si¢ substancji czynnej lub
$rodkdw ochrony ro$lin, ustalenie narazenia na substancje czynne
lub istotne produkty ich rozktadu, okreslenie bezpiecznych
poziomoéw narazenia oraz ustalenie warunkoéw bezpiecznego stoso-
wania $rodkow ochrony roslin;

24) ,posiadacz zezwolenia” oznacza osobg fizyczna lub prawna posia-
dajaca zezwolenie na wprowadzanie $rodka ochrony roslin do
obrotu;

25) ,,uzytkownik profesjonalny” oznacza uzytkownika profesjonalnego
okreslonego w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2009/128/WE;

26) ,,zastosowanie matoobszarowe” oznacza stosowanie §rodka ochrony
ro$lin w danym panstwie czlonkowskim do roslin lub produktéw
ro$linnych, ktére:

a) nie sg powszechnie uprawiane w tym panstwie czlonkowskim,;
lub

b) sa uprawiane powszechnie, aby sprosta¢é wyjatkowym
potrzebom zwiazanym z ochrong roslin;

27) ,,szklarnia” oznacza stabilne, zamknig¢te pomieszczenie, w ktorym
uprawia si¢ roSliny, do ktérego mozna wchodzi¢, zwykle pokryte
przezroczysta powloka zewngtrzna, ktora pozwala na kontrolowana
wymiang materiatu i energii z otoczeniem oraz zapobiega przed-
ostawaniu si¢ srodkéw ochrony roslin do srodowiska.

Na uzytek niniejszego rozporzadzenia za szklarnie uwaza sig
réwniez miejsca zamknigte majace nieprzezroczysta powloke,
w ktorych uprawia si¢ rosliny (na przyktad w przypadku uprawy
grzybow lub cykorii);

28) ,,zabiegi po zbiorze plonu” oznaczaja zabiegi przeprowadzane po
zbiorach na roslinach lub produktach ro$linnych w zamknigtej prze-
strzeni uniemozliwiajacej wyciek jakichkolwiek substancji do
$rodowiska, na przyktad w magazynie;

29) ,;réznorodnos¢ biologiczna” oznacza zrdéznicowanie organizmow
zywych dowolnego pochodzenia, w tym z ekosystemow ladowych,
morskich i innych ekosysteméw wodnych oraz zespotow ekologicz-
nych, do ktorych naleza. To zrdéznicowanie moze obejmowaé
réznorodno$¢ w obrgbie gatunku, migdzy gatunkami i migdzy
ekosystemami;

30) ,,wlasciwy organ” oznacza kazdy organ lub organy panstwa czlon-
kowskiego odpowiedzialne za wykonywanie zadan okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu;

31) ,reklama” oznacza S$rodki promocji sprzedazy lub stosowania
$rodkow ochrony roélin (skierowane do os6b innych niz posiadacz
zezwolenia, osoba wprowadzajaca $rodek ochrony roslin do obrotu
lub ich przedstawiciele) w drukowanych lub elektronicznych $rod-
kach przekazu,

32) ,metabolit” oznacza kazdy metabolit Iub produkt rozktadu
substancji czynnej, sejfner lub synergetyk wytworzony w organiz-
mach lub w $rodowisku.

Metabolit uwaza si¢ za istotny, jezeli istnieje powod, aby przypusz-
cza¢, ze ma on swoiste wlasciwosci porownywalne z wlasciwo-
Sciami substancji wyjsciowej pod wzgledem jego docelowego dzia-
fania biologicznego albo ze stanowi wigksze lub poréwnywalne
zagrozenie dla organizmoéw niz substancja wyjsciowa lub posiada
pewne wilasciwosci toksykologiczne uwazane za niedopuszczalne.
Metabolit taki jest istotny dla ogdlnej decyzji o zatwierdzeniu lub
dla okreslenia §rodkow ograniczajacych ryzyko;
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33) ,zanieczyszczenie” oznacza kazdy skladnik inny niz czysta
substancja czynna lub jej odmiana, obecny w materiale tech-
nicznym (w tym réwniez sktadniki pochodzace z procesu produkcji
lub z rozktadu, ktory nastapil podczas przechowywania).

ROZDZIAL 11

SUBSTANCJE CZYNNE, SEJFNERY, SYNERGETYKI I SKEADNIKI
OBOJETNE

SEKCJA 1

Substancje czynne

Podsekcja 1

Wymogi i warunki zatwierdzania

Artykut 4

Kryteria zatwierdzania substancji czynnych

1. Substancja czynna zatwierdzana jest zgodnie z zalacznikiem II,
jesli w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej mozna ocze-
kiwaé, ze przy uwzglednieniu kryteriow zatwierdzania okreslonych
w pkt 2 1 3 tego zalacznika $rodki ochrony roslin zawierajace tg
substancj¢ czynna spelniaja wymogi przewidziane w ust. 2 i 3.

W ocenie substancji czynnej ustala si¢ najpierw, czy zostaly spetnione
kryteria zatwierdzania okreslone w pkt 3.6.2-3.6.4 i 3.7 zalacznika II.
Jesli kryteria te zostaly spelnione, w ramach oceny ustala si¢ nastgpnie,
czy spetnione zostaly pozostate kryteria zatwierdzenia okreslone w pkt 2
i 3 zalacznika II.

2. Pozostaloéci srodkow ochrony roslin powstate wskutek stosowania
zgodnego z dobra praktyka ochrony roslin i uwzgledniajacego realis-
tyczne warunki stosowania speiniaja nastgpujace wymogi:

a) nie majgq zadnego szkodliwego wpltywu na zdrowie ludzi, w tym
grup szczegodlnie wrazliwych, lub na zdrowie zwierzat, z uwzglednie-
niem znanego wptywu w postaci kumulacji w organizmie i dzialania
synergicznego, w przypadku gdy dostgpne sa naukowe, zaakcepto-
wane przez Urzad metody oceny takiego wplywu, ani nie majg
wplywu na wody podziemne;

b) nie maja zadnego niedopuszczalnego wptywu na $rodowisko.

W przypadku pozostalosci o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksyko-
logicznym, $rodowiskowym lub dotyczacym wody pitnej istnieja
powszechnie stosowane metody ich pomiaru. Normy analityczne
musza by¢ powszechnie dostgpne.

3. Srodek ochrony roslin stosowany w sposob zgodny z dobra prak-
tyka ochrony roslin i z uwzglednieniem realistycznych warunkow stoso-
wania spelnia nastgpujace wymogi:

a) jest wystarczajaco skuteczny;

b) nie ma natychmiastowego lub op6znionego szkodliwego wptywu na
zdrowie ludzi — w tym grup szczegdlnie wrazliwych — lub zwierzat,
bezposrednio lub poprzez wodg pitna (z uwzglednieniem substancji
powstajacych w wyniku uzdatniania wody), zZywnos$¢, pasz¢ lub
powietrze, ani skutkéw w miejscu pracy lub poprzez inny posredni
wplyw, z uwzglednieniem znanego wplywu w postaci kumulacji
w organizmie i dziatania synergicznego, w przypadku gdy dostepne
sa naukowe, zaakceptowane przez Urzad metody oceny takiego
wplywu, ani nie ma wplywu na wody podziemne;
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c) nie ma zadnego niedopuszczalnego wplywu na ro$liny ani na
produkty roslinne;

d) nie powoduje zbgdnego cierpienia i bdolu u poddawanych kontroli
kregowcow;

e) nie ma zadnego niedopuszczalnego wptywu na srodowisko, w szcze-
gdlnosci w odniesieniu do nastgpujacych kwestii, w przypadku gdy
dostepne sa naukowe, zaakceptowane przez Urzad metody oceny
takiego wplywu:

(1) jego losu i dystrybucji w $rodowisku, w szczegdlnosci w odnie-
sieniu do zanieczyszczenia wod powierzchniowych — w tym
wod estuaryjnych i wod przybrzeznych — wod podziemnych,
powietrza i gleby, z uwzglednieniem miejsc odlegtych od
miejsc jego stosowania w zwiazku z przemieszczaniem si¢
w $rodowisku na duze odleglosci;

(i) wptywu na gatunki niebgdace celem dziatania, w tym na
biezace zachowanie si¢ tych gatunkow;

(iii) wptywu na roznorodno$¢ biologiczna i na ekosystem.

4. Wymogi okre$lone w ust. 2 i 3 oceniane sa wedlug jednolitych
zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6.

5. Do celéw zatwierdzenia substancji czynnej warunki w ust. 1,213
uznaje si¢ za spetnione, w przypadku gdy ustalono to w odniesieniu do
jednego lub wigcej reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego
srodka ochrony roslin zawierajacego substancj¢ czynna.

6. W odniesieniu do zdrowia ludzi nie stosuje si¢ danych zebranych
z badan na ludziach do obnizenia marginesow bezpieczenstwa wynika-
jacych z testow lub badan na zwierzgtach.

7. W drodze odstgpstwa od ust. 1, w przypadku gdy z udokumento-
wanych dowodow zawartych we wniosku wynika, ze substancja czynna
jest niezbedna do zwalczania powaznego niebezpieczenstwa dla zdrowia
ro$lin, ktédremu nie mozna zapobiec innymi dostgpnymi sposobami,
w tym metodami niechemicznymi, taka substancja czynna moze zostaé
zatwierdzona na ograniczony okres niezbedny do zwalczenia tego
powaznego niebezpieczenstwa, ale nieprzekraczajacy pigciu lat, nawet
jesli substancja ta nie spetnia kryteriow okre§lonych w zataczniku II pkt
3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 Iub 3.8.2, pod warunkiem Ze stosowanie tej substancji
czynnej podlega Srodkom ograniczajacym ryzyko, ktoére maja zapewni¢
zminimalizowanie narazenia ludzi i $rodowiska. W przypadku tych
substancji najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci okresla sig
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

Odstgpstwa tego nie stosuje si¢ do substancji czynnych, ktére zostaty
lub musza zosta¢ sklasyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 jako substancje rakotworcze kategorii 1A, substancje
rakotworcze kategorii 1B bez okreslania progu lub substancje toksyczne
dla reprodukcji kategorii 1A.

Panstwa czlonkowskie moga wyda¢ zezwolenie na wprowadzanie do
obrotu $rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne
zatwierdzone zgodnie z niniejszym ustgpem tylko w przypadku, gdy
jest to niezbedne do zwalczenia tego powaznego niebezpieczenstwa
dla zdrowia ro$lin na ich terytorium.

W tym samym czasie panstwa cztonkowskie opracowuja plan stopnio-
wego wycofywania dotyczacy zwalczania powaznego niebezpieczen-
stwa innymi $rodkami, w tym metodami niechemicznymi, i niezwlocznie
przekazuja ten plan Komisji.
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Artykut 5

Pierwsze zatwierdzenie

Pierwsze zatwierdzenie udzielane jest na okres nieprzekraczajacy dzie-
sieciu lat.

Artykut 6

Warunki i ograniczenia

Zatwierdzenie moze podlega¢ warunkom i ograniczeniom obejmujacym:
a) minimalny stopien czystosci substancji czynnej;
b) charakter i maksymalng zawarto$¢ niektorych zanieczyszczen;

¢) ograniczenia wynikajace z oceny informacji, o ktorych mowa w art.
8, uwzgledniajace odno$ne warunki rolnictwa, zdrowia roslin i $rodo-
wiskowe, w tym warunki klimatyczne;

d) rodzaj preparatu;
e) sposob i warunki stosowania;

f) przedlozenie panstwom czlonkowskim, Komisji i Europejskiemu
Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (zwanemu dalej ,,Urzedem”)
dalszych informacji potwierdzajacych, w przypadku gdy podczas
procesu oceny lub w wyniku zdobycia nowej wiedzy naukowej
i technicznej ustanowiono nowe wymogi;

g) okreslenie kategorii uzytkownikow, takich jak uzytkownicy profes-
jonalni i nieprofesjonalni;

h) wyznaczenie obszaréw, na ktoérych stosowanie $rodkéw ochrony
ro§lin, w tym $rodkow ochrony ro$lin stosowanych doglebowo,
zawierajacych substancj¢ czynna moze nie by¢ dozwolone lub na
ktérych stosowanie takich srodkow moze by¢ dozwolone w szczegol-
nych warunkach;

i) potrzebg nalozenia $rodkoéw ograniczajacych ryzyko i obowiazku
monitorowania po zastosowaniu,

j) wszelkie inne warunki szczegdlne, wynikajace z oceny informacji
udostgpnionych w konteks$cie niniejszego rozporzadzenia.

Podsekcja 2

Procedura zatwierdzania

Artykut 7
‘Whiosek

1. Wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub o zmiang
warunkoéw zatwierdzenia przedkladany jest przez producenta substancji
czynnej panstwu cztonkowskiemu (zwanemu dalej ,,panstwem czton-
kowskim peliacym rol¢ sprawozdawcy”) wraz z dokumentacja skro-
cong i pelna, zgodnie z art. 8 ust. 1 i1 2, lub wraz z naukowo umoty-
wowanym uzasadnieniem niesktadania niektérych czg$ci tej dokumen-
tacji, z ktorych wynika, ze substancja czynna spetnia kryteria zatwier-
dzania przewidziane w art. 4.

Stowarzyszenie producentéw powotane przez producentéw w celu spet-
nienia warunkéw niniejszego rozporzadzenia moze zlozy¢ wspélny
whniosek.
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Whiosek rozpatrywany jest przez panstwo cztonkowskie zapropono-
wane przez wnioskodawce, chyba Ze inne panstwo cztonkowskie wyrazi
zgodg na jego rozpatrzenie.

2. Oceng wniosku moze przeprowadzi¢ wspolnie kilka panstw czton-
kowskich w systemie wspotsprawozdawcow.

3.  Skladajac wniosek, wnioskodawca moze zadac, zgodnie z art. 63,
aby niektore informacje, w tym okreslone czgsci dokumentacji byly
traktowane jako poufne, oraz fizycznie oddziela te informacje.

Panstwa cztonkowskie rozpatruja wnioski o poufnos¢. W odpowiedzi na
wniosek o dostgp do informacji panstwo cztonkowskie pelniace rolg
sprawozdawcy podejmuje decyzjg, ktore informacje nalezy traktowaé
jako poufne.

4.  Wraz z wnioskiem wnioskodawca przedktada pelny wykaz testow
i badan przedstawionych zgodnie z art. 8 ust. 2 oraz wykaz wnioskow
o ochrong danych zgodnie z art. 59.

5. Rozpatrujac wniosek, panstwo cztonkowskie petniace rolg sprawo-
zdawcy moze w kazdej chwili skonsultowaé si¢ z Urzedem.

Artykut 8

Dokumentacja

1.  Dokumentacja skrocona obejmuje:

a) informacje dotyczace jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych
zastosowan na ro$linach uprawianych powszechnie w kazdej strefie
dla przynajmniej jednego S$rodka ochrony roélin zawierajacego
substancj¢ czynna, wykazujace, ze spelniono kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4; w przypadku gdy przedlozone informacje nie
obejmuja wszystkich stref lub dotycza rosliny, ktéra nie jest
powszechnie uprawiana, nalezy uzasadni¢ takie podejscie;

b) dla kazdego punktu okre$lajacego wymogi dotyczace danych dla
substancji czynnej — podsumowania oraz wyniki testow i badan,
nazw¢ ich wilasciciela oraz nazwisko osoby lub nazweg instytutu,
ktory przeprowadzil testy i badania;

c) dla kazdego punktu okre$lajacego wymogi dotyczace danych dla
srodka ochrony roslin — podsumowania oraz wyniki testow i badan,
nazwe ich wilasciciela oraz nazwisko osoby lub nazwe instytutu,
ktory przeprowadzil testy i badania, istotne dla oceny kryteriow
przewidzianych w art. 4 ust. 2 i 3 dla jednego lub wigkszej liczby
srodkow ochrony ro$lin, ktore sg reprezentatywne dla zastosowan
wymienionych w lit. a), z uwzglednieniem faktu, ze brak w doku-
mentacji danych, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
wynikajacy z proponowanego ograniczonego zakresu reprezentatyw-
nych zastosowan substancji czynnej, moze prowadzi¢ do ograniczen
w zatwierdzeniu;

d) dla kazdego testu lub badania z udzialem kregowcow — uzasadnienie
dziatan podjetych w celu uniknigcia testdow na zwierzg¢tach oraz
powielania testow i1 badan na kregowcach;

e) listg¢ kontrolna wykazujaca, ze wymieniona w ust. 2 niniejszego
artykutu dokumentacja jest pelna w Swietle zastosowan wymienio-
nych we wnioskach;

f) powody, dla ktorych ztozone sprawozdania z badan i testow sa
niezbgdne do pierwszego zatwierdzenia substancji czynnej lub do
wprowadzenia zmian w warunkach zatwierdzenia;
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g) w stosownych przypadkach — kopi¢ wniosku w sprawie najwyzszego
dopuszczalnego poziomu pozostatosci, o ktorym mowa w art. 7
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, lub uzasadnienie dla nieprzedkta-
dania takich informacji;

h) oceng wszystkich przedtozonych informacji.

2. Pelna dokumentacja zawiera pelen tekst poszczegélnych spra-
wozdan z testow 1 badan dotyczacych wszystkich informacji, o ktorych
mowa w ust. 1 lit. b) i ¢). Nie moze ona zawiera¢ zadnych sprawozdan
z testow lub badan obejmujacych celowe podawanie ludziom substancji
czynnej lub $rodka ochrony roslin.

3.  Format dokumentacji skroconej i petnej ustala si¢ zgodnie z proce-
durg doradcza, o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

4. Wymogi dotyczace danych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, obejmuja
wymogi dla substancji czynnych i srodkdow ochrony roslin zamieszczone
w zalacznikach I11 III do dyrektywy 91/414/EWG i okreSlane w rozporza-
dzeniach przyjgtych zgodnie z procedura doradcza, o ktérej mowa w art.
79 ust. 2, bez zadnej istotnej zmiany. Pdzniejsze zmiany do tych rozpo-
rzadzen zostaja przyjete zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. b).

5. Do dokumentacji wnioskodawca dotacza recenzowane, ogdlnie
dostegpne publikacje naukowe, zgodnie ze wskazaniem Urzgdu, doty-
czace substancji czynnej i1 jej istotnych metabolitow, poswigcone
skutkom ubocznym dla zdrowia, $rodowiska i gatunkow niebgdacych
celem dziatania, opublikowane w ciagu ostatnich dziesigciu lat przed
datg przedlozenia dokumentacji.

Artykut 9

Spelnienie kryteriéow formalnych

1. W terminie 45 dni od chwili otrzymania wniosku panstwo czton-
kowskie petniace rolg sprawozdawcy przesyla wnioskodawcy pisemne
potwierdzenie okreslajace dat¢ wplynigcia wniosku oraz sprawdza, czy
dokumentacja przedtozona wraz z wnioskiem zawiera wszystkie
elementy przewidziane w art. 8, korzystajac z listy kontrolnej, o ktorej
mowa w art. 8 ust. 1 lit. e). Sprawdza rowniez wnioski dotyczace
poufnosci, o ktérych mowa w art. 7 ust. 3, oraz pelny wykaz testow
i badan przedstawionych zgodnie z art. 8 ust. 2.

2. W przypadku gdy brakuje jednego lub wigkszej liczby elementow
przewidzianych w art. 8, panstwo czlonkowskie petniace rolg sprawo-
zdawcy powiadamia o tym wnioskodawcg, wyznaczajac termin,
w ktorym nalezy je zlozy¢é. Termin ten wynosi maksymalnie trzy
miesiace.

W przypadku gdy do konica wspomnianego okresu wnioskodawca nie
ztozy brakujacych elementdéw, panstwo cztonkowskie petniace rolg spra-
wozdawcy informuje wnioskodawceg, pozostale panstwa czlonkowskie
1 Komisjg, ze wniosek nie spelnia kryteriow formalnych.

Nowy wniosek dotyczacy tej samej substancji moze zosta¢ zlozony
w dowolnej chwili.

3. W przypadku gdy dokumentacja przedtozona wraz z wnioskiem
zawiera wszystkie elementy przewidziane w art. 8, panstwo cztonkow-
skie petiace rolg sprawozdawcy powiadamia wnioskodawce, pozostate
panstwa czlonkowskie, Komisj¢ i Urzad o spetnieniu kryteriow formal-
nych wniosku i rozpoczyna oceng substancji czynnej.
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Po otrzymaniu powiadomienia wnioskodawca natychmiast przekazuje
dokumentacj¢, zgodnie z art. 8, pozostatym panstwom cztonkowskim,
Komisji i Urzedowi, wiacznie z informacja o tym, ktore czg$ci dokumen-
tacji sa objgte wnioskiem o poufnos¢, o ktorym mowa w art. 7 ust. 3.

Artykut 10

Dostep do dokumentacji skréconej

Urzad niezwlocznie podaje do publicznej wiadomosci dokumentacjg
skrocona, o ktorej mowa w art. 8 ust. 1, z wylaczeniem informacji
objetych uzasadnionym wnioskiem o poufno$¢ zgodnie z art. 63,
chyba ze nadrzedny interes publiczny uzasadnia ich ujawnienie.

Artykut 11

Projekt sprawozdania z oceny

1. W terminie dwunastu miesigcy od daty powiadomienia przewi-
dzianego w art. 9 ust. 3 akapit pierwszy panstwo cztonkowskie pelniace
rolg sprawozdawcy przygotowuje i przedktada Komisji sprawozdanie,
zwane dalej ,,projektem sprawozdania z oceny”, wraz z kopia dla
Urzedu, oceniajace, czy mozna oczekiwaé, ze dana substancja czynna
spetnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4.

2. Projekt sprawozdania z oceny zawiera rowniez w stosownych
przypadkach wniosek dotyczacy ustanowienia najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw pozostalosci.

Panstwo cztonkowskie pelniace rolg sprawozdawcy dokonuje nieza-
leznej, obiektywnej i przejrzystej oceny w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i techniczne;j.

Jesli zgodnie z art. 4 ust. 1 podczas oceny zostanie ustalone, ze kryteria
zatwierdzenia okreslone w pkt 3.6.2-3.6.4 i 3.7 zalacznika II nie zostaty
spetnione, projekt sprawozdania z oceny ogranicza si¢ do tych czgSci
oceny.

3. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie petiace rol¢ sprawo-
zdawcy potrzebuje dodatkowych badan lub informacji, wyznacza
termin, w ktorym wnioskodawca musi dostarczy¢ te badania lub infor-
macje. W takim przypadku okres dwunastomiesi¢czny zostaje przedtu-
zony o dodatkowy okres przyznany przez panstwo czlonkowskie
petniace rolg sprawozdawcy. Dodatkowy okres wynosi maksymalnie
sze§¢ miesigey 1 konczy si¢ w chwili otrzymania dodatkowych infor-
macji przez panstwo cztonkowskie pehiace rolg sprawozdawcy. Infor-
muje ono o tym odpowiednio Komisj¢ i Urzad.

W przypadku gdy do konca dodatkowego okresu wnioskodawca nie
przedstawit dodatkowych badan lub informacji, panstwo cztonkowskie
pekniace rolg sprawozdawcy informuje wnioskodawce, Komisj¢ i Urzad
oraz wskazuje brakujace elementy w ocenie zawartej w projekcie spra-
wozdania z oceny.

4. Format projektu sprawozdania z oceny ustalany jest zgodnie
z procedura doradcza, o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 12

Stanowisko Urzedu

1. Urzad przekazuje wnioskodawcy oraz pozostatym panstwom
czlonkowskim projekt sprawozdania z oceny, ktory otrzymal od
panstwa czlonkowskiego pehliacego rolg sprawozdawcy, najpozniej
w terminie 30 dni od jego otrzymania. W stosownych przypadkach
zwraca si¢ do wnioskodawcy o przekazanie uaktualnionej dokumentacji
panstwom cztonkowskim, Komisji i Urzedowi.
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Urzad podaje do publicznej wiadomosci projekt sprawozdania z oceny
po udzieleniu wnioskodawcy dwutygodniowego okresu na zgloszenie
wniosku o poufno$¢, zgodnie z art. 63, w odniesieniu do niektdrych
czgsei projektu sprawozdania z oceny.

Urzad dopuszcza skladanie pisemnych uwag przez okres 60 dni.

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

W terminie 120 dni od zakonczenia okresu przewidzianego na przed-
stawienie pisemnych uwag Urzad, w $wietle aktualnej wiedzy naukowe;j
i technicznej, korzystajac z wytycznych dostgpnych na dzien zlozenia
wniosku, zajmuje stanowisko w sprawie tego, czy mozna oczekiwac, ze
dana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4, i informuje o tym wnioskodawcg, panstwa czlonkowskie
i Komisjg oraz podaje to stanowisko do publicznej wiadomosci. W przy-
padku konsultacji przewidzianej w niniejszym ustgpie termin 120 dni
przediuza si¢ o 30 dni.

W stosownych przypadkach Urzad wypowiada si¢ w swoim stanowisku
na temat mozliwych S$rodkow ograniczajacych ryzyko okreslonych
w projekcie sprawozdania z oceny.

3. W przypadku gdy Urzad potrzebuje dodatkowych informacji,
okresla okres nie dtuzszy niz 90 dni, podczas ktérego wnioskodawca
przedkiada je panstwom cztonkowskim, Komisji i Urzedowi.

Panstwo cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy dokonuje oceny
dodatkowych informacji i niezwtocznie przedktada je Urzedowi, najp6z-
niej w ciagu 60 dni od otrzymania dodatkowych informacji. W tym
przypadku termin 120 dni przewidziany w ust. 2 zostaje przedtuzony
o okres, ktory konczy si¢ chwili otrzymania przez Urzad dodatkowe;j
oceny.

Urzad moze zwroci¢ si¢ do Komisji, aby skonsultowala si¢ z laborato-
rium referencyjnym Wspolnoty ustanowionym zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 882/2004 w celu zweryfikowania, czy proponowana
przez wnioskodawce analityczna metoda oznaczania pozostatosci jest
zadowalajaca i spelnia wymogi zawarte w art. 29 ust. 1 lit. g) niniej-
szego rozporzadzenia. Na wniosek laboratorium referencyjnego Wspo6l-
noty wnioskodawca dostarcza probki i normy analityczne.

4. Stanowisko Urzedu zawiera szczegotowe informacje dotyczace
procedury oceny i wlasciwosci danej substancji czynnej.

5. Urzad okresla format stanowiska, ktore zawiera szczegdtowe infor-
macje dotyczace procedury oceny i wilasciwosci danej substancji
czynnej.

6. Terminy na wydanie przez Urzad opinii w sprawie wnioskow
dotyczacych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci, okreslone w art.
11, oraz na wydanie decyzji w sprawie dopuszczalnych poziomow
pozostatosci, okreslone w art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005,
pozostaja bez uszczerbku dla termindow okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu.

7. W przypadku gdy Urzad przyjmuje swoje stanowisko w terminie
okreslonym w ust. 2 niniejszego artykuhlu, przedtluzonym o wszelkie
dodatkowe okresy okresSlone zgodnie z ust. 3, przepisy art. 11 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 396/2005 nie maja zastosowania i niezwlocznie
stosuje si¢ przepisy art. 14 tego rozporzadzenia.
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8. W przypadku gdy Urzad nie przyjmie swojego stanowiska
w terminie okreslonym w ust. 2 niniejszego artykutlu, przedluzonym
o wszelkie dodatkowe okresy okreslone zgodnie z ust. 3, niezwlocznie
stosuje si¢ przepisy art. 11 i 14 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Artykut 13

Rozporzadzenie dotyczace zatwierdzenia

1. W terminie szeSciu miesi¢cy od otrzymania stanowiska od Urzedu
Komisja przedstawia komitetowi, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1, sprawoz-
danie, zwane ,,sprawozdaniem z przegladu”, oraz projekt rozporzadzenia,
uwzgledniajac projekt sprawozdania z oceny przygotowany przez panstwo
cztonkowskie pehiace rolg sprawozdawcy oraz stanowisko Urzedu.

Whnioskodawca ma mozliwo$¢ przedstawiania uwag do sprawozdania
z przegladu.

2. Napodstawie sprawozdania z przegladu, innych czynnikow zwiaza-
nych z rozpatrywang kwestia oraz zasady ostroznosci, w przypadku gdy
maja zastosowanie warunki okre§lone w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, przyjete zostaje — zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 79 ust. 3 — rozporzadzenie, ktore przewiduje, zZe:

a) substancja czynna zostaje zatwierdzona, z zastrzezeniem warunkow
1 ograniczen, o ktérych mowa w art. 6, w stosownych przypadkach;

b) substancja czynna nie zostaje zatwierdzona; lub
¢) warunki zatwierdzenia ulegaja zmianie.

3. W przypadku gdy zatwierdzenie przewiduje przedtozenie dalszych
informacji potwierdzajacych, o ktérych mowa w art. 6 lit. f), rozporza-
dzenie okresla termin przedlozenia takich informacji panstwom czton-
kowskim, Komisji oraz Urzedowi.

Panstwo cztonkowskie pehliace rolg sprawozdawcy dokonuje oceny
dodatkowych informacji i niezwlocznie przedktada t¢ oceng pozostalym
panstwom cztonkowskim, Komisji oraz Urzedowi najpdzniej w terminie
sze$ciu miesigcy od otrzymania dodatkowych informacji.

4.  Zatwierdzone substancje czynne zostaja wlaczone do rozporza-
dzenia, o ktérym mowa w art. 78 ust. 3, zawierajacego wykaz zatwier-
dzonych substancji czynnych. Komisja prowadzi publicznie dostgpny
wykaz zatwierdzonych substancji czynnych w formie elektroniczne;.

Podsekcja 3

Odnowienie i przeglad

Artykut 14

Odnowienie zatwierdzenia

1.  Odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej dokonuje si¢ na
wniosek po ustaleniu, ze spelnione sa kryteria zatwierdzenia przewi-
dziane w art. 4.

Uznaje sig, ze kryteria przewidziane w art. 4 sa spetnione, jezeli usta-
lono to w odniesieniu do jednego lub wigcej reprezentatywnych zasto-
sowan co najmniej jednego S$rodka ochrony roslin zawierajacego tg
substancj¢ czynna.

Takie odnowienie zatwierdzenia moze obejmowaé¢ warunki i ograni-
czenia, o ktorych mowa w art. 6.
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2. Odnowienie zatwierdzenie odbywa si¢ na okres nieprzekraczajacy
pictnastu lat. Zatwierdzenie substancji czynnej, o ktorej mowa w art. 4
ust. 7, przedluzane jest na okres nieprzekraczajacy pigciu lat.

Artykut 15

Whiosek o odnowienie

1.  Wniosek przewidziany w art. 14 zostaje przedtozony przez produ-
centa substancji czynnej panstwu czlonkowskiemu wraz z kopia dla
pozostalych panstw cztonkowskich, Komisji oraz Urzedu nie pdzniej
niz trzy lata przed wygasnigciem zatwierdzenia.

»C1 2. Skfadajac wniosek o odnowienie, wnioskodawca okresla <
nowe dane, ktore zamierza przedtozyé, oraz wykazuje, ze sa one
niezbgdne w uwagi na wymogi dotyczace danych lub kryteria, ktore
nie mialy zastosowania w chwili ostatniego zatwierdzenia substancji
czynnej lub z uwagi na to, ze wniosek dotyczy zmiany zatwierdzenia.
Whioskodawca przedktada jednoczesnie harmonogram wszelkich
nowych oraz trwajacych badan.

Whioskodawca okresla — uzasadniajac swoj wybor — elementy przed-
lozonych informacji, ktore sa objete wnioskiem o poufnosé¢ zgodnie
z art. 63, i jednocze$nie przedstawia wszelkie wnioski dotyczace
ochrony danych zgodnie z art. 59.

Artykut 16

Dostep do informacji dotyczacych odnowienia

Urzad niezwlocznie podaje do publicznej wiadomosci informacje dostar-
czone przez wnioskodawce na podstawie art. 15, z wylaczeniem infor-
macji objetych uzasadnionym wnioskiem o poufnos¢, zgodnie z art. 63,
chyba Ze nadrzedny interes publiczny uzasadnia ich ujawnienie.

Artykut 17

Przedluzenie okresu zatwierdzenia na czas trwania procedury

»C1 W przypadku gdy z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy
zaistnieje prawdopodobienstwo, ze zezwolenie wygasnie przed podjeg-
ciem decyzji o odnowieniu, <« decyzja odraczajaca dat¢ wygasnigcia
zatwierdzenia dla danego wnioskodawcy na okres wystarczajacy do
rozpatrzenia wniosku zostaje przyjeta zgodnie z procedurg regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

Rozporzadzenie odraczajace wygasnigcie zatwierdzenia na okres wystar-
czajacy do rozpatrzenia wniosku zostaje przyjete zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 79 ust. 5,
w przypadku gdy wnioskodawcy nie mogli przestaé powiadomienia
z trzyletnim wyprzedzeniem zgodnie z wymogiem art. 15 ust. 1, gdyz
substancja czynna zostala ujgta w zalaczniku 1 do dyrektywy
91/414/EWG na okres, ktory uptynat przed dniem 14 czerwca 2014 r.

Dlugos¢ tego okresu zostaje ustalona w oparciu o:
a) czas niezbedny do dostarczenia zadanych informacji;
b) czas niezbedny do przeprowadzenia procedury;

¢) w stosownych przypadkach — potrzebg ustalenia spdjnego programu
prac, zgodnie z art. 18.
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Artykut 18

Program prac

Komisja moze ustali¢ program prac grupujacy podobne substancje
czynne, wyznaczajac priorytety na podstawie potencjalnego niebezpie-
czenstwa dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla srodowiska oraz uwzgled-
niajac w jak najwigkszym stopniu potrzebg skutecznej kontroli i przeciw-
dziatania odpornosci zwalczanych organizmoéw szkodliwych. Program
ten moze wymagaé od zainteresowanych stron przeditozenia wszelkich
niezb¢dnych danych panstwom czlonkowskim, Komisji oraz Urzedowi
w terminie przewidzianym w programie.

Program obejmuje:

a) procedury dotyczace skladania i oceny wnioskéw o odnowienie
zatwierdzen;

b) niezbgdne dane, ktore nalezy przedlozy¢, obejmujace $rodki stuzace
ograniczeniu do minimum testow na zwierzgtach, w szczegdlnosci
stosowanie metod testowania bez udzialu zwierzat oraz stosowania
inteligentnych strategii testowania;

c) terminy przedktadania takich danych;
d) zasady dotyczace przedktadania nowych informacji;
e) terminy sporzadzania oceny i podejmowania decyzji;

f) przydzielenie oceny substancji czynnych panstwom czlonkowskim
z uwzglednieniem réwnowagi migdzy obowiazkami i praca, ktora
nalezy wykonaé, migdzy poszczegdlnymi panstwami cztonkowskimi
peliacymi rolg sprawozdawcow.

Artykut 19

Srodki wykonawcze

» C1 Rozporzadzenie przyjete zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 79 ust. 3, ustanawia przepisy niezbedne do wprowadzenia
w zycie procedury odnowienia, € w tym — w stosownych przypadkach
— realizacji programu prac przewidzianego w art. 18.

Artykut 20
Rozporzadzenie dotyczace odnowienia

1. Zgodnie z procedura regulacyjna przewidziana art. 79 ust. 3
zostaje przyjgte rozporzadzenie, ktore przewiduje, ze:

a) zatwierdzenie substancji czynnej zostaje odnowione, z zastrzezeniem
warunkéw 1 ograniczen, w stosownych przypadkach; lub

b) zatwierdzenie substancji czynnej nie zostaje odnowione.

2. W przypadku gdy przestanki przemawiajace za nieodnawianiem
zatwierdzenia nie dotycza ochrony zdrowia lub $rodowiska, rozporza-
dzenie, o ktorym mowa w ust. 1, przewiduje okres na zuzycie zapasow,
» C1 nieprzekraczajacy szesciu miesigcy, dla sprzedazy i dystrybucji,
a takze okres nie dluzszy niz jeden rok dla unieszkodliwienia, sktado-
wania i zuzycia istniejacych zapasow <« danych $rodkoéw ochrony
roslin. Okres na zuzycie zapasow, dla sprzedazy i dystrybucji,
uwzglednia normalny okres stosowania $rodka ochrony roslin, ale
taczny okres na zuzycie zapasow nie przekracza 18 miesigcy.



2009R1107 — PL — 30.06.2014 — 002.001 — 26

»C1 W przypadku wycofania zatwierdzenia lub jezeli zatwierdzenie
nie zostaje odnowione ze wzglgdu na < bezposrednie niebezpieczen-
stwo dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska, dane $rodki
ochrony roslin zostaja natychmiast wycofane z obrotu.

3.  Zastosowanie ma art. 13 ust. 4.

Artykut 21

Przeglad zatwierdzenia

1. Komisja moze w kazdej chwili dokonaé przegladu zatwierdzenia
substancji czynnej. Bierze pod uwage wniosek panstwa czlonkowskiego
o przeglad zatwierdzenia substancji czynnej — w $wietle nowej wiedzy
naukowej i technicznej oraz danych z monitorowania — w tym w przy-
padku gdy z przegladu zatwierdzen zgodnie z art. 44 ust. 1 wynika, ze
realizacja celow ustanowionych zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (iv)
i lit. b) ppkt (i) oraz z art. 7 ust. 2 1 3 dyrektywy 2000/60/WE jest
zagrozona.

W przypadku gdy w $wietle najnowszej wiedzy naukowej i technicznej
Komisja uzna, ze istnieja powody, aby uwazaé, iz dana substancja
przestata spetniaé kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4, lub
nie zostaly dostarczone dalsze informacje wymagane zgodnie z art. 6
lit. f), informuje o tym panstwa czlonkowskie, Urzad i producenta
substancji czynnej, wyznaczajac producentowi termin na przedstawienie
swoich uwag.

2. Komisja moze zwroci¢ si¢ do panstw czlonkowskich i do Urzedu
0 opini¢ lub o pomoc naukowa lub techniczna. Panstwa cztonkowskie
moga przedstawi¢ swoje uwagi w terminie trzech miesigcy od daty
otrzymania wniosku. Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki
swoich prac w terminie trzech miesi¢cy od daty otrzymania wniosku.

3. W przypadku gdy Komisja uzna, ze kryteria zatwierdzenia prze-
widziane w art. 4 przestaly by¢ spelniane lub nie zostaly dostarczone
dalsze informacje wymagane zgodnie z art. 6 lit. f), rozporzadzenie
w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia zostaje przyjgte zgodnie
z procedura regulacyjna, o ktoérej mowa w art. 79 ust. 3.

Zastosowanie maja art. 13 ust. 4 i art. 20 ust. 2.

Podsekcja 4
Odstepstwa

Artykut 22

Substancje czynne niskiego ryzyka

1. W drodze odstgpstwa od art. 5, substancja czynna spehiajaca
kryteria przewidziane w art. 4 zostaje zatwierdzana na okres nieprzekra-
czajacy 15 lat, jezeli uwaza si¢ ja za substancje czynna niskiego ryzyka
i mozna oczekiwaé, ze §rodki ochrony roslin zawierajace t¢ substancje
stwarzaja jedynie niskie ryzyko dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla
srodowiska, zgodnie z art. 47 ust. 1.

2.  Zastosowanie maja art. 4 i art. 6-21 oraz pkt 5 zalacznika II.
Substancje czynne niskiego ryzyka wymienia si¢ oddzielnie w rozporza-
dzeniu, o ktorym mowa w art. 13 ust. 4.
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3. Komisja moze dokonaé przegladu i w razie koniecznosci okresli¢
kryteria zatwierdzania substancji czynnej jako substancji czynnej
niskiego ryzyka zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. a).

Artykut 23

Kryteria zatwierdzania substancji podstawowych

1.  Substancje podstawowe zatwierdzane sa zgodnie z ust. 2-6.
W drodze odstgpstwa od art. 5 zatwierdzenie udzielane jest na czas
nieokreslony.

Do celow ust. 2—6 substancja podstawowa to substancja czynna, ktora:
a) nie jest substancjg potencjalnie niebezpieczna; oraz

b) nie ma nieodlacznej zdolnosci do oddzialywania na uktad endo-
krynny, dziatania neurotoksycznego lub immunotoksycznego; oraz

¢) nie jest stosowana gtownie do celéw ochrony roslin, ale mimo to jest
przydatna w ochronie roslin, bezposrednio lub w srodku sktadajacym
si¢ z tej substancji i prostego rozpuszczalnika; oraz

d) nie jest wprowadzana do obrotu jako $rodek ochrony roslin.

Dla celow niniejszego rozporzadzenia substancja czynna spelniajaca
kryteria ,,§rodka spozywczego” okreslone w art. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 uwazana jest za substancj¢ podstawowa.

2. W drodze odstgpstwa od art. 4 substancja podstawowa zostaje
zatwierdzona w przypadku gdy odpowiednie oceny przeprowadzone
zgodnie z innymi przepisami wspolnotowymi regulujacymi stosowanie
tej substancji do celow innych niz cele $rodka ochrony roslin wykaza,
ze substancja nie ma bezpo$redniego ani opdznionego szkodliwego
wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani niedopuszczalnego wptywu
na $rodowisko.

3. W drodze odstgpstwa od art. 7 wniosek o zatwierdzenie substancji
podstawowe] przedkladany jest Komisji przez panstwo czlonkowskie
lub przez ktorakolwiek zainteresowana strong.

Do wniosku dotacza si¢ nastgpujace informacje:

a) wszelkie oceny mozliwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat
albo na $rodowisko przeprowadzone zgodnie z innymi przepisami
wspolnotowymi regulujacymi stosowanie tej substancji; oraz

b) inne istotne informacje dotyczace mozliwego wptywu na zdrowie
ludzi lub zwierzat lub na srodowisko.

4.  Komisja zwraca si¢ do Urzgdu o opini¢ lub o pomoc naukowa lub
techniczna. Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki swoich prac
w terminie trzech miesigcy od daty otrzymania wniosku.

5. Zastosowanie majg art. 6 i 13. Substancje podstawowe wymienia
si¢ oddzielnie w rozporzadzeniu, o ktéorym mowa w art. 13 ust. 4.

6. Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu zatwier-
dzenia substancji podstawowej. Moze wzia¢ pod uwage wniosek
panstwa cztonkowskiego o przeglad zezwolenia.

W przypadku gdy Komisja uzna, ze istnieja powody, aby uwazac, iz
dana substancja przestata spelnia¢ kryteria przewidziane w ust. 1-3,
informuje o tym panstwa cztonkowskie, Urzad i zainteresowana strong,
wyznaczajac im termin na przedstawienie uwag.
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Komisja zwraca si¢ do Urzedu o opini¢ albo o pomoc naukowa lub
techniczna. Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki swoich prac
w terminie trzech miesigcy od daty otrzymania wniosku.

W przypadku gdy Komisja uzna, ze kryteria, o ktorych mowa w ust. 1,
przestaly by¢ speliane, rozporzadzenie w celu wycofania lub zmiany
zatwierdzenia zostaje przyjgte zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 79 ust. 3.

Artykut 24

Substancje kwalifikujace si¢ do zastapienia

1.  Substancja czynna spehliajaca kryteria przewidziane w art. 4
zostaje zatwierdzona na okres nieprzekraczajacy siedmiu lat jako
substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia, jezeli spelnia jedno lub
wigcej kryteriow dodatkowych okreslonych w pkt 4 zatacznika II.
» C1 W drodze odstepstwa od art. 14 ust. 2 zatwierdzenie moze zostac
odnowione jednokrotnie lub wielokrotnie na okresy nieprzekraczajace
siedmiu lat. <

2. Bez uszczerbku dla ust. 1 zastosowanie maja art. 4-21. Substancje
kwalifikujace si¢ do zastapienia wymienia si¢ oddzielnie w rozporza-
dzeniu, o ktorym mowa w art. 13 ust. 4.

SEKCJA 2

Sejfunery i synergetyki

Artykul 25

Zatwierdzanie sejfneréw i synergetykow

1. Sejfner lub synergetyk zostaje zatwierdzony, w przypadku gdy
spetnia wymogi art. 4.

2.  Zastosowanie maja art. 5-21.

3. Dla sejfnerow i synergetykow nalezy okreslic wymogi dotyczace
danych, podobne do tych, o ktorych mowa w art. 8 ust. 4, zgodnie
z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art.
79 ust. 4.

Artykul 26

Sejfnery i synergetyki znajdujace si¢ w obrocie

Do dnia 14 grudnia 2014 r. przyjete zostaje rozporzadzenie ustanawia-
jace program prac dla stopniowego przegladu synergetykow i sejfnerow
znajdujacych si¢ w obrocie w chwili wejscia w Zycie tego rozporza-
dzenia, zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 79 ust. 4. Rozporzadzenie obejmuje ustanowienie
wymogow dotyczacych danych, w tym $rodkow shuzacych ograniczeniu
do minimum testow na zwierzgtach, powiadamianie, ocen¢ oraz proce-
dury podejmowania decyzji. Wymaga ono od zainteresowanych stron
przedlozenia w okreSlonym terminie wszelkich niezbgdnych danych
panstwom cztonkowskim, Komisji i Urzedowi.
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SEKCJA 3

Niedopuszczalne skladniki obojetne

Artykut 27
Skladniki oboje¢tne

1.  Wiaczanie skladnika obojetnego w sktad $rodka ochrony roslin nie
jest dozwolone, jezeli stwierdzono zZe:

a) jego pozostaloéci, powstale wskutek stosowania zgodnego z dobra
praktyka ochrony ro§lin oraz z uwzglednieniem realistycznych
warunkéw stosowania, maja szkodliwy wpltyw na zdrowie ludzi
lub zwierzat Iub na wody podziemne lub niedopuszczalny wpltyw
na srodowisko; lub

b) jego uzycie, w warunkach stosowania zgodnego z dobra praktyka
ochrony roélin oraz z uwzglednieniem realistycznych warunkoéw
stosowania, ma szkodliwy wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat
lub niedopuszczalny wplyw na ro$liny, produkty roslinne lub na
srodowisko.

2. Skladniki obojgtne, ktérych wlaczanie w sktad $rodka ochrony
ro$lin nie jest dozwolone zgodnie z ust. 1, zostaja wlaczone do zatacz-
nika III zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 79 ust. 4.

3.  Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu sktadnikow
obojetnych. Moze uwzglednia¢ istotne informacje dostarczone przez
panstwa cztonkowskie.

4.  Zastosowanie ma art. 81 ust. 2.

5. Szczegodlowe zasady dotyczace wprowadzania w zycie niniejszego
artykulu moga zosta¢ ustanowione zgodnie z procedura regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

ROZDZIAL III
SRODKI OCHRONY ROSLIN

SEKCJA 1

Zezwolenie

Podsekcja 1

Wymogi i tres¢é

Artykut 28

Zezwolenie na wprowadzanie do obrotu i stosowanie

1. Srodek ochrony ro$lin nie jest wprowadzany do obrotu ani stoso-
wany, chyba ze uzyskal zezwolenie w danym panstwie czlonkowskim
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 zezwolenie nie jest wymagane
w nastgpujacych przypadkach:

a) stosowanie $rodkéw zawierajacych wylacznie jedna lub wigcej
substancji podstawowych;

b) wprowadzanie do obrotu i stosowanie $rodkéw ochrony roslin do
celow badan lub rozwoju zgodnie z art. 54;
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¢) produkcja, sktadowanie i przemieszczanie $rodka ochrony roslin
przeznaczonego do stosowania w innym panstwie cztonkowskim,
pod warunkiem ze $rodek ten uzyskal zezwolenie w tym panstwie
cztonkowskim, a panstwo czlonkowskie, w ktéorym ma miejsce
produkcja, sktadowanie lub przemieszczanie wprowadzito wymogi
dotyczace kontroli w celu zapewnienia, aby $rodek ochrony roslin
nie byl stosowany na jego terytorium;

d) produkcja, sktadowanie lub przemieszczanie $rodka ochrony roslin
przeznaczonego do stosowania w panstwie trzecim, pod warunkiem
ze panstwo cztonkowskie, w ktorym ma miejsce produkcja, sktado-
wanie lub przemieszczanie wprowadzito wymogi dotyczace kontroli
w celu zapewnienia, aby dany $rodek ochrony roslin zostat wywie-
ziony z jego terytorium;

e) wprowadzanie do obrotu i stosowanie $rodkow ochrony roslin, dla
ktoérych udzielono pozwolenia na handel rownolegly zgodnie
z art. 52.

Artykut 29

Wymogi dotyczace zezwolenia na wprowadzanie do obrotu

1.  Bez uszczerbku dla art. 50 $rodek ochrony ro$lin uzyskuje zezwo-
lenie wylacznie wtedy, gdy zgodnie z jednolitymi zasadami, o ktorych
mowa w ust. 6, spelnia nastepujace wymogi:

a) substancje czynne, sejfnery i synergetyki $rodka zostaly zatwier-
dzone;

b) w przypadku gdy substancja czynna, sejfner lub synergetyk wystg-
pujace w tym $rodku pochodza z innego zrédta lub z tego samego
zrodla, ale powstaly w wyniku innego procesu produkcyjnego lub
w innym miejscu produkcji:

(i) specyfikacja, zgodnie z art. 38, nie odbiega znaczaco od specy-
fikacji ujetej w rozporzadzeniu zatwierdzajacym tg substancje,
sejfner lub synergetyk; oraz

(ii) substancja czynna, sejfner lub synergetyk nie maja wigkszego
szkodliwego wplywu w rozumieniu art. 4 ust. 2 i 3, wynikaja-
cego z obecno$ci w nim zanieczyszczen, niz gdyby zostaty
wytworzone zgodnie z procesem produkcyjnym okreslonym
w dokumentacji przedtozonej w celu wydania zatwierdzenia;

c) sktadniki obojgtne $rodka nie sa wlaczone do zatacznika III;

d) jego rodzaj formy uzytkowej jest taki, Ze narazenie uzytkownikow
i inne zagrozenia sa w jak najwigkszym stopniu ograniczone bez
narazenia na szwank dziatania $rodka;

e) w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej spetnia wymogi
art. 4 ust. 3;

f) charakter i ilo$¢ substancji czynnych $rodka, sejfneréw i synerge-
tykow oraz, w stosownych przypadkach, wszelkich zanieczyszczen
i sktadnikoéw obojgtnych o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksy-
kologicznym 1 $rodowiskowym mozna okresli¢ za pomoca odpo-
wiednich metod;

g) pozostatosci o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym
i srodowiskowym wynikajace z dozwolonego stosowania $rodka
mozna wyznaczy¢ za pomoca odpowiednich metod, powszechnie
stosowanych we wszystkich panstwach czlonkowskich, okreslaja-
cych wlasciwe granice oznaczalno$ci w odpowiednich probkach;

h) fizyczne i chemiczne wiasciwosci $rodka zostaty okreslone i uznane
za dopuszczalne do celow odpowiedniego stosowania i skladowania
srodka;
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1) w przypadku roslin lub produktéw roélinnych, ktére maja by¢ stoso-
wane jako pasza lub zywno$¢, w stosownych przypadkach,
najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci dla produktow
rolnych, ktorych dotyczy zastosowanie okreslone w zezwoleniu,
zostaly ustalone lub zmienione zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 396/2005.

2. Wnioskodawca wykazuje, ze spelniono wymogi przewidziane
w ust. 1 lit. a)-h).

3. Zgodno$¢ z wymogami przewidzianymi w ust. 1 lit. b) i e)-h)
ustala si¢ na podstawie oficjalnych Iub oficjalnie uznanych testow
i analiz przeprowadzonych zgodnie z warunkami rolnictwa, zdrowia
ro$lin i $rodowiskowymi istotnymi dla stosowania okreslonego $rodka
ochrony ro$lin i reprezentatywnymi dla warunkow przewazajacych
w strefie, w ktorej srodek ma by¢ stosowany.

4. W odniesieniu do ust. 1 lit. f), zharmonizowane metody moga
zosta¢ przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna potaczona z kontrola,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 4.

5.  Zastosowanie ma art. 81.

6. Jednolite zasady dokonywania oceny $rodkow ochrony roslin
i udzielania zezwolen na ich wprowadzanie do obrotu obejmuja wymogi
okreslone w zalaczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG 1 zostaja usta-
lone w rozporzadzeniach przyjetych zgodnie z procedura doradcza,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2, bez zadnych istotnych zmian. PdzZniejsze
zmiany do tych rozporzadzen przyjmowane sg zgodnie z art. 78 ust. 1
lit. c).

Zgodnie z tymi zasadami, w ocenie §rodkéw ochrony roslin uwzglednia
si¢ interakcje migdzy substancja czynna, sejfnerami, synergikami i sktad-
nikami obojgtnymi.

Artykut 30

Zezwolenia tymczasowe

1. W drodze odstgpstwa od art. 29 ust. 1 lit. a) panstwa cztonkowskie
moga udzieli¢ tymczasowo — na okres nieprzekraczajacy trzech lat —
zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roslin zawie-
rajacych niezatwierdzong jeszcze substancj¢ czynna, pod warunkiem ze:

a) decyzja dotyczaca zatwierdzenia nie mogta zosta¢ podjgta w terminie
30 miesigcy od daty stwierdzenia, ze wniosek spelnia kryteria
formalne, przedluzonego o dodatkowy okres okreslony zgodnie
z art. 9 ust. 2, art. 11 ust. 3 lub art. 12 ust. 2 lub ust. 3; oraz

b) zgodnie z art. 9 dokumentacja dotyczaca substancji czynnej spelnia
kryteria formalne w konteks$cie planowanych zastosowan; oraz

c) panstwo czltonkowskie stwierdza, ze substancja czynna moze spetnié
wymogi art. 4 ust. 2 i 3 oraz ze mozna oczekiwac, ze Srodek
ochrony roslin spelnia wymogi okreslone w art. 29 ust. 1 lit. b)-h);
oraz

d) ustanowiono najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

2. W takich przypadkach panstwo cztonkowskie niezwtocznie infor-
muje pozostale panstwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o wyniku oceny
dokumentacji i warunkach wydania zezwolenia, podajac co najmniej
informacje przewidziane w art. 57 ust. 1.
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3. Przepisy ustanowione w ust. 1 i 2 majaq zastosowanie do dnia
14 czerwca 2016 r. W razie konieczno$ci termin ten moze zosta¢ prze-
dtuzony zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 79 ust. 4.

Artykul 31

Tresé zezwolen

1. Zezwolenie okres$la ro$liny lub produkty ro$linne i obszary
niezwigzane z rolnictwem (na przyktad koleje, tereny publiczne, maga-
zyny), na ktore lub na ktoérych $rodek ochrony roslin moze by¢ stoso-
wany, oraz cele, do jakich moze by¢ stosowany.

2. Zezwolenie okresla wymogi zwiazane z wprowadzaniem do
obrotu oraz stosowaniem $rodka ochrony roslin. Wymogi te obejmuja
przynajmniej warunki stosowania niezbgdne w celu zapewnienia zgod-
no$ci z warunkami i wymogami przewidzianymi w rozporzadzeniu
zatwierdzajacym substancje czynne, sejfnery i synergetyki.

Zezwolenie obejmuje klasyfikacjg $rodkéw ochrony roslin do celéw
dyrektywy 1999/45/WE. Panstwa cztonkowskie moga zadecydowacé,
ze posiadacze zezwolen zobowiazani sa do niezwlocznego sklasyfiko-
wania lub uaktualnienia etykiety po kazdorazowej zmianie klasyfikacji
i etykietowania produktu ochrony roslin zgodnie z dyrektywa
1999/45/WE. W takim przypadku niezwlocznie informuja o tym
wlasciwy organ.

3. W stosownych przypadkach wymogi, o ktérych mowa w ust. 2,
obejmuja rowniez:

a) maksymalna dawke na hektar dla kazdorazowego zastosowania;
b) okres pomigdzy ostatnim zastosowaniem a zbiorem;

¢) maksymalng liczbg zastosowan rocznie.

4. Wymogi, o ktorych mowa w ust. 2, moga zawierac:

a) ograniczenie dystrybucji i stosowania $rodka ochrony roslin w celu
ochrony zdrowia dystrybutoréw, uzytkownikoéw, osob postronnych,
mieszkancow, konsumentéw lub pracownikow, ktorych to dotyczy,
albo $rodowiska, uwzgledniajace wymogi natozone na mocy innych
przepisow  wspolnotowych; takie ograniczenie oznaczane jest
w etykiecie;

b) obowiazek poinformowania przed uzyciem §$rodka wszystkich
sasiadow, ktorzy moga by¢ narazeni na znoszenie cieczy roboczej
i ktorzy zwrocili si¢ o taka informacje;

¢) wskazowki dotyczace prawidlowego stosowania zgodnie z zasadami
integrowanej ochrony ro$lin, o ktorych mowa w art. 14 i w zatacz-
niku III do dyrektywy 2009/128/WE;

d) wskazanie kategorii uzytkownikow, takich jak uzytkownicy profes-
jonalni i nieprofesjonalni;

e) zatwierdzona etykiete;
f) odstgp czasu migdzy poszczegdlnymi zastosowaniami;

g) okres migdzy ostatnim zastosowaniem $rodka a konsumpcja danego
produktu roslinnego, w stosownych przypadkach;

h) okres migdzy zastosowaniem $rodka a wejsciem na obszar, na
ktérym zastosowano srodek ochrony roslin;

i) rozmiar opakowania i material, z jakiego zostalo wykonane.
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Artykut 32

OKkres waznoSci

1.  Okres waznoS$ci zezwolenia okresla si¢ w zezwoleniu.

Bez uszczerbku dla art. 44 wazno$¢ zezwolenia ustala si¢ na okres
nieprzekraczajacy jednego roku od daty wygasnigcia waznosci zatwier-
dzenia substancji czynnych, sejfneré6w 1 synergetykow zawartych
w danym $rodku ochrony roslin, a nast¢pnie na okres waznosci zatwier-
dzenia substancji czynnych, sejfneré6w 1 synergetykow zawartych
w danym $rodku ochrony roslin.

Okres ten umozliwia rozpatrzenie wniosku przewidziane w art. 43.

2. Zezwolen mozna udziela¢ na okres krotszy, w celu zsynchronizo-
wania ponownej oceny $rodkow podobnych do celéow oceny porownaw-
czej srodkow zawierajacych substancje kwalifikujace si¢ do zastapienia,
zgodnie z art. 50.

Podsekcja 2

Procedura

Artykut 33

Whiosek o zezwolenie lub zmian¢ zezwolenia

1.  Wnioskodawca zamierzajacy wprowadzi¢ do obrotu $rodek
ochrony roélin sktada wniosek o zezwolenie lub o zmiang zezwolenia,
osobiscie lub za posrednictwem przedstawiciela, w kazdym panstwie
czlonkowskim, gdzie $rodek ochrony ro$lin ma by¢ wprowadzany do
obrotu.

2. Wniosek obejmuje:

a) wykaz zamierzonych zastosowan §rodka w kazdej ze stref okreslo-
nych w zalaczniku I oraz w panstwach cztonkowskich, w ktorych
wnioskodawca ztozyl wniosek lub zamierza go zlozy¢;

b) propozycje panstwa cztonkowskiego, od ktorego wnioskodawca
oczekuje oceny wniosku w danej strefie. W przypadku wniosku
o zastosowanie w szklarniach, jako $rodka do zabiegdw po zbiorze
plonu, stosowania w pustych magazynach i do zaprawiania nasion
proponuje si¢ tylko jedno panstwo czlonkowskie, ktére rozpatruje
wniosek uwzgledniajac wszystkie strefy. W takim przypadku wnio-
skodawca przesyla pozostatym panstwom cztonkowskim, na Zzadanie,
skrocona lub pelna dokumentacjg, o ktorej mowa w art. 8.

¢) kopig wszelkich zezwolen juz udzielonych dla tego $rodka ochrony
ro$lin w panstwie czlonkowskim, w stosownych przypadkach;

d) kopig stanowiska przyjetego przez panstwo czlonkowskie oceniaja-
cego rownowaznos¢, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2, w stosownych
przypadkach.

3. Do wniosku dotacza sig:

a) dla danego rozpatrywanego Srodka ochrony ro$lin — petng i skrocona
dokumentacje¢ dla kazdego punktu okres§lajacego wymogi dotyczace
danych dla $rodka ochrony ro$lin;

b) dla kazdej substancji czynnej, sejfnera i synergetyku zawartego
w $rodku ochrony ro§lin — petna i skrécona dokumentacje dla
kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla
substancji czynnej, sejfnera i synergetyku;
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¢) dla kazdego testu lub badania z udzialem krggowcoOw — uzasadnienie
dziatan podjetych w celu uniknigcia testOw na zwierzatach i powie-
lania testow i badan na kregowcach;

d) przyczyny, dla ktorych przedtozone sprawozdania z testow i badan
sa niezbedne do wydania pierwszego zezwolenia lub zmian
warunkOw zezwolenia;

e) kopig wniosku w sprawie najwyzszego dopuszczalnego poziomu
pozostatosci (NDP), o ktérym mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005, lub uzasadnienie dla nieprzedktadania takich infor-
macji, w stosownych przypadkach;

f) oceng wszystkich informacji przedtozonych zgodnie z art. 8 ust. 1
lit. h), jezeli jest to istotne dla zmiany zezwolenia;

g) projekt etykiety.

4.  Skladajac wniosek, wnioskodawca moze zada¢, zgodnie z art. 63,
aby niektore informacje, w tym okreslone czgsci dokumentacji byly
traktowane jako poufne, oraz fizycznie oddziela te informacje.

Whioskodawca jednoczesénie przedktada pelny wykaz badan przedtozo-
nych zgodnie z art. 8 ust. 2 oraz wykaz sprawozdan z testow i badan
objetych wnioskami o ochrong danych, zgodnie z art. 59.

W odpowiedzi na wniosek o dostgp do informacji panstwo cztonkow-
skie rozpatrujace wniosek podejmuje decyzje, ktore informacje nalezy
traktowac jako poufne.

5. W przypadku gdy zwraca si¢ o to panstwo cztonkowskie, wnio-
skodawca sktada wniosek w jezykach narodowych lub urzedowych tego
panstwa cztonkowskiego Iub w jednym z tych jezykow.

6.  Wnioskodawca dostarcza panstwu czlonkowskiemu, na zadanie,
probki srodka ochrony roslin i normy analityczne jego skladnikow.

Artykut 34

Zwolnienie z przedkladania badan

1.  Wnioskodawcy zwolnieni sa z obowiazku przedkladania spra-
wozdan z testow i badan, o ktorych mowa w art. 33 ust. 3, w przypadku
gdy panstwo czionkowskie, w ktorym skladany jest wniosek, jest
w posiadaniu danych sprawozdan z testow i badan, a wnioskodawcy
wykaza, ze otrzymali dostgp zgodnie z art. 59, 61 lub 62 lub ze okres
ochrony danych uptynat.

2. Jednakze wnioskodawcy, do ktoérych ma zastosowanie ust. 1,
dostarczaja nastgpujace informacje:

a) wszelkie dane niezbgdne do identyfikacji $rodka ochrony roélin,
w tym jego petlny sktad, jak rowniez o$wiadczenie, Ze nie zastoso-
wano niedozwolonych sktadnikéw obojetnych;

b) informacje niezbgdne do identyfikacji substancji czynnej, sejfnera
lub synergetyku, w przypadku gdy zostaly zatwierdzone, oraz do
ustalenia, czy warunki zatwierdzenia sa spetlnione i czy sa zgodne
z art. 29 ust. 1 lit. b), w stosownych przypadkach;

¢) na zadanie danego panstwa czlonkowskiego, dane niezbgdne do
wykazania, ze $rodek ochrony roslin ma dzialanie poréwnywalne
ze S$rodkiem ochrony ro$lin, do ktorego danych podlegajacych
ochronie wykazali oni dostgp.
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Artykut 35

Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek

Whiosek jest rozpatrywany przez panstwo cztonkowskie zapropono-
wane przez wnioskodawcg, chyba ze inne panstwo czlonkowskie z tej
samej strefy zgodzi si¢ go rozpatrzy¢. Panstwo czlonkowskie, ktore
rozpatrzy wniosek, informuje o tym wnioskodawce.

Na wniosek panstwa czlonkowskiego rozpatrujacego wniosek pozostate
panstwa czlonkowskie z tej samej strefy, w ktorej wnioskodawca ztozyt
wniosek, podejmuja wspolpracg w celu zapewnienia sprawiedliwego
podziatu pracy.

Pozostate panstwa czlonkowskie w strefie, w ktorej ztozono wniosek,
powstrzymuja si¢ od prowadzenia dalszych czynnosci w oczekiwaniu na
oceng dokumentacji przez panstwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek.

W przypadku gdy wniosek ztozono w wigcej niz jednej strefie, panstwa
czlonkowskie oceniajace wniosek uzgadniaja oceng¢ danych niezwigza-
nych z warunkami $rodowiskowymi i rolnictwa.

Artykul 36

Rozpatrywanie wnioskéw o zezwolenie

1. Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek dokonuje niezaleznej,
obiektywnej i przejrzystej oceny w $Swietle aktualnej wiedzy naukowe;j
i technicznej, korzystajac z wytycznych dostgpnych na dzien zlozenia
wniosku. Daje ono wszystkim panstwom czlonkowskim w tej samej
strefie mozliwos¢ przedstawienia uwag, ktore nalezy uwzglednié
W ocenie.

Stosuje ono jednolite zasady dokonywania oceny s$rodkoéw ochrony
ro$lin i udzielania zezwolen, o ktorych mowa w art. 29 ust. 6, na ich
wprowadzanie do obrotu, w celu ustalenia — w jak najwigkszym stopniu
— czy S$rodek ochrony ro$lin spelnia wymogi przewidziane w art. 29
w tej samej strefie, w przypadku gdy stosowany jest zgodnie z art. 55
i w realistycznych warunkach stosowania.

Panstwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek udostgpnia oceng pozos-
tatym panstwom czltonkowskim w tej samej strefie. Format sprawoz-
dania z oceny ustalany jest zgodnie z procedura doradcza, o ktorej
mowa w art. 79 ust. 2.

2. Dane pafistwa cztonkowskie odpowiednio udzielaja lub odmawiaja
udzielenia zezwolen w oparciu o dotyczace oceny stanowisko panstwa
cztonkowskiego rozpatrujacego wniosek, jak przewidziano w art. 31
i32.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 i z zastrzezeniem prawa wspol-
notowego mozliwe jest natozenie odpowiednich warunkéw w odnie-
sieniu do wymogow, o ktorych mowa w art. 31 ust. 3 i 4, oraz innych
srodkow  ograniczajacych ryzyko wynikajacych z  okre$lonych
warunkoéw stosowania.

W przypadku gdy ustanowienie krajowych $rodkow ograniczajacych
ryzyko, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, nie jest w stanie prze-
zwycigzy¢ obaw panstwa czlonkowskiego dotyczacych zdrowia ludzi
lub zwierzat lub $rodowiska, panstwo cztonkowskie moze odmoéwié
udzielenia zezwolenia na wprowadzanie S$rodka ochrony roslin do
obrotu na swoim terytorium jezeli — ze wzgledu na szczego6lne warunki
$rodowiskowe lub rolnictwa — ma ono uzasadnione podstawy do
uznania, ze dany produkt nadal stanowi niedopuszczalne zagrozenie
dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska.
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To panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje o swojej decyzji
wnioskodawce oraz Komisj¢ i przedklada naukowe lub techniczne
uzasadnienie swojej decyzji.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja mozliwos¢ odwotania si¢ od dezyzji,
w ktorej odmoéwiono udzielenia zezwolenia dla takiego produktu, przed
sadem krajowym lub innymi instancjami odwotawczymi.

Artykut 37

Termin rozpatrzenia wniosku

1. Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek podejmuje decyzje,
w terminie dwunastu miesigcy od daty otrzymania wniosku, czy
wymogi dotyczace zezwolenia zostaly spetnione.

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie potrzebuje dodatkowych infor-
macji, wyznacza termin dostarczenia ich przez wnioskodawceg. W takim
przypadku okres dwunastomiesigczny zostaje przedtuzony o dodatkowy
okres przyznany przez to panstwo czlonkowskie. Ten dodatkowy okres
wynosi maksymalnie szes¢ miesigey i konczy si¢ w chwili otrzymania
dodatkowych informacji przez panstwo czlonkowskie. W przypadku
gdy do konca tego okresu wnioskodawca nie zlozy brakujacych
elementow, panstwo cztonkowskie informuje wnioskodawce, ze
wniosek nie spetnia kryteriow formalnych.

2. Terminy przewidziane w ust. 1 zostaja zawieszone na czas stoso-
wania procedury okreslonej w art. 38.

3. W przypadku wniosku o zezwolenie na $rodek ochrony roslin
zawierajacy substancjg czynna jeszcze niezatwierdzona, panstwo czlon-
kowskie rozpatrujace wniosek rozpoczyna ocen¢ natychmiast po otrzy-
maniu projektu sprawozdania z oceny, o ktorym mowa w art. 12 ust. 1.
W przypadku gdy wniosek dotyczy tego samego $rodka ochrony roslin
oraz tych samych zastosowan, ktore zawiera dokumentacja, o ktorej
mowa w art. 8, panstwo cztonkowskie podejmuje decyzj¢ w sprawie
wniosku najpdézniej w terminie szesciu miesigcy od zatwierdzenia
substancji czynnej.

4.  Pozostate panstwa cztonkowskie, ktorych to dotyczy, podejmuja
decyzj¢ w sprawie wniosku, o ktérym mowa w art. 36 ust. 2 i 3,
najpozniej w terminie 120 dni od otrzymania sprawozdania z oceny
oraz kopii zezwolenia panstwa cztonkowskiego rozpatrujacego wniosek.

Artykut 38

Ocena réwnowaznos$ci na podstawie art. 29 ust. 1 lit. b)

1. W przypadku gdy konieczne jest ustalenie w odniesieniu do
substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku, czy inne zrodio lub —
w przypadku tego samego zrodta — zmiana procesu produkcyjnego
lub miejsca produkcji sa zgodne z przepisami art. 29 ust. 1 lit. b),
panstwo cztonkowskie petniace rolg sprawozdawcy dokonuje takiej
oceny, o ktorej mowa w art. 7 ust. 1, w odniesieniu do danej substancji
czynnej, sejfnera lub synergetyku, chyba ze panstwo cztonkowskie
rozpatrujace wniosek, o ktorym mowa w art. 35, zgodzi si¢ dokonaé
oceny rownowazno$ci. Wnioskodawca przedklada panstwu cztonkow-
skiemu dokonujacemu oceny réwnowaznos$ci wszelkie niezbgdne dane.

2. Po umozliwieniu wnioskodawcy zlozenia uwag, ktoére wniosko-
dawca przekazuje takze panstwu czlonkowskiemu petliacemu rolg spra-
wozdawcy lub rozpatrujacemu wniosek — w zaleznosci od przypadku —
panstwo czlonkowskie dokonujace oceny rownowaznosci przygotowuje
sprawozdanie dotyczace rdwnowaznosci w terminie 60 dni od otrzy-
mania wniosku i przekazuje je Komisji, pozostatym panstwom czton-
kowskim oraz wnioskodawcy.



2009R1107 — PL — 30.06.2014 — 002.001 — 37

3. W przypadku pozytywnej oceny rownowaznosci i w przypadku
gdy nie zgloszono sprzeciwu wobec takiego stanowiska, uwaza sig, ze
warunki art. 29 ust. 1 lit. b) zostaly spelione. Jednakze w przypadku
gdy panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek nie zgadza si¢ ze
stanowiskiem panstwa cztonkowskiego petniacego rolg sprawozdawcy
lub odwrotnie, informuje ono o tym wnioskodawcg, pozostale panstwa
cztonkowskie i Komisje¢, podajac powody.

Panstwa cztonkowskie, ktorych to dotyczy, podejmuja probg osiagnigcia
porozumienia w sprawie zgodno$ci z art. 29 ust. 1 lit. b). Zapewniaja
one wnioskodawcy mozliwo$¢ przedstawienia uwag.

4. W przypadku gdy dane panstwa cztonkowskie nie osiagna poro-
zumienia w terminie 45 dni, panstwo cztonkowskie dokonujace oceny
rownowazno$ci kieruje sprawg do Komisji. Decyzja w sprawie spet-
nienia warunkow, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1 lit. b), zostaje
przyjeta zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79
ust. 3. 45-dniowy okres rozpoczyna si¢ w dniu, w ktdrym panstwo
czlonkowskie rozpatrujace wniosek o zezwolenie poinformowato
panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy lub odwrotnie, Ze
nie zgadza si¢ z jego stanowiskiem, zgodnie z ust. 3.

Przed przyjgciem takiej decyzji Komisja moze zwrdci¢ si¢ do Urzedu
o opini¢ albo o pomoc naukowa lub techniczna, ktora nalezy zapewnic
w terminie trzech miesigcy od daty otrzymania wniosku.

5. Szczegodlowe zasady i procedury dotyczace wprowadzania w zycie
ust. 1-4 moga zosta¢ ustanowione zgodnie z procedurg regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 3, po konsultacji z Urzgdem.

Artykut 39

Sprawozdawczo$¢ i wymiana informacji o wnioskach o zezwolenie

1. Panstwa czlonkowskie sporzadzaja akta dotyczace kazdego
wniosku. Kazde z akt zawiera:

a) kopi¢ wniosku;

b) sprawozdanie zawierajace informacje o ocenie i decyzj¢ w sprawie
srodka ochrony roélin; format sprawozdania ustala si¢ zgodnie
z procedura doradcza, o ktorej mowa w art. 79 ust. 2;

¢) wykaz decyzji administracyjnych podjetych przez panstwo czlon-
kowskie w sprawie wniosku i wykaz dokumentacji przewidzianej
w art. 33 ust. 3 i art. 34, wraz z jej podsumowaniem;

d) zatwierdzona etykietg, w stosownych przypadkach.

2. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie udostgpniaja na wniosek
pozostatym panstwom czlonkowskim, Komisji 1 Urzgdowi akta zawie-
rajace dokumentacj¢ przewidziang w ust. 1 lit. a) i d).

3. Wnioskodawcy dostarczaja na zadanie panstwom cztonkowskim,
Komisji i Urzgdowi kopig¢ dokumentacji, ktéra ma by¢ przedlozona
wraz z wnioskiem, zgodnie z art. 33 ust. 3 i art. 34.

4.  Szczegodtowe zasady dotyczace wprowadzania w zycie ust. 2 i 3
moga by¢ ustanowione zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktorej mowa
w art. 79 ust. 3.
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Podsekcja 3

Wzajemne uznawanie zezwolen

Artykut 40

Wzajemne uznawanie

1.  Posiadacz zezwolenia udzielonego zgodnie z art. 29 moze ztozy¢ —
w ramach procedury wzajemnego uznawania przewidzianej w niniejszej
podsekcji — wniosek o zezwolenie dla tego samego $rodka ochrony
ro$lin, takiego samego zastosowania i przy zastosowaniu poréwnywal-
nych praktyk rolnych w innym panstwie cztonkowskim w nastgpujacych
przypadkach:

a) zezwolenie zostalo udzielone przez panstwo cztonkowskie (panstwo
cztonkowskie odniesienia), ktore nalezy do tej samej strefy;

b) zezwolenie zostato udzielone przez panstwo czlonkowskie (panstwo
czlonkowskie odniesienia), ktore nalezy do innej strefy, pod warun-
kiem ze zezwolenie, o ktore si¢ ubiegano, nie jest wykorzystywane
do celow wzajemnego uznawania w innym panstwie czlonkowskim
z tej samej strefy;

¢) zezwolenie zostalo udzielone przez panstwo cztonkowskie do stoso-
wania w szklarniach lub do zabiegéw po zbiorze plonu, lub do
stosowania w pustych pomieszczeniach lub pojemnikach uzywanych
do przechowywania ro$lin lub produktéow roslinnych, lub do zapra-
wiania nasion, niezaleznie od strefy, do ktorej nalezy panstwo czton-
kowskie odniesienia.

2. W przypadku gdy $rodek ochrony roslin nie posiada zezwolenia
w panstwie cztonkowskim, poniewaz nie zlozono wniosku o zezwolenie
w tym panstwie cztonkowskim, podmioty urz¢gdowe lub naukowe
zajmujace si¢ sprawami rolnictwa lub branzowe organizacje rolnicze
moga — w ramach procedury wzajemnego uznawania, o ktorej mowa
w ust. 1 — wystapi¢ o zezwolenie dla tego samego $rodka ochrony
ro$lin, dla tego samego zastosowania i tych samych praktyk rolnych
w tym panstwie czlonkowskim, za zgoda posiadacza zezwolenia.
W takim przypadku wnioskodawca musi wykazaé, ze stosowanie
takiego srodka ochrony ro$lin lezy w ogdlnym interesie panstwa czlon-
kowskiego jego wprowadzenia.

W przypadku gdy posiadacz zezwolenia odmoéwi zgody, wlasciwy
organ danego panstwa czlonkowskiego moze przyja¢ wniosek, uzasad-
niajac to interesem publicznym.

Artykut 41

Zezwolenie
1. Panstwo cztonkowskie, w ktorym zlozono wniosek na podstawie
art. 40, po rozpatrzeniu wniosku i dotaczonych do niego dokumentow,
0 ktorych mowa w art. 42 ust. 1, stosownie do okolicznosci wystepu-
jacych na jego terytorium, udziela zezwolenia dla danego s$rodka
ochrony ro$lin na takich samych warunkach, jak panstwo cztonkowskie

rozpatrujace wniosek, z wyjatkiem przypadkow, w ktorych zastoso-
wanie ma art. 36 ust. 3.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 panstwo czlonkowskie moze
udzieli¢ zezwolenia dla $rodka ochrony roslin, jezeli:

a) zlozono wniosek o zezwolenie na podstawie art. 40 ust. 1 lit. b);
b) zawiera on substancj¢ kwalifikujaca si¢ do zastgpienia;
¢) zastosowano art. 30; lub

d) zawiera on substancj¢ zatwierdzona zgodnie z art. 4 ust. 7.
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Artykut 42

Procedura

1. Do wniosku dotacza sie:

a) kopig zezwolenia udzielonego przez panstwo czlonkowskie odnie-
sienia oraz tlumaczenie zezwolenia na jeden z jezykow urzedowych
panstwa cztonkowskiego otrzymujacego wniosek;

b) formalne o$wiadczenie stwierdzajace, ze $rodek ochrony roslin jest
identyczny z tym, ktory uzyskat zezwolenie panstwa cztonkowskiego
odniesienia;

¢) peina lub skroécona dokumentacj¢ wymagana na mocy art. 33 ust. 3,
jezeli zwroci sig o to panstwo czlonkowskie;

d) sprawozdanie z oceny dokonanej przez panstwo czlonkowskie odnie-
sienia, zawierajace informacj¢ o ocenie i o decyzji w sprawie srodka
ochrony roslin.

2. Panstwo czlonkowskie, ktore otrzymato wniosek na podstawie art.
40, podejmuje decyzje w sprawie wniosku w terminie 120 dni.

3. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie tego zazada, wniosko-
dawca sktada wniosek w jezykach narodowych lub urzgdowych tego
panstwa cztonkowskiego lub w jednym z tych jezykow.

Podsekcja 4

Odnowienie, wycofanie i zmiana

Artykut 43

Odnowienie zezwolenia

»C1 1. Zezwolenie zostaje odnowione na wniosek posiadacza
zezwolenia, € pod warunkiem ze wymogi, o ktorych mowa w art.
29, nadal sa spetniane.

»C1 2. W terminie trzech miesigcy od daty odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej <, sejfnera lub synergetyku zawartego w $rodku
ochrony roslin, wnioskodawca przedktada nastgpujace informacje:

a) kopig zezwolenia na wprowadzanie $rodka ochrony roslin do obrotu;

b) wszelkie nowe informacje wymagane w wyniku zmian w wymogach
dotyczacych danych lub w kryteriach;

¢) dowod, ze nowe zlozone dane wynikaja z wymogow dotyczacych
danych lub kryteriow, ktoére nie obowiazywaly w chwili wydania
zezwolenia na wprowadzanie $rodka ochrony ro$lin do obrotu ani
nie byly niezbedne do zmiany warunkow zatwierdzenia;

»C1 d) wszelkie informacje konieczne do wykazania, Ze S$rodek
ochrony roslin spelia okreslone w rozporzadzeniu wymogi dotyczace
odnowienia zatwierdzenia <« dla zawartych w tym $rodku: substancji
czynnej, sejfnera lub synergetyku;

e) sprawozdanie dotyczace monitorowania informacji, w przypadku gdy
monitorowanie byto warunkiem wydania zezwolenia.

3. Panstwa czlonkowskie sprawdzaja, czy wszystkie §rodki ochrony
ros$lin zawierajace substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk speiniaja
wszelkie »C1 warunki i ograniczenia przewidziane w rozporzadzeniu
dotyczacym odnowienia zatwierdzenia zgodnie z art. 20. <«
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Panstwo cztonkowskie, o ktorym mowa w art. 35, koordynuje w kazdej
strefie kontrolg zgodnos$ci i oceng przedtozonych informacji w odnie-
sieniu do wszystkich panstw czlonkowskich w tej strefie.

4. Wytyczne dotyczace organizacji kontroli zgodno$ci moga zostaé
ustanowione zgodnie z procedura doradcza, o ktoérej mowa w art. 79
ust. 2.

5.  Panstwa czlonkowskie podejmuja decyzj¢ o odnowieniu zezwo-
lenia na wprowadzanie $rodkéw ochrony roslin do obrotu najpdzniej
dwanascie miesigcy po odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej,
sejfnera lub synergetyku zawartego w $rodku ochrony roslin.

6. W przypadku gdy z powoddéw niezaleznych od posiadacza zezwo-
lenia decyzja o odnowieniu zezwolenia nie zostanie podjgta przed
wygasnigciem jego waznosci, dane panstwo czlonkowskie przedtuza
zezwolenie na okres niezbedny do zakonczenia rozpatrywania i podjgcia
decyzji o odnowieniu.

Artykut 44

Wycofanie lub zmiana zezwolenia

1. Panstwa cztonkowskie moga dokona¢ w dowolnej chwili prze-
gladu zezwolenia, w przypadku gdy istnieja powody, aby uwazac, ze
wymog, o ktorym mowa w art. 29, przestal by¢ spetniany.

Panstwo czlonkowskie dokonuje przegladu zezwolenia, w przypadku
gdy stwierdzi ono, ze cele zawarte w art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (iv)
i lit. b) ppkt (i) oraz art. 7 ust. 2 i 3 dyrektywy 2000/60/WE moga
nie zosta¢ zrealizowane.

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie zamierza wycofaé lub
zmieni¢ zezwolenie, informuje o tym posiadacza zezwolenia i umozliwia
mu przedstawienie uwag lub dalszych informacji.

3. Panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie,
stosownie do przypadku, w przypadku gdy:

a) wymogi, o ktorych mowa w art. 29, nie sa lub przestaty by¢ spel-
niane;

b) zezwolenia udzielono w oparciu o nieprawdziwe lub mylace infor-
macje przedstawione na temat faktow;

¢) nie spelniono warunku zawartego w zezwoleniu;

d) w oparciu o rozwdj wiedzy naukowej i technicznej mozna zmienié
sposob stosowania oraz stosowane ilosci; lub

e) posiadacz zezwolenia nie spetnia obowiazkow wynikajacych z niniej-
szego rozporzadzenia.

4. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia
zezwolenie zgodnie z ust. 3, natychmiast informuje o tym posiadacza
zezwolenia, pozostale panstwa cztonkowskie, Komisj¢ i Urzad. Pozos-
tate panstwa czltonkowskie nalezace do tej samej strefy odpowiednio
wycofuja lub zmieniaja zezwolenie z odpowiednim uwzglednieniem
warunkéw krajowych oraz §rodkéw ograniczajacych ryzyko, z wyjat-
kiem przypadkow, w ktorych zastosowano art. 36 ust. 3 akapit drugi,
trzeci i czwarty. W stosownych przypadkach zastosowanie ma art. 46.
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Artykut 45
Wycofanie lub zmiana zezwolenia na wniosek jego posiadacza

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

2. Zmiany moga zosta¢ przyznane jedynie wtedy, gdy ustalono, ze
wymogi, o ktérych mowa w art. 29, nadal sa speliane.

3. W stosownych przypadkach stosuje si¢ art. 46.

Artykut 46

OKkres na zuzycie zapasow

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie wycofuje lub zmienia zezwo-
lenie lub nie go nie odnawia, moze ono przyzna¢ dodatkowy okres
w celu unieszkodliwienia, sktadowania, wprowadzania do obrotu
1 zuzycia istniejacych zapasow.

W przypadku gdy powody wycofania, zmiany lub nieodnowienia
zezwolenia nie maja zwiazku z ochrong zdrowia ludzi i zwierzat lub
$rodowiska, okres na zuzycie zapaséw jest ograniczony i nie przekracza
szesciu miesigey dla sprzedazy i dystrybucji oraz dodatkowego okresu,
nieprzekraczajacego jednego roku, dla unieszkodliwienia, sktadowania
i zuzycia istniejacych zapaséw danych $rodkéw ochrony roslin.

Podsekcja 5

Przypadki szczegélne

Artykut 47

Wprowadzanie Srodkéw ochrony roslin niskiego ryzyka do obrotu

1. W przypadku gdy wszystkie substancje czynne zawarte w $rodku
ochrony ro$lin sa substancjami czynnymi niskiego ryzyka, o ktérych
mowa w art. 22, $rodek ten uzyskuje zezwolenie jako $rodek ochrony
ro§lin niskiego ryzyka, pod warunkiem zZe z oceny ryzyka nie wynika
koniecznos$¢ zastosowania zadnych szczegodlnych $rodkow ograniczenia
ryzyka. Ten $rodek ochrony roslin musi réwniez spelnia¢ nastgpujace

wymogi:

a) substancje czynne, sejfnery i synergetyki niskiego ryzyka zawarte
w tym $rodku zostaly zatwierdzone na postawie rozdziatu II;

b) nie zawiera substancji potencjalnie niebezpiecznych;
¢) jest wystarczajaco skutecznys;

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

e) spetlnia wymogi art. 29 ust. 1 lit. b), c) i )-i).

Srodki te zwane sa ,.$rodkami ochrony roslin niskiego ryzyka”.
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2. Wnioskodawca sktadajacy wniosek o zezwolenie na S$rodek
ochrony roslin niskiego ryzyka wykazuje, ze spelnione sa wymogi okre-
$lone w ust. 1, oraz dotacza do wniosku pelng i skrécona dokumentacje
na temat kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla
substancji czynnej i $rodka ochrony roslin.

3. W terminie 120 dni panstwo cztonkowskie podejmuje decyzjg, czy
zatwierdzi¢ wniosek o zezwolenie na wprowadzanie $rodka ochrony
ro$lin niskiego ryzyka do obrotu.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie potrzebuje dodatkowych infor-
macji, wyznacza termin dostarczenia ich przez wnioskodawcg. W takim
przypadku wyznaczony okres zostaje przedtuzony o dodatkowy termin
przyznany przez to panstwo cztonkowskie.

Dodatkowy okres wynosi maksymalnie sze$¢ miesigcy i konczy sig
w chwili otrzymania dodatkowych informacji przez pafstwo czlonkow-
skie. W przypadku gdy do konca wspomnianego okresu wnioskodawca
nie zlozy brakujacych elementow, panstwo czlonkowskie informuje
wnioskodawcg, ze wniosek nie spetnia kryteriow formalnych.

4. O ile nie postanowiono inaczej, zastosowanie maja wszystkie prze-
pisy dotyczace zezwolen wydawanych na mocy niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 48

Wprowadzanie do obrotu i stosowanie $rodkow ochrony roslin
zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie

1.  Srodek ochrony roélin zawierajacy organizmy objete zakresem
zastosowania dyrektywy 2001/18/WE oprocz oceny dokonywanej na
podstawie niniejszego rozdziatu jest rowniez poddawany badaniu pod
katem modyfikacji genetycznej, zgodnie z ta dyrektywa.

Zezwolenie wydane na mocy niniejszego rozporzadzenia nie jest udzie-
lane w odniesieniu do takiego $rodka ochrony roslin, chyba ze udzie-
lono na to pisemnej zgody, o ktéorej mowa w art. 19 dyrektywy
2001/18/WE.

2. O ile nie postanowiono inaczej, zastosowanie maja wszystkie prze-
pisy dotyczace zezwolen wydawanych na mocy niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 49

Wprowadzanie zaprawionych nasion do obrotu

1. Panstwa czlonkowskie nie zakazuja wprowadzania do obrotu
1 stosowania nasion zaprawionych Srodkami ochrony roslin, ktore uzys-
katy zezwolenie na takie zastosowanie w przynajmniej jednym panstwie
cztonkowskim.

2. W przypadku gdy istnieja istotne obawy, Ze zaprawione nasiona,
o ktorych mowa w ust. 1, moga stanowi¢ powazne zagrozenic dla
zdrowia ludzi lub zwierzat albo dla $§rodowiska i ze nie mozna w zado-
walajacy sposob zapobiec temu zagrozeniu za pomoca srodkow podje-
tych przez dane panstwo(-a) cztonkowskie, niezwlocznie podejmuje si¢
srodki — zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust.
3 — majace na celu ograniczenie lub zakazanie stosowania lub sprzedazy
takich zaprawionych nasion. Przed podjgciem takich $rodkéw Komisja
bada material dowodowy i moze zwrdci¢ si¢ do Urzedu o opinig.
Komisja moze ustali¢ termin dostarczenia takiej opinii.

3.  Zastosowanie maja art. 70 i 71.
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4.  Bez uszczerbku dla innych przepisow wspdlnotowych dotyczacych
etykietowania nasion, etykiety i dokumenty towarzyszace zaprawionym
nasionom zawieraja nazwe srodka ochrony roslin, ktory zostat uzyty do
zaprawienia nasion, nazw¢ (nazwy) substancji czynnej (czynnych)
zawartej (zawartych) w tym $rodku, standardowe zwroty informujace
o srodkach ostroznosci przewidziane w dyrektywie 1999/45/WE oraz
— w stosownych przypadkach — $rodki ograniczania ryzyka okre$lone
w zezwoleniu dla tego $rodka.

Artykut 50

Ocena porownawcza Srodkow ochrony roslin zawierajacych
substancje kwalifikujace si¢ do zastapienia

1.  Ocena porownawcza dokonywana jest przez panstwa czlonkow-
skie przy ocenie wniosku o zezwolenie dla $rodka ochrony ro$lin zawie-
rajacego substancj¢ czynna zatwierdzona jako kwalifikujaca si¢ do
zastapienia. Panstwa czlonkowskie nie udzielaja zezwolenia na stoso-
wanie w konkretnych uprawach $rodka ochrony roslin zawierajacego
substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia lub ograniczaja jego stoso-
wanie, w przypadku gdy ocena poréwnawcza oceniajaca ryzyko
i korzysci, okre§lona w zalaczniku IV, wykaze ze:

a) dla zastosowan wymienionych we wniosku istnieje juz Srodek
ochrony roslin, ktory uzyskat zezwolenie, lub niechemiczna metoda
kontroli lub zapobiegania, ktore sa znacznie bezpieczniejsze dla
zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska;

b) zastgpienie $§rodkami ochrony roslin lub niechemicznymi metodami
kontroli lub zapobiegania, o ktorych mowa w lit. a), nie powoduje
znaczacych niedogodnosci ekonomicznych ani praktycznych;

¢) réznorodnos$¢ chemiczna substancji czynnych, w stosownych przy-
padkach, lub metody i praktyki kierowania uprawa roslin i zapobie-
gania wystgpowania organizmoéw szkodliwych sa wystarczajace, aby
zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia odpornosci u organizmu beda-
cego celem dziatania; oraz

d) skutki dla zezwolen na zastosowania matoobszarowe sa uwzgled-
nione.

2. W drodze odstgpstwa od art. 36 ust. 2 panstwa czltonkowskie
moga rowniez w wyjatkowych przypadkach zastosowac¢ ust. 1 niniej-
szego artykulu podczas oceny wniosku o udzielenie zezwolenia na
wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin, ktéry nie zawiera
substancji kwalifikujacej si¢ do zastapienia lub substancji czynnej
niskiego ryzyka, jesli dla takiego samego zastosowania w danym
panstwie cztonkowskim istnieje i jest powszechnie stosowana nieche-
miczna metoda kontroli lub zapobiegania.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 1 $rodek ochrony roslin zawierajacy
substancj¢ kwalifikujaca si¢ do zastgpienia uzyskuje zezwolenie bez
oceny porownawczej w przypadkach, gdy konieczne jest uprzednie
nabycie do$wiadczenia przez zastosowanie tego Srodka w praktyce.

Zezwolenia takie udzielane sa jednorazowo, na okres nieprzekraczajacy
pigciu lat.

4. W odniesieniu do $rodké6w ochrony ro$lin zawierajacych
substancj¢ kwalifikujaca si¢ do zastgpienia panstwa czlonkowskie regu-
larnie, »C1 nie pdézniej niz w dniu odnowienia lub zmiany zezwolenia,
przeprowadzaja oceng pordwnawcza przewidziang w ust. 1. <

Panstwa czlonkowskie utrzymuja, wycofuja lub zmieniaja zezwolenie
w zaleznosci od wynikow oceny porownawczej.
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5. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie podejmie decyzjg o wyco-
faniu lub zmianie zezwolenia zgodnie z ust. 4, takie wycofanie lub zmiana
staja sig skuteczne trzy lata po podjeciu decyzji przez panstwo cztonkow-
skie lub z datg zakonczenia okresu zatwierdzenia substancji kwalifikujacej
si¢ do zastapienia, w przypadku gdy ten okres konczy si¢ wczesnie;j.

6.  Oile nie postanowiono inaczej, zastosowanie maja wszystkie przepisy
dotyczace zezwolen wydawanych na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 51

Rozszerzenie zakresu zezwolen na zastosowania maloobszarowe

1.  Posiadacz zezwolenia, podmioty urzgdowe lub naukowe zajmujace
si¢ sprawami rolnictwa, branzowe organizacje rolnicze lub uzytkownicy
profesjonalni moga wystapi¢ o rozszerzenie zakresu zezwolenia na
wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roélin, ktéry uzyskal juz
zezwolenie w danym panstwie cztonkowskim, na zastosowania matoob-
szarowe dotychczas nieobjgte tym zezwoleniem.

2. Panstwa czlonkowskie rozszerzaja zakres zezwolenia, pod warun-
kiem ze:

a) zamierzone zastosowanie ma charakter matoobszarowy;

b) spelione sg warunki, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 lit. b), d) i e)
oraz w art. 29 ust. 1 lit. i);

c) rozszerzenie lezy w interesie publicznym; oraz

d) osoby lub podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, przedtozyly doku-
mentacj¢ 1 informacje uzasadniajace rozszerzenie, w szczegdlnosci
dane dotyczace poziomu pozostatosci oraz, w stosownych przypad-
kach, dane dotyczace oceny ryzyka dla uzytkownikow, pracownikow
i 0s6b postronnych.

3.  Panstwa czlonkowskie moga podejmowaé $rodki majace na celu
ulatwienie sktadania wnioskéw o rozszerzenie na zastosowania matoob-
szarowe wydanych juz zezwolen na wprowadzanie $rodkow ochrony
ro$lin do obrotu lub zachgcajace do sktadania takich wnioskow.

4.  Rozszerzenie moze przybra¢ formg¢ zmiany istniejacego zezwo-
lenia lub formg¢ odrgbnego zezwolenia, zgodnie z procedurami administ-
racyjnymi danego panstwa czlonkowskiego.

5. Jezeli panstwa czlonkowskie rozszerzaja zakres zezwolenia na zasto-
sowania matoobszarowe, informuja o tym w razie koniecznos$ci posiadacza
zezwolenia i1 zwracaja si¢ do niego o odpowiednia zmiang etykietowania.

W przypadku gdy posiadacz zezwolenia odmowi, panstwo cztonkowskie
zapewnia pelne i doktadne poinformowanie uzytkownikéw o instrukcjach
stosowania poprzez oficjalng publikacjg lub na oficjalnej stronie internetowe;j.

Oficjalna publikacja Iub w stosownych przypadkach etykieta zawiera
odestanie do odpowiedzialno$ci osoby stosujacej dany $rodek ochrony
ros§lin w przypadku braku skutecznosci lub fitotoksycznos$ci §rodka, dla
ktorego wydano zezwolenie na zastosowania matoobszarowe. Rozsze-
rzenie zakresu zezwolenia na zastosowania maloobszarowe jest
oddzielnie podane w etykiecie.

6. Rozszerzenia na podstawie niniejszego artykutu sa oddzielnie
wskazane; oddzielnie wskazane jest rowniez odniesienie do ograniczenia
odpowiedzialnosci.

7.  Wnioskodawcy, o ktorych mowa w ust. 1, moga réwniez sktadac
whnioski 0 zezwolenie na zastosowania matoobszarowe dla srodka ochrony
roslin, zgodnie z art. 40 ust. 1, pod warunkiem Ze dany $rodek ochrony
ro$lin uzyskat zezwolenie w tym panstwie cztlonkowskim. Panstwa czton-
kowskie zezwalaja na takie zastosowania zgodnie z przepisami art. 41, pod
warunkiem ze zastosowania takie sa uwazane takze za matoobszarowe
w panstwach cztonkowskich, w ktorych sktadany jest wniosek.
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8. Panstwa czlonkowskie ustanawiajq i regularnie aktualizuja wykaz
zastosowan matoobszarowych.

9. Do dnia 14 grudnia 2011 r. Komisja przedstawia Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace ustanowienia europej-
skiego funduszu wsparcia dla drobnych zastosowan, w stosownych
przypadkach wraz z odpowiednim wnioskiem legislacyjnym.

10. O ile nie postanowiono inaczej, zastosowanie maja wszystkie przepisy
dotyczace zezwolen wydawanych na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 52
Handel réwnolegly

1. Srodek ochrony roslin, ktory uzyskat zezwolenie w jednym panstwie
cztonkowskim (panstwie cztlonkowskim pochodzenia), moze, z zastrzeze-
niem wydania pozwolenia na handel réwnolegly, by¢ wprowadzany,
wprowadzany do obrotu i stosowany w innym panstwie czlonkowskim
(panstwie cztonkowskim wprowadzenia), jezeli to panstwo cztonkowskie
ustali, ze sktad danego $rodka ochrony roslin jest identyczny ze sktadem
srodka ochrony roslin, ktory uzyskat juz zezwolenie na jego terytorium
(srodka referencyjnego). Wniosek skladany jest wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego wprowadzenia.

2. Pozwolenia na handel rownolegly udziela si¢ zgodnie z procedura
uproszczona w terminie 45 dni roboczych od otrzymania kompletnego
wniosku, jesli $rodek ochrony roslin, ktéry ma zostaé wprowadzony,
jest identyczny w rozumieniu ust. 3. Panstwa czlonkowskie dostarczaja
sobie nawzajem, na wniosek, informacje niezbgedne do oceny, czy $rodki
sa identyczne, w terminie 10 dni roboczych od otrzymania wniosku
o ich dostarczenie. Procedura udzielania pozwolenia na handel réwno-
legly zostaje zawieszona od dnia przestania wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego pochodzenia wniosku o dostarczenie infor-
macji do momentu dostarczenia wlasciwemu organowi panstwa czton-
kowskiego wprowadzenia wymaganych petnych informacji.

3. Srodki ochrony roslin uwaza sie za identyczne ze $rodkami refe-
rencyjnymi, jesli:

a) zostaly one wytworzone przez to samo przedsigbiorstwo lub przez
przedsigbiorstwo powiazane lub na licencji zgodnie z takim samym
procesem produkcyjnym;

b) sa one identyczne pod wzgledem specyfikacji i zawarto$ci substancji
czynnych, sejfneréw i synergetykéw oraz pod wzgledem rodzaju
formy uzytkowej; oraz

c) sa takie same lub réwnowazne pod wzgledem wystepujacych w nich
sktadnikéw obojgtnych oraz rozmiaru opakowania, materiatu lub postaci
oraz pod wzgledem potencjalnego niekorzystnego wplywu na bezpieczen-
stwo $rodka w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat lub srodowiska.

4. Wnhniosek o pozwolenie na handel rownolegly zawiera nastgpujace
informacje:

a) nazweg 1 numer rejestrowy $rodka ochrony roslin w panstwie czton-
kowskim pochodzenia;

b) panstwo cztonkowskie pochodzenia;

¢) nazwisko i adres posiadacza zezwolenia w panstwie cztonkowskim
pochodzenia;

d) oryginalng etykietg i instrukcje uzytkowania, z ktoérymi srodek ochrony
ro$lin, ktory ma by¢ wprowadzony, jest rozprowadzany w panstwie
cztonkowskim pochodzenia, o ile zostang one uznane za konieczne do
przeprowadzenia analizy przez wilasciwy organ panstwa cztonkow-
skiego wprowadzenia. Ten wtasciwy organ moze wymagac thumaczenia
stosownych czgsci oryginalnej instrukcji uzytkowania,

e) nazwg i adres wnioskodawcy;



2009R1107 — PL — 30.06.2014 — 002.001 — 46

f) nazweg, pod jaka $rodek ochrony roslin ma by¢ rozprowadzany
w panstwie cztonkowskim wprowadzenia;

g) projekt etykiety Srodka, ktéry ma by¢ wprowadzany do obrotu;

h) probke s$rodka, ktory ma by¢ wprowadzony, jesli wilasciwy organ
panstwa cztonkowskiego wprowadzenia uzna to za niezbgdne;

i) nazweg i numer rejestrowy $rodka referencyjnego.

Wymogi dotyczace informacji moga zosta¢ zmienione lub uzupehione,
a dodatkowe szczegdlty i wymogi specjalne ustala si¢ w przypadku
wniosku dotyczacego srodka ochrony roslin, dla ktérego udzielono juz
pozwolenia na handel rownolegly, oraz w przypadku wniosku dotycza-
cego Srodka ochrony roslin do uzytku prywatnego, zgodnie z procedura
regulacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 79 ust. 4.

5. Srodek ochrony roélin, dla ktérego zostalo wydane pozwolenie na
handel réwnolegly, jest wprowadzany do obrotu i stosowany tylko zgodnie
z postanowieniami zezwolenia na wprowadzanie srodka referencyjnego do
obrotu. Aby utatwi¢ monitorowanie i kontrolg, Komisja okres§la w rozporza-
dzeniu, o ktorym mowa w art. 68, szczegotowe wymogi dotyczace kontroli
w odniesieniu do produktu, ktéry ma zosta¢ wprowadzony.

6. Pozwolenie na handel roéwnolegly obowiazuje przez okres
waznosci zezwolenia na wprowadzanie S$rodka referencyjnego do
obrotu. Jesli posiadacz zezwolenia na wprowadzanie §rodka referencyj-
nego do obrotu sktada wniosek o wycofanie zezwolenia zgodnie z art.
45 ust. 1 i wymogi okreslone w art. 29 sa nadal spetniane, wazno$é
pozwolenia na handel réwnolegly wygasa z uptywem terminu, w ktorym
zezwolenie na wprowadzenie $rodka referencyjnego do obrotu wyga-
stoby w trybie zwyktym.

7.  Bez uszczerbku dla przepisow szczegdlnych niniejszego artykutu
art. 44, 45, 46 oraz art. 55 i art. 56 ust. 4, a takze rozdziaty VI-X maja
odpowiednio zastosowanie do $rodkéw ochrony ro$lin objgtych
handlem réwnolegltym.

8. Bez uszczerbku dla art. 44 pozwolenie na handel rownoleglty moze
zosta¢ cofnigte, jezeli zezwolenie dla wprowadzonego $rodka ochrony
ro$lin zostaje wycofane w panstwie czltonkowskim pochodzenia ze
wzgledéw bezpieczenstwa lub ze wzgledu na skutecznosc.

9. W przypadku gdy $rodek nie jest identyczny w rozumieniu ust. 3
ze $rodkiem referencyjnym, panstwo cztonkowskie wprowadzenia moze
jedynie udzieli¢ zezwolenia wymaganego do wprowadzania do obrotu
i stosowania zgodnie z art. 29.

10.  Przepisy niniejszego artykulu nie majgq zastosowania do $rodkow
ochrony roslin, ktore uzyskaly zezwolenie w panstwie czlonkowskim
pochodzenia zgodnie z art. 53 lub 54.

11.  Bezuszczerbku dla art. 63 organy panstwa cztonkowskiego udostgp-
niaja publicznie informacje na temat pozwolen na handel rownolegly.

Podsekcja 6
Odstepstwa

Artykut 53

Sytuacje nadzwyczajne w ochronie roslin

1. W drodze odstgpstwa od art. 28 w szczegolnych okolicznosciach
panstwo cztonkowskie moze zezwoli¢, na okres nieprzekraczajacy 120
dni, na wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roslin, w celu ogra-
niczonego i kontrolowanego stosowania, w przypadku gdy takie dzia-
fanie okazuje si¢ niezbedne z powodu niebezpieczenstwa, ktoremu nie
mozna zapobiec za pomoca innych rozsadnych dziatan.
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Dane panstwo cztonkowskie natychmiast informuje pozostate panstwa
cztonkowskie oraz Komisj¢ o podjgtym dziataniu, dostarczajac szczeg6-
lowych informacje o sytuacji i wszelkich §rodkach podjetych w celu
zapewnienia bezpieczenstwa konsumentow.

2. Komisja moze zwréci¢ si¢ do Urzedu o opini¢ albo o pomoc
o charakterze naukowym lub technicznym.

Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki prac w terminie jednego
miesigca od daty otrzymania wniosku.

3. Jezeli jest to konieczne, zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 79 ust. 3, podj¢ta zostaje decyzja o tym, kiedy i na jakich
warunkach panstwo cztonkowskie:

a) moze lub nie moze przedtuzy¢ okres obowiazywania podjgtego
$rodka Iub go powtoérzy¢; lub

b) wycofuje lub zmienia Srodek.

4. Ust. 1-3 nie maja zastosowania do srodkow ochrony roslin zawie-
rajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub sktadajacych sig
z takich organizmow, chyba ze uwolnienie to zostalo zaakceptowane
zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.

Artykul 54

Badania i rozwdj

1. W drodze odstgpstwa od art. 28 do$wiadczenia i testy prowadzone
do celow badan lub rozwoju wiazace si¢ z uwalnianiem do $rodowiska
srodkow ochrony ro$lin nieposiadajacych zezwolenia lub wiazace si¢
z niedozwolonym zastosowaniem $§rodka ochrony roslin moga by¢ prze-
prowadzane, jezeli panstwo czlonkowskie, na ktorego terytorium prze-
prowadzane sa do$wiadczenia i testy, ocenito dostgpne dane i udzielito
pozwolenia do celow przeprowadzenia proby. Pozwolenie moze ograni-
czaé stosowane ilosci i obszar poddany dziataniu $rodka, jak rowniez
nakltada¢ dalsze warunki majace na celu zapobieganie wszelkiemu
szkodliwemu wplywowi na zdrowie ludzi lub zwierzat lub wszelkiemu
niedopuszczalnemu niekorzystnemu wpltywowi na srodowisko, takie jak
koniecznos¢ zapobiegania wprowadzaniu do tancucha zywnosciowego
paszy i zywnoSci zawierajacych pozostatosci, chyba ze ustanowiono juz
odpowiednie przepisy na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Panstwo czltonkowskie moze zezwoli¢ na program doswiadczen lub
testow z wyprzedzeniem lub wymagaé pozwolenia na kazde doswiad-
czenie lub test.

2. Wniosek przedkiadany jest panstwu cztonkowskiemu, na teryto-
rium ktorego ma by¢ przeprowadzone dos$wiadczenie lub test, wraz
z dokumentacja zawierajaca wszelkie dostgpne dane umozliwiajace
przeprowadzenie oceny mozliwego wptywu na zdrowie ludzi lub zwie-
rzat lub mozliwego wptywu na Srodowisko.

3. Pozwolenie do celow przeprowadzenia badan nie zostaje udzielone
w przypadku doswiadczen lub testow wiazacych si¢ z uwalnianiem do
$rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie, chyba ze uwol-
nienie to zostato zaakceptowane zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.

4.  Ust. 2 nie ma zastosowania, jezeli panstwo cztonkowskie przy-
znalo danej osobie prawo do przeprowadzania pewnych doswiadczen
i testow oraz okreslito warunki, w jakich te do§wiadczenia i testy musza
by¢ przeprowadzane.
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5. Szczegdlowe zasady wdrozenia niniejszego artykutu, w szczegol-
no$ci maksymalne iloéci §rodkow ochrony roélin, jakie moga by¢ uwal-
niane podczas eksperymentéw lub testdw, oraz minimalne dane, jakie
nalezy przedlozy¢ zgodnie z ust. 2, moga zostaC przyjete zgodnie
z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art.
79 ust. 4.

SEKCJA 2

Stosowanie i informacje

Artykut 55

Stosowanie $rodkow ochrony roslin

Srodki ochrony ro$lin musza by¢ stosowane wlasciwie.

Wiasciwe stosowanie obejmuje stosowanie zasad dobrej praktyki
ochrony roslin i spelnianie warunkow ustanowionych zgodnie z art.
31 i podanymi w etykietach. Musi by¢ ono réwniez zgodne z przepisami
dyrektywy 2009/128/WE, a w szczeg6lnosci z ogdlnymi zasadami inte-
growanej ochrony ro$lin, o ktérych mowa w art. 14 tej dyrektywy oraz
w zataczniku IIT do niej, ktore begda stosowane najpozniej dnia 1 stycznia
2014 r.

Artykul 56

Informacje dotyczace potencjalnie szkodliwego lub
niedopuszczalnego wplywu

1. Posiadacz zezwolenia dla $rodka ochrony roslin natychmiast
powiadamia panstwa cztonkowskie, ktore udzielity zezwolenia, o wszel-
kich nowych informacjach dotyczacych tego srodka ochrony roslin,
substancji czynnej, jej metabolitow, sejfnera, synergetyku lub sktadnika
obojetnego zawartych w §rodku ochrony ro$lin, wskazujacych na to, ze
ten $rodek ochrony roslin przestat spelnia¢ kryteria okreslone odpo-
wiednio w art. 29 1 4.

W szczeg6lnoéci zglaszane sa informacje o potencjalnie szkodliwym
wplywie tego §rodka ochrony roslin lub pozostatosci substancji czynnej,
jej metabolitow, sejfnera, synergetyku lub sktadnika obojgtnego w nim
zawartych, na zdrowie ludzi lub zwierzat lub na wody podziemne, lub
o ich potencjalnie niedopuszczalnym wplywie na rosliny lub produkty
ro$linne lub na $rodowisko.

W tym celu posiadacz zezwolenia rejestruje i zglasza wszelkie podej-
rzane niepozadane reakcje u ludzi i zwierzat oraz w $Srodowisku zwia-
zane ze stosowaniem $rodka ochrony roslin.

Obowiazek powiadamiania obejmuje stosowne informacje dotyczace
decyzji lub ocen dokonywanych przez organizacje migdzynarodowe
lub podmioty publiczne, ktore wydaja zezwolenia dla srodkéw ochrony
ro§lin lub substancji czynnych w panstwach trzecich.

2. Powiadomienie obejmuje oceng tego, czy i w jaki sposob nowe
informacje powodowatyby, ze §rodek ochrony ro$lin lub substancja
czynna, jej metabolity, sejfner, synergetyk lub sktadnik obojetny prze-
statby spetnia¢ wymogi okreslone odpowiednio w art. 29 i w art. 4 lub
w art. 27.

3. Bez uszczerbku dla prawa panstw cztonkowskich do przyj-
mowania przejsciowych $rodkow ochronnych, panstwo czlonkowskie,
ktore jako pierwsze udzielilo zezwolenia w kazdej ze stref, ocenia
otrzymane informacje i informuje pozostate panstwa cztonkowskie nale-
zace do tej samej strefy o wycofaniu lub zmianie zezwolenia zgodnie
z art. 44.
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To panstwo cztonkowskie informuje pozostate panstwa cztonkowskie
i Komisjg, jesli uzna, ze warunki zatwierdzenia substancji czynnej,
sejfnera lub synergetyku zawartych w tym $rodku ochrony roslin nie
sa juz spelniane lub — w przypadku skladnika obojgtnego — zostal on
uznany za niedopuszczalny, oraz proponuje wycofanie zatwierdzenia lub
zmiang jego warunkow.

4.  Posiadacz zezwolenia dla $rodka ochrony roélin zgtasza corocznie
wlasciwym organom panstw cztonkowskich, ktore udzielity zezwolenia
dla jego $rodka ochrony roslin, wszelkie dostgpne informacje dotyczace
braku oczekiwanej skutecznosci, wystapienia odpornosci oraz kazdego
nieoczekiwanego wpltywu na roéliny, produkty ro$linne lub na $rodo-
wisko.

Artykut 57

Obowiazek udostgpniania informacji

1.  Panstwa cztonkowskie udostgpniaja publicznie w formie elektro-
nicznej informacje na temat $Srodkoéw ochrony ro$lin, ktére uzyskaty
zezwolenie lub zostaly wycofane zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem, zawierajace co najmnie;j:

a) nazwisko lub nazwe posiadacza zezwolenia oraz numer zezwolenia;
b) nazwe¢ handlowa produktu;
¢) rodzaj preparatu,

d) nazwe i ilo§¢ kazdej substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku,
ktore zawarte sa w $rodku ochrony roslin;

e) klasyfikacje, zwroty dotyczace zagrozenia i bezpieczenstwa zgodnie
z dyrektywa 1999/45/WE 1 rozporzadzeniem, o ktérym mowa
w art. 65;

f) zastosowanie lub zastosowania, ktorych dotyczy zezwolenie;

g) przyczyny wycofania zezwolenia, jezeli sa one zwigzane z kwestiami
bezpieczenstwa;

h) liste zastosowan matoobszarowych, o ktorych mowa w art. 51 ust. 8.

2.  Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, sa wyraznie dostgpne
i aktualizowane co najmniej raz na trzy miesiace.

3. Zgodnie z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3,
mozliwe jest utworzenie systemu informacyjnego dotyczacego zezwolen
w celu ulatwienia stosowania ust. 1 i 2 niniejszego artykutu.

ROZDZIAL IV
ADIUWANTY

Artykut 58

Wprowadzanie do obrotu i stosowanie adiuwantéow

1.  Wprowadzane do obrotu oraz stosowane moga by¢ tylko te adiu-
wanty, ktore uzyskaly zezwolenie w danym panstwie czlonkowskim
zgodnie z warunkami okre$§lonymi w rozporzadzeniu, o ktéorym mowa
w ust. 2.
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2. Szczegotowe zasady dotyczace wydawania zezwolen dla adiu-
wantow, w tym wymogi dotyczace danych, powiadamianie, ocena
i procedury podejmowania decyzji, okre$lone sa w rozporzadzeniu
przyjmowanym zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola,
o ktoérej mowa w art. 79 ust. 4.

3.  Zastosowaniec ma art. 81 ust. 3.

ROZDZIAL V
OCHRONA DANYCH I WSPOLNE KORZYSTANIE Z DANYCH

Artykut 59
Ochrona danych

1. Sprawozdania z testow i badan podlegaja ochronie danych na
warunkach ustanowionych w niniejszym artykule.

Ochrona danych ma zastosowanie do sprawozdan z testow i badan,
ktore dotycza substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku, adiuwantow
i Srodka ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2, gdy przed-
ktadane sa panstwu cztonkowskiemu przez wnioskodawce ubiegajacego
si¢ 0 zezwolenie na mocy niniejszego rozporzadzenia (zwanego dalej
»pierwszym wnioskodawca”), pod warunkiem ze te sprawozdania
z testow i1 badan:

a) sa niezbedne do udzielenia zezwolenia Iub zmiany zezwolenia
w celu dopuszczenia stosowania w odniesieniu do innej uprawy;
oraz

b) uzyskaty certyfikat zgodno$ci z zasadami dobrej praktyki laborato-
ryjnej lub zasadami dobrej praktyki do$wiadczalne;.

W przypadku gdy sprawozdanie objgte jest ochrong, nie moze by¢ ono
wykorzystywane przez panstwo cztonkowskie, ktore je otrzymato, na
rzecz innych wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o zezwolenie dla
srodkow ochrony roslin, sejfneréw, synergetykow lub adiuwantow,
z wyjatkiem przypadkow przewidzianych w ust. 2 niniejszego artykutu,
w art. 62 lub w art. 80.

Okres ochrony danych wynosi dziesig¢ lat od dnia udzielenia pierw-
szego zezwolenia w tym panstwie czlonkowskim, z wyjatkiem przy-
padkow przewidzianych w ust. 2 niniejszego artykutu lub w art. 62.
Okres ten zostaje przedluzony do 13 lat w przypadku $rodkéw ochrony
roslin objetych art. 47.

Okresy te przedhuza si¢ o trzy miesiace w przypadku kazdego przedtu-
zenia zezwolenia na zastosowania matoobszarowe, okreslonego w art.
51 ust. 1 — z wyjatkiem przypadkow, w ktorych przedtuzenia zezwo-
lenia dokonano na podstawie ekstrapolacji — jesli wnioski o takie
zezwolenie zostaly zlozone przez posiadacza zezwolenia nie pozniej
niz pig¢ lat od daty wydania pierwszego zezwolenia w tym panstwie
czlonkowskim. Catkowity okres ochrony danych nie moze w zadnym
wypadku przekroczy¢é 13 lat. W przypadku $rodkow ochrony roslin
objetych art. 47, calkowity okres ochrony danych nie moze w zadnym
wypadku przekroczy¢ 15 lat.

Takie same zasady dotyczace ochrony danych, jak w przypadku pierw-
szego zezwolenia, maja zastosowanie do badan i sprawozdan z badan
przedktadanych przez strony trzecie w celu rozszerzenia zezwolenia na
zastosowania matoobszarowe, o ktorych mowa w art. 51 ust. 1.

» C1 Badania objgte sa ochrong takze wtedy, gdy byly niezbedne do
odnowienia lub przegladu zezwolenia. € Okres ochrony danych
wynosi w tym przypadku 30 miesigcy. Akapity od pierwszego do
czwartego stosuje si¢ odpowiednio.
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2. Ust. 1 nie ma zastosowania:

a) do sprawozdan z badan i testdw objetych upowaznieniem do korzys-
tania z danych przedlozonym przez wnioskodawcg; lub

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

3. Prawo do ochrony danych na mocy ust. 1 przyznaje si¢ wylacznie
w przypadku gdy pierwszy wnioskodawca wystapit w chwili sktadania
dokumentacji o ochrong danych zawartych w sprawozdaniach z testow
i badan dotyczacych substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku, adiu-
wantu i §rodka ochrony ro$lin oraz dostarczyt danemu panstwu czlon-
kowskiemu — w odniesieniu do kazdego sprawozdania z testow i badan
— informacje, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 lit. f) oraz w art. 33 ust. 3
lit. d), a takze potwierdzenie, ze nie przyznano nigdy zadnego okresu
ochrony danych dla sprawozdania z testow lub badan lub Ze nie wygast
zaden okres ochrony danych przyznany dla sprawozdania z testow lub
badan.

Artykut 60

Wykaz sprawozdan z testow i badan

1. Dla kazdej substancji czynnej, sejfnera, synergetyku i adiuwantu
panstwo czlonkowskie pelniace rolg¢ sprawozdawcy sporzadza wykaz
sprawozdan z testow i badanf niezbgdnych do P C1 pierwszego zatwier-
dzenia, zmiany warunkow zatwierdzenia lub do odnowienia zatwier-
dzenia oraz udostgpnia ten wykaz panstwom cztonkowskim oraz
Komisji. <«

2. Dla kazdego $rodka ochrony roslin, dla ktoérego panstwa czton-
kowskie wydaja zezwolenie, sporzadzaja i udostepniaja one kazdej zain-
teresowanej stronie, na wniosek:

a) wykaz sprawozdan z testow i badan dotyczacych substancji czynnej,
sejfnera lub synergetyku, adiuwantu i $rodka ochrony roslin,
niezb¢gdnych do wudzielenia pierwszego zezwolenia, zmiany
warunkow zezwolenia lub odnowienia zezwolenia; oraz

b) wykaz sprawozdan z testow i badan, w odniesieniu do ktérych
wnioskodawca wystapit o ochrong danych zgodnie z art. 59,
i wszelkie uzasadnienia przedtozone zgodnie z tym artykutem.

3. Wpykazy przewidziane w ust. 1 i 2 obejmuja informacje, czy te
sprawozdania z testow i1 badan uzyskaty certyfikat zgodno$ci z zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej lub zasadami dobrej praktyki do$wiad-
czalne;j.

Artykut 61

Ogolne zasady dotyczace unikania powielania testow

1. W celu unikania powielania testow, wszystkie osoby zamierzajace
wystgpowa¢ o zezwolenie dla $rodka ochrony ro$lin zapoznaja sig,
przed przeprowadzeniem testow lub badan, z informacjami, o ktérych
mowa w art. 57, w celu stwierdzenia, czy i komu przyznano juz zezwo-
lenie dla $rodka ochrony roslin zawierajacego t¢ sama substancje
czynna, sejfner, synergetyk lub adiuwant. Wiasciwy organ na wniosek
potencjalnego wnioskodawcy udostgpnia mu wykaz sprawozdan z testow
i badan przygotowanych zgodnie z art. 60 dla tego $rodka.
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Potencjalny wnioskodawca przedktada wszelkie dane dotyczace tozsa-
mosci 1 zanieczyszczen substancji czynnej, ktdrej stosowanie proponuje.
Zapytanie musi zosta¢ poparte materiatem dowodowym $wiadczacym
o tym, ze potencjalny wnioskodawca zamierza ztozy¢ wniosek o zezwo-
lenie.

2. W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego jest
przekonany, ze potencjalny wnioskodawca zamierza ztozy¢ wniosek
o zezwolenie lub o jego odnowienie lub przeglad, przekazuje mu
nazwe 1 adres posiadacza lub posiadaczy wczesniejszych odno$nych
zezwolen 1 jednoczesnie informuje posiadaczy tych zezwolen o nazwie
i adresie wnioskodawcy.

3. Potencjalny wnioskodawca o zezwolenie lub o odnowienie lub
przeglad zezwolenia oraz posiadacz lub posiadacze odnosnych zezwolen
podejmuja wszelkie uzasadnione kroki w celu osiagni¢cia porozumienia
w sprawie wspolnego korzystania z wszelkich sprawozdan z testow
i badan podlegajacych ochronie na mocy art. 59, w sposob sprawied-

liwy, przejrzysty i niedyskryminacyjny.

Artykut 62

Wspoélne korzystanie z testow i badan z udzialem kregowcéw

1.  Testy na krggowcach do celéw niniejszego rozporzadzenia prze-
prowadza si¢ tylko w przypadku gdy nie ma innych dostgpnych metod.
Powielania testow i badan na krggowcach do celow niniejszego rozpo-
rzadzenia unika si¢ zgodnie z ust. 2—6.

2.  Panstwa czlonkowskie nie akceptuja powielania testow i badan na
kregowcach lub tych testow i badan, w ktérych mozna byloby rozsadnie
zastosowa¢ konwencjonalne metody badan, o ktérych mowa w zalacz-
niku II do dyrektywy 1999/45/WE, stanowiacych poparcie wnioskéw
o zezwolenia. Kazda osoba zamierzajaca prowadzi¢ testy i badania
z udzialem krggowcoéw podejmuje wszelkie niezbgdne kroki w celu
sprawdzenia, czy takie badania i testy nie zostaly juz przeprowadzone
lub rozpoczete.

3. Potencjalny wnioskodawca oraz posiadacz lub posiadacze odnos-
nych zezwolen dokladaja wszelkich staran w celu zapewnienia, aby
wspolnie korzysta¢ z testow i badah z udzialem kregowcow. Koszty
wspolnego korzystania ze sprawozdan z badan i testow okreslane sa
w sposob sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminacyjny. Potencjalny
wnioskodawca zobowigzany jest jedynie do czg$ciowego pokrycia
kosztéw informacji, jakie ma przedlozy¢ w celu spetnienia wymogow
dotyczacych zezwolenia.

4. W przypadku gdy potencjalny wnioskodawca oraz posiadacz lub
posiadacze odpowiednich zezwolen na wprowadzanie do obrotu
srodkow ochrony roslin zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynna,
sejfner, synergetyk lub adiuwanty nie moga osiagnaé¢ porozumienia
w sprawie wspolnego korzystania ze sprawozdan z testow i badan
z udzialem krggowcow, potencjalny wnioskodawca informuje o tym
wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, o ktérym mowa w art. 61
ust. 1.

Brak porozumienia przewidzianego w ust. 3 nie stanowi dla wlasciwego
organu panstwa cztonkowskiego przeszkody do wykorzystywania spra-
wozdan z badan i testow z udzialem kregowcéw w odniesieniu do
wniosku potencjalnego wnioskodawcy.

5. Do dnia 14 grudnia 2016 r. Komisja sktada sprawozdanie doty-
czace skutkow przepisoOw niniejszego rozporzadzenia dotyczacych
ochrony danych w przypadku testow i badan z udzialem krggowcow.
Komisja przedktada to sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, w razie koniecznosci wraz ze stosownymi wnioskami legisla-
cyjnymi.
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6.  Posiadaczowi lub posiadaczom odnosnych zezwolen przystuguje
wobec potencjalnego wnioskodawcy roszczenie o sprawiedliwy podziat
poniesionych przez nich kosztow. Wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego
moze poleci¢ zaangazowanym stronom rozwiazanie sprawy na drodze
formalnego i wiazacego arbitrazu przewidzianego przez prawo krajowe.
Strony moga rowniez rozwiazac spor na drodze sadowej w panstwach czton-
kowskich. Decyzje arbitrazowe lub orzeczenia sadowe uwzgledniaja zasady
okreslone w ust. 3 i sa wykonalne przed sadami panstw cztonkowskich.

ROZDZIAL VI
PUBLICZNY DOSTEP DO INFORMACJI

Artykut 63

Poufnosé

1. Osoba wystepujaca o poufne traktowanie informacji przedtozo-
nych na mocy niniejszego rozporzadzenia przedklada mozliwy do
zweryfikowania dowdd w celu wykazania, ze ujawnienie takich infor-
macji mogloby zagrozi¢ jej interesom handlowym lub ochronie jej
prywatnosci 1 dobrego imienia.

2. Za naruszenie ochrony intereséw handlowych lub prywatnosci
i dobrego imienia osob, ktorych to dotyczy, uwaza si¢ z reguly ujaw-
nienie nastgpujacych informacji:

a) metody produkcji;

b) specyfikacji czystosci substancji czynnej z wyjatkiem zanieczyszczen
uwazanych za istotne pod wzglgdem toksykologicznym, ekotoksyko-
logicznym lub $rodowiskowym,;

¢) wynikow kontroli partii produkcyjnych substancji czynnej z uwzgled-
nieniem zanieczyszczen;

d) metod analizy zanieczyszczen zawartych w wyprodukowanej
substancji czynnej, z wyjatkiem metod stosowanych w przypadku
zanieczyszczen uwazanych za istotne pod wzglegdem toksykolo-
gicznym, ekotoksykologicznym Iub $rodowiskowym;

e) powiazan pomigdzy producentem lub importerem i wnioskodawca
lub posiadaczem zezwolenia;

f) informacji o pelnym sktadzie srodka ochrony roslin;

g) nazwisk 1 adresow o0s6b zaangazowanych w prowadzenie badan na
kregowcach.

3. Niniejszy artykul pozostaje bez wuszczerbku dla dyrektywy
2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r.
w sprawie publicznego dostepu do informacji dotyczacych srodowiska ().

ROZDZIAL VII

OPAKOWANIE, ETYKIETOWANIE I REKLAMA SRODKOW
OCHRONY ROSLIN ORAZ ADIUWANTOW

Artykut 64
Opakowanie i wyglad
1. Srodki ochrony roslin i adiuwanty, ktore moga zostaé mylnie wzigte
za zywno$¢, napoje lub paszg, musza by¢ pakowane w taki sposob, aby

prawdopodobienstwo popetnienia takiego btedu bylto jak najmniejsze.

() Dz.U. L 41 z 14.2.2003, s. 26.
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2. Srodki ochrony roélin i adiuwanty ogélnodostepne, ktore moga
zosta¢ mylnie wzigte za zywnos$¢, napoje lub paszg, musza zawierad
sktadniki zniechgcajace do konsumpcji lub ja uniemozliwiajace.

3. Artykut 9 dyrektywy 1999/45/WE ma zastosowanie takze do
$rodkéw ochrony roslin i adiuwantéw nieobjgtych ta dyrektywa.

Artykut 65
Etykietowanie

1.  Etykietowanie $rodkéw ochrony roélin obejmuje wymogi zwia-
zane z klasyfikacja, etykietowaniem i opakowaniem, o ktérych mowa
w dyrektywie 1999/45/WE, i jest zgodne z wymogami okre§lonymi
w rozporzadzeniu przyjetym zgodnie z procedura regulacyjna potaczona
z kontrola, o ktérej mowa w art. 79 ust. 4.

Rozporzadzenie to obejmuje takze standardowe zwroty informujace
o szczegdlnym ryzyku i $rodkach ostroznosci, uzupetniajace zwroty
przewidziane przez dyrektywe¢ 1999/45/WE. Obejmuje ono tekst art.
16 oraz tekst zatacznikéw IV i V do dyrektywy 91/414/EWG ze wszel-
kimi niezbgdnymi zmianami.

2. Przed wydaniem zezwolenia panstwa czlonkowskie moga
wymagaé przedlozenia przykltadowych egzemplarzy lub projektow
opakowan oraz projektow etykiet i ulotek.

3. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie uzna za niezbgdne
zamieszczenie dodatkowych zwrotow w celu ochrony zdrowia ludzi
lub zwierzat lub ochrony s$rodowiska, powiadamia o tym pozostale
panstwa czlonkowskie i przekazuje im dodatkowy zwrot lub zwroty
oraz uzasadnienie takich wymogow.

Rozwaza si¢ wiaczenie wspomnianych zwrotéw do rozporzadzenia,
o ktorym mowa w ust. 1.

W  oczekiwaniu na takie wlaczenie panstwo czlonkowskie moze
wymagaé¢ uzywania dodatkowego zwrotu lub zwrotow.

Artykut 66

Reklama

1. Srodki ochrony roélin, ktore nie uzyskaty zezwolenia, nie sa rekla-
mowane. Kazdej reklamie $rodka ochrony roslin towarzysza zdania: ,,Ze
srodkow ochrony roslin nalezy korzysta¢ z zachowaniem bezpieczen-
stwa. Przed kazdym uzyciem przeczytaj informacje zamieszczone
w etykiecie i informacje dotyczace produktu”. Zdania te sa czytelne
i wyraznie widoczne na tle catej reklamy. Stowa ,,$rodki ochrony roslin”
moga zosta¢ zastapione przez bardziej precyzyjne okreslenia rodzaju
produktu, takie jak $rodek grzybobojczy, owadobdjczy lub chwasto-
bojczy.

2. Reklama nie zawiera informacji w formie tekstu lub w formie
graficznej, ktore bylyby mylace w odniesieniu do mozliwych zagrozen
dla zdrowia ludzi, zwierzat lub dla srodowiska, takich jak okre$lenia
Hhiskiego ryzyka”, ,nietoksyczny” czy ,,nieszkodliwy”.

Jedynie w przypadku Srodkéw ochrony roslin niskiego ryzyka dozwo-
lone jest uzycie w reklamie wyrazenia: ,,dozwolony jako S$rodek
ochrony roélin niskiego ryzyka zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009”. Wyrazenia tego nie mozna stosowaé jako twierdzenia
w etykiecie $rodka ochrony roslin.
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3. Panstwa czlonkowskie moga zakaza¢ reklamowania $rodkow
ochrony ro$lin w niektorych mediach lub ograniczy¢ je, z zastrzezeniem
prawa wspolnotowego.

4.  Wszystkie oS$wiadczenia uzyte w reklamie musza daé sig
uzasadni¢ technicznie.

5. W reklamach nie przedstawia si¢ wizualnie Zadnych potencjalnie
niebezpiecznych praktyk, takich jak mieszanie lub stosowanie bez
stosownej odziezy ochronnej, stosowanie w poblizu zywnosci lub stoso-
wanie przez dzieci lub w ich poblizu.

6.  Materialy reklamowe lub promocyjne zwracaja uwagg na stosowne
zwroty 1 symbole ostrzegawcze umieszczone w etykietach.

ROZDZIAL VIII
KONTROLE

Artykut 67

Prowadzenie i przechowywanie dokumentacji

1. Producenci, dostawcy, dystrybutorzy, importerzy oraz eksporterzy
srodkow ochrony ro$lin prowadza i przechowuja przez co najmniej pigé
lat dokumentacjg¢ dotyczaca produkowanych, wwozonych, wywozonych,
przechowywanych, stosowanych i wprowadzanych przez nich do obrotu
$rodkéw ochrony roslin. Profesjonalni uzytkownicy $rodkéw ochrony
ro§lin prowadza i przechowuja przez co najmniej trzy lata dokumentacjg
dotyczaca stosowanych przez nich srodkéw ochrony roslin, zawierajaca
nazwe $rodka ochrony roélin, czas zastosowania i zastosowana dawke,
obszar i uprawy, na ktorych zastosowano $rodek ochrony roslin.

Na zadanie wlasciwego organu udostgpniaja oni odpowiednie infor-
macje zawarte w tej dokumentacji. Strony trzecie, takie jak branza
wody pitnej, sprzedawcy detaliczni lub mieszkancy, moga zazadaé
dostepu do tych informacji, zwracajac si¢ do wtasciwego organu.

Wiasciwe organy zapewniaja dostgp do takich informacji zgodnie
z majacym zastosowanie prawem krajowym lub wspdlnotowym.

Do dnia 14 grudnia 2012 r. Komisja przedstawia Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace kosztow i korzysci z iden-
tyfikowalno$ci informacji przekazywanych przez uzytkownikow sprze-
dawcom detalicznym i dotyczacych stosowania $rodkow ochrony ro$lin
na produktach rolnych, w razie konieczno$ci wraz ze stosownymi
wnioskami legislacyjnymi.

2. Na zadanie wlasciwych organdéw producenci $rodkéw ochrony
ros§lin wykonuja monitorowanie po wydaniu zezwolenia. Powiadamiaja
wlasciwe organy o odno$nych wynikach.

3. Posiadacze zezwolenia dostarczaja ~ wlasciwym  organom
w panstwach cztonkowskich wszelkich danych dotyczacych wielkosci
sprzedazy srodkow ochrony roslin zgodnie ustawodawstwem Wspolnoty
w sprawie statystyk dotyczacych srodkéw ochrony roslin.

4. Srodki wykonawcze w celu zapewnienia jednolitego stosowania
ust. 1, 2 1 3 moga zosta¢ przyjgte zgodnie z procedurg regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.
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Artykut 68

Monitorowanie i kontrole

Panstwa czlonkowskie przeprowadzaja urzgdowe kontrole w celu zapew-
nienia zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem. Zamykaja 1 przekazuja
Komisji sprawozdanie dotyczace zakresu 1 wynikéw tych kontroli w terminie
szesciu miesigcy od konca roku, do ktorego odnosza si¢ sprawozdania.

Eksperci Komisji przeprowadzaja ogdlne i szczegdtowe audyty
w panstwach czlonkowskich do celéw weryfikacji urzedowych kontroli
przeprowadzanych w panstwach cztonkowskich.

Rozporzadzenie przyjete zgodnie z procedura regulacyjna polaczona
z kontrola, o ktorej mowa w art. 79 ust. 4, okresla przepisy dotyczace kontroli,
w szczegdlnosci w zakresie produkcji, pakowania, etykietowania, sktado-
wania, transportu, marketingu, formy uzytkowej, handlu rownolegtego i stoso-
wania $rodkow ochrony roslin. Zawiera ono réwniez przepisy dotyczace
gromadzenia informacji i sprawozdawczosci w zakresie podejrzen zatrud.

ROZDZIAL IX
SYTUACJE NADZWYCZAJNE

Artykut 69

Srodki nadzwyczajne

W przypadku gdy jest oczywiste, ze zatwierdzona substancja czynna,
sejfner, synergetyk lub sktadnik obojetny lub srodek ochrony roslin, ktory
uzyskal zezwolenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, moze stanowic
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska,
i zagrozenia takiego nie mozna opanowac w stopniu zadowalajacym $rod-
kami podejmowanymi przez dane panstwo(-a) cztonkowskie, natychmiast
podejmowane sa Srodki majace na celu ograniczenie lub zakaz stosowania
lub sprzedazy takiej substancji lub $rodka, zgodnie z procedura regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 3, z inicjatywy wlasnej Komisji lub na wniosek
panstwa cztonkowskiego. Przed podjgciem takich $rodkéw Komisja bada
materiat dowodowy i moze zwrdéci¢ sig¢ do Urzedu o opinig¢. Komisja moze
ustali¢ termin dostarczenia takiej opinii.

Artykut 70

Srodki nadzwyczajne w przypadkach wymagajacych
natychmiastowego dzialania

W drodze odstgpstwa od art. 69 Komisja moze w przypadkach wyma-
gajacych natychmiastowego dzialania przyja¢ tymczasowe S$rodki
nadzwyczajne po konsultacji z panstwem cztonkowskim lub panstwami
cztonkowskimi, ktorych to dotyczy, i poinformowaniu o tym pozosta-
lych panstw czlonkowskich.

W mozliwe najkrétszym terminie, jednak nie pdzniej niz po uplywie
dziesigciu dni roboczych, $rodki te musza zostaé potwierdzone, zmie-
nione, odwolane lub przedtuzone zgodnie z procedura regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

Artykut 71
Inne $rodki nadzwyczajne

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie oficjalnie poinformuje
Komisj¢ o potrzebie podjgcia srodkdw nadzwyczajnych oraz jezeli nie
zostaly podjete dzialania zgodnie z art. 69 lub 70, panstwo cztonkowskie
moze przyjac przejSciowe Srodki ochronne. W takim przypadku natych-
miast informuje o tym pozostate panstwa cztonkowskie oraz Komisjg.
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2. W terminie 30 dni roboczych Komisja przedstawia sprawg komi-
tetowi, o ktorym mowa w art. 79 ust. 1, zgodnie z procedura regula-
cyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3, w celu przedtuzenia, zmiany lub
uchylenia przejsciowego krajowego srodka ochronnego.

3. Panstwo czlonkowskie moze utrzymaé przejSciowe krajowe $rodki
ochronne do czasu przyjecia Srodkow wspolnotowych.

ROZDZIAL X
PRZEPISY ADMINISTRACYJNE I FINANSOWE

Artykut 72

Sankcje
Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji majacych
zastosowanie do naruszen niniejszego rozporzadzenia 1 podejmuja

srodki niezb¢dne do zapewnienia ich wprowadzenia w zycie. Przewi-
dziane sankcje sa skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Panstwa cztonkowskie niezwlocznie powiadamiaja Komisj¢ o tych prze-
pisach i1 wszelkich wprowadzanych w nich zmianach.

Artykut 73
Odpowiedzialno$¢ cywilna i karna
Udzielenie zezwolenia i wszelkie inne $rodki podjgte zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem pozostaja bez uszczerbku dla ogdlnej odpowie-
dzialno$ci cywilnej i karnej w panstwach czlonkowskich producenta

oraz, w stosownych przypadkach, osoby odpowiedzialnej za wprowa-
dzanie do obrotu lub stosowanie $rodka ochrony roslin.

Artykut 74
Oplaty i naleznosci
1.  Panstwa czlonkowskie moga odzyskiwa¢ koszty zwiazane z wszel-

kimi pracami przeprowadzanymi w ramach niniejszego rozporzadzenia
poprzez oplaty i naleznosci.

2.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby opfaty lub naleznosci,
o ktoérych mowa w ust. 1:

a) byly ustanawione w sposob przejrzysty; oraz
b) odpowiadaly rzeczywistym tacznym kosztom przeprowadzonych

prac z wyjatkiem przypadkéw, gdy obnizenie optat lub naleznosci
lezy w interesie publicznym.

Optaty lub naleznosci moga obejmowac skalg optat statych opartych na
$rednich kosztach prac, o ktéorych mowa w ust. 1.

Artykut 75
Organ wlasciwy
1. Kazde z panstw czlonkowskich wyznacza wtasciwy organ lub

organy w celu wypelniania obowiazkéw panstw cztonkowskich ustano-
wionych w niniejszym rozporzadzeniu.
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2. Kazde z panstw czlonkowskich wyznacza krajowy organ koordy-
nujacy w celu koordynowania i zapewnienia wszelkich niezbednych
kontaktéw z wnioskodawcami, pozostatymi panstwami cztonkowskimi,
Komisja i Urzgdem.

3.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja wlasciwym organom wystarcza-
jaca liczbg personelu o odpowiednich kwalifikacjach i do§wiadczeniu,
tak aby mogly one sprawnie i skutecznie wykonywaé obowiazki usta-
nowione w niniejszym rozporzadzeniu.

4. Kazde z panstw czlonkowskich przekazuje szczegolowe infor-
macje dotyczace wlasciwego organu lub organéw krajowych Komisji,
Urzedowi i1 koordynujacym organom krajowym pozostatych panstw
czlonkowskich oraz informuje je o wszelkich zmianach.

5. Komisja publikuje i aktualizuje na swojej stronie internetowej
wykaz organdéw, o ktéorych mowa w ust. 1 i 2.

Artykut 77
Wytyczne

Komisja moze, zgodnie z procedura doradcza, o ktorej mowa w art. 79
ust. 2, przyja¢ lub zmieni¢ wytyczne techniczne lub inne wytyczne,
takie jak noty wyjasniajace lub wytyczne dotyczace treSci wniosku
dotyczacego mikroorganizméow, feromondéw i $rodkéw biologicznych,
w celu wykonania niniejszego rozporzadzenia. Komisja moze zwrdci¢
si¢ do Urzegdu o przygotowanie lub wzigcie udziatlu w przygotowywaniu
takich wytycznych.

Artykul 78

Zmiany i Srodki wykonawcze

1. Nastgpujace srodki majace na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia, migdzy innymi poprzez jego uzupel-
nienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczong
z kontrola, o ktérej mowa w art. 79 ust. 4:

a) zmiany do zalacznikdw uwzgledniajace aktualng wiedzg¢ naukowa
1 techniczna;

b) uwzgledniajace aktualna wiedz¢ naukowa i techniczng zmiany
rozporzadzen w sprawie wymogoéw dotyczacych danych w odnie-
sieniu do substancji czynnych i $srodkow ochrony roslin, o ktérych
to wymogach mowa w art. 8 ust. 1 lit. b) i ¢);

¢) uwzgledniajace aktualng wiedz¢ naukowa i techniczng zmiany
rozporzadzenia w sprawie jednolitych zasad dokonywania oceny
i udzielania zezwolen na wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony
ro$lin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6;

d) rozporzadzenie odraczajace wygasnigcie okresu zatwierdzenia,
o ktorym mowa w art. 17 akapit drugi;

e) rozporzadzenie w sprawie wymogow dotyczacych danych odnosza-
cych si¢ do sejfneréow i synergetykow, o ktérych mowa w art. 25
ust. 3;

f) rozporzadzenie ustanawiajace program prac dla sejfnerow i synerge-
tykow, o ktorym mowa w art. 26;
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g) przyjecie zharmonizowanych metod, o ktérych mowa w art. 29
ust. 4;

h) wlaczanie sktadnikow obojetnych do zatacznika III zgodnie z art. 27
ust. 2;

i) przedluzenie okresu stosowania niniejszego rozporzadzenia do
zezwolen tymczasowych, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3;

j) wymogi dotyczace informacji w odniesieniu do handlu réwnoleg-
fego, o ktorych mowa w art. 52 ust. 4;

k) zasady stosowania art. 54, w szczego6lno$ci maksymalne ilo$ci
srodkéw ochrony roslin, ktore beda uwalniane;

1) szczegotowe zasady dotyczace adiuwantéw, o ktorych mowa w art.
58 ust. 2;

m) rozporzadzenie zawierajace wymogi dotyczace etykietowania
srodkéw ochrony roslin, o ktorych mowa w art. 65 ust. 1;

n) rozporzadzenie w sprawie kontroli, o ktorych mowa w art. 68 akapit
trzeci.

2. Wszelkie dalsze $rodki niezbedne do wykonania niniejszego
rozporzadzenia moga zosta¢ przyjete zgodnie z procedura regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

3.  Zgodnie z procedura doradcza, o ktorej mowa w art. 79 ust. 2,
przyjmuje si¢ rozporzadzenie zawierajace wykaz substancji czynnych
wlaczonych do zatacznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Substancje te
uznaje si¢ za zatwierdzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 79

Procedura komitetowa

1. Komisja wspierana jest przez Staly Komitet ds. Lafcucha Zywno-
Sciowego 1 Zdrowia Zwierzat ustanowiony na mocy art. 58 rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 3 i 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 51 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

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

4. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. Sa
ust. 1-4 i art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

5. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 5a
ust. 1-4 i 5 lit. b) oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
jej art. 8.

Terminy okre$lone w art. 5a ust. 3 lit. ¢) oraz ust. 4 lit. b) i e) decyzji
1999/468/WE wynosza odpowiednio dwa miesiace, miesigc i dwa
miesiace.
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ROZDZIAL XI
PRZEPISY PRZEJSCIOWE 1 KONCOWE

Artykut 80

Srodki przejéciowe

1. Dyrektywa 91/414/EWG stosuje si¢ w dalszym ciagu w odnie-
sieniu do procedury i warunkéw zatwierdzania:

a) substancji czynnych, dla ktorych przyjeto decyzje zgodnie z art. 6
ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG przed dniem 14 czerwca 2011 r.;

b) substancji czynnych wymienionych w zalaczniku 1 do rozporza-
dzenia Komisji (WE) nr 737/2007 (1),

¢) substancji czynnych, w odniesieniu do ktorych kompletno§¢ doku-
mentacji zostata potwierdzona zgodnie z art. 16 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 33/2008 (%);

d) substancji czynnych, w odniesieniu do ktérych kompletno$¢ doku-
mentacji zostala potwierdzona zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 33/2008 przed dniem 14 czerwca 2011 r.

W oparciu o badanie przeprowadzone na podstawie dyrektywy
91/414/EWG przyjmuje si¢ rozporzadzenie w sprawie zatwierdzenia
takiej substancji zgodnie z art. 13 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.
» C1 W odniesieniu do substancji aktywnych, o ktérych mowa w lit.
b) niniejszego ustgpu, zatwierdzenie takie nie jest traktowane jak odno-
wienie zatwierdzenia, o ktérym mowa w art. 14 niniejszego rozporza-
dzenia. <

2. Artykut 13 ust. 14 oraz zafaczniki II i III do dyrektywy
91/414/EWG stosuje si¢ w dalszym ciaggu w odniesieniu do substancji
czynnych wiaczonych do zatacznika 1 do tej dyrektywy oraz do
substancji czynnych zatwierdzonych zgodnie z ust. 1 niniejszego arty-
kutu:

a) przez okres pigciu lat od daty ich wlaczenia lub zatwierdzenia, dla
substancji czynnych objetych art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG;

b) przez okres dziesigciu lat od daty ich wiaczenia lub zatwierdzenia,
dla substancji czynnych, ktore nie znajdowaly si¢ w obrocie w dniu
26 lipca 1993 r.;

¢) przez okres pigciu lat od daty odnowienia wiaczenia lub odnowienia
zatwierdzenia, dla substancji czynnych, ktorych wiaczenie do zatacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG wygasa z dniem 24 listopada
2011 r. Przepis ten stosuje si¢ wylacznie do danych niezbgdnych
do odnowienia zatwierdzenia i ktore uzyskaty certyfikat zgodnosci
z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej do tego dnia.

3. W przypadku gdy art. 13 dyrektywy 91/414/EWG ma zastoso-
wanie na mocy ust. 1 lub ust. 2 niniejszego artykutu, podlega on
wszelkim zasadom szczegdlnym dotyczacym dyrektywy 91/414/EWG
okreslonym w akcie przystapienia, poprzez ktory panstwo cztonkowskie
przystapito do Wspdlnoty.

() Dz.U. L 169 z 29.6.2007, s. 10.
(®» Dz.U. L 15 z 18.1.2008, s. 5.
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4. W przypadku substancji czynnych, dla ktoérych pierwsze zatwier-
dzenie wygasa do dnia 14 grudnia 2012 r., wniosek przewidziany w art.
14 sktadany jest przez producenta substancji czynnej w jednym z panstw
cztonkowskich, wraz z kopia dla pozostatych panstw czlonkowskich,
Komisji 1 Urzedu, nie pdzniej niz dwa lata przed wygasnigciem pierw-
szego zatwierdzenia.

5. Decyzje dotyczace wnioskow o zezwolenia na wprowadzanie
srodkow ochrony roslin do obrotu:

a) na podstawie art. 4 dyrektywy 91/414/EWG, ktoére sa nadal rozpat-
rywane w panstwach czlonkowskich; lub

b) ktore maja zosta¢ zmienione lub wycofane po wlaczeniu zatacznika
I do dyrektywy 91/414/EWG lub po zatwierdzeniu zgodnie z ust. 1
niniejszego artykutu;

w dniu 14 czerwca 2011 r., podejmowane sa zgodnie z obowiazujacym
przed ta data prawem krajowym.

Po podjgciu takiej decyzji zastosowanie ma niniejsze rozporzadzenie.

6.  Produkty etykietowane zgodnie z art. 16 dyrektywy 91/414/EWG
moga by¢ w dalszym ciagu wprowadzane do obrotu do dnia 14 czerwca
2015 r.

7. Do dnia 14 grudnia 2013 r. Komisja ustala wykaz substancji
wlaczonych do zatacznika I do dyrektywy 91/414/EWG, ktore spehniaja
kryteria okreslone w zataczniku II pkt 4 do niniejszego rozporzadzenia
i do ktorych maja zastosowanie przepisy art. 50 niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 81

Odstepstwo  dotyczace sejfneréw, synergetykow, skladnikéow
obojetnych i adiuwantow

1. W drodze odstgpstwa od art. 28 ust. 1 panstwo czlonkowskie
moze udzieli¢, na okres pigciu lat od przyjecia programu, o ktorym
mowa w art. 26, zezwolenia na wprowadzanie do obrotu na swoim
terytorium $rodkow ochrony roslin zawierajacych sejfnery i synergetyki,
ktore nie zostaly zatwierdzone, jezeli sa objete tym programem.

2. W drodze odstepstwa od art. 27 i bez uszczerbku dla prawa wspo6l-
notowego, panstwa czlonkowskie moga stosowaé krajowe przepisy
dotyczace sktadnikow obojetnych nieobjgtych zatacznikiem III do dnia
14 czerwca 2016 r.

W przypadku gdy po dniu 14 czerwca 2016 r. panstwo cztonkowskie
ma uzasadnione podstawy, aby uwazaé, ze sktadnik obojgtny nieobjety
zatacznikiem III moze stanowié¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi
lub zwierzat lub dla srodowiska, moze ono czasowo zakazac lub ogra-
niczy¢ stosowanie danego sktadnika obojgtnego na swoim terytorium.
Natychmiast informuje o tym pozostate panstwa czlonkowskie i Komisjg
oraz podaje powody swej decyzji. Zastosowanie ma art. 71.

3. W drodze odstgpstwa od art. 58 ust. 1 do czasu przyjegcia szcze-
gotowych przepisow, o ktorych mowa w art. 58 ust. 2, panstwa czton-
kowskie moga stosowa¢ przepisy krajowe dotyczace udzielania
zezwolen dla adiuwantow.
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Artykut 82
Klauzula przegladu

Do dnia 14 grudnia 2014 r. Komisja przedktada Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie funkcjonowania systemu
wzajemnego uznawania zezwolen, a w szczegdlno$ci w sprawie stoso-
wania przez panstwa czlonkowskie przepisow, o ktorych mowa w art.
36 ust. 3 1 w art. 50 ust. 2, podzialu Wspdlnoty na trzy strefy oraz
w sprawie stosowania kryteriow zatwierdzania substancji czynnych,
sejfnerow i synergetykdw okreslonych w zataczniku II oraz wplywu
powyzszego na zroznicowanie i konkurencyjno$¢ rolnictwa oraz na
zdrowie ludzi i na $rodowisko. W razie konieczno$ci wraz ze sprawoz-
daniem moga by¢ przedktadane stosowne wnioski legislacyjne majace
na celu zmiang tych przepisow.

Artykut 83
Uchylenie

Bez uszczerbku dla art. 80, dyrektywy 79/117/EWG i 91/414/EWG
zmienione aktami prawnymi wymienionymi w zalaczniku V, traca
moc ze skutkiem od dnia 14 czerwca 2011 r., bez uszczerbku dla
obowiazkow panstw cztonkowskich w odniesieniu do terminéw trans-
pozycji do prawa krajowego oraz stosowania dyrektyw wymienionych
w tym zalaczniku.

Odestania do uchylonych dyrektyw traktuje si¢ jak odestania do niniej-
szego rozporzadzenia. W szczego6lnosci odestania znajdujace sig
w innych wspolnotowych aktach prawnych, takich jak rozporza-
dzenie (WE) nr 1782/2003, do art. 3 dyrektywy 91/414/EWG traktuje
si¢ jak odestania do art. 55 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 84
Wejscie w zycie i stosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Do dnia 14 czerwca 2011 r. Komisja przyjmuje:

a) rozporzadzenie zawierajace wykaz substancji czynnych zatwierdzo-
nych w chwili przyjgcia niniejszego rozporzadzenia,

b) rozporzadzenie w sprawie wymogow dotyczacych danych dla
substancji czynnych, o ktérych mowa w art. § ust. 1 lit. b);

¢) rozporzadzenie w sprawie wymogow dotyczacych danych dla
srodkow ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 lit. ¢);

d) rozporzadzenie w sprawie jednolitych zasad dokonywania oceny
ryzyka dla §rodkéw ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 36;

e) rozporzadzenie zawierajace wymogi dotyczace etykietowania
srodkow ochrony roélin, o ktérych mowa w art. 65 ust. 1.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 14 czerwca 2011 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catodci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich
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ZALACZNIK 1

Definicja stref do celéw udzielania zezwolen na wprowadzanie do obrotu
srodkow ochrony roélin, o ktérych mowa w art. 3 pkt 17

Strefa A — Potnoc

Do strefy tej naleza nastgpujace panstwa cztonkowskie:

Dania, Estonia, Lotwa, Litwa, Finlandia, Szwecja

Strefa B — Centrum
Do strefy tej naleza nastgpujace panstwa cztonkowskie:

Belgia, Republika Czeska, Niemcy, Irlandia, Luksemburg, Wggry, Niderlandy,
Austria, Polska, Rumunia, Stowenia, Slowacja, Zjednoczone Krolestwo

Strefa C — Potudnie
Do strefy tej naleza nastgpujace panstwa cztonkowskie:

Bulgaria, Grecja, Hiszpania, Francja, Chorwacja, Wtochy, Cypr, Malta, Portu-
galia
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ZALACZNIK 11

Procedura i Kkryteria zatwierdzania substancji czynnych, sejfnerow

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

i synergetykéw zgodnie z rozdzialem I1

Ocena

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji przewidzianego w art.
4-21 panstwo czlonkowskie pehiace rolg sprawozdawcy oraz Urzad
wspolpracuja z wnioskodawcami w celu szybkiego rozstrzygnigcia
wszelkich kwestii zwiazanych z dokumentacja lub w celu okreslenia
na wczesnym etapie wszelkich dalszych wyjasnien lub dodatkowych
badan niezbgdnych do oceny dokumentacji, w tym informacji niezbgd-
nych do wyeliminowania koniecznos$ci ograniczen w zatwierdzeniu, lub
w celu dokonania zmian w proponowanych warunkach stosowania
srodka ochrony roslin lub zmiany jego charakteru lub skladu, aby
spetni¢ wszelkie wymogi okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu.

Ocena dokonana przez Urzad i panstwo czlonkowskie pelniace rolg
sprawozdawcy musi opiera¢ sig na zasadach naukowych i by¢ dokonana
z wykorzystaniem porad ekspertow.

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji przewidzianego w art.
4-21 panstwa czlonkowskie i Urzad uwzgledniaja wszelkie dalsze
wytyczne opracowane w ramach Statego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego 1 Zdrowia Zwierzat do celéw udoskonalenia, w stosownych
przypadkach, ocen ryzyka.

Ogolne kryteria podejmowania decyzji

Warunki art. 4 uwaza si¢ za spetlnione tylko wtedy, gdy na podstawie
dostarczonej dokumentacji mozna przypuszczaC, ze W co najmniej
jednym panstwie cztonkowskim mozliwe bedzie udzielenie zezwolenia
na wprowadzanie do obrotu przynajmniej jednego $rodka ochrony roslin
zawierajacego dang substancj¢ czynna i ze bedzie ono obejmowato przy-
najmniej jedno reprezentatywne zastosowanie tej substancji.

Przedlozenie dalszych informacji

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdzane sa co do zasady
tylko wtedy, gdy ztozona zostala pelna dokumentacja.

W wyjatkowych przypadkach substancja czynna, sejfner lub synergetyk
moga zostaé zatwierdzone nawet wowczas, gdy nadal konieczne jest
przedtozenie pewnych informacji, w przypadku gdy:

a) wymogi dotyczace danych zostaty zmienione lub doprecyzowane po
ztozeniu dokumentacji; lub,

b) informacje te maja charakter potwierdzajacy, a ich zlozenie jest
wymagane dla pewnosci podejmowanej decyzji.

Ograniczenia zatwierdzenia

W przypadku gdy jest to konieczne, zatwierdzenie moze podlegaé
warunkom i ograniczeniom, o ktérych mowa w art. 6.

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pehiace rolg¢ sprawozdawcy
uznaje, ze w dostarczonej dokumentacji brakuje niektorych danych, co
powoduje, ze substancja czynna moglaby zosta¢ zatwierdzona tylko
z ograniczeniami, kontaktuje si¢ z wnioskodawca na wezesnym etapie,
aby uzyska¢ wigcej informacji, ktore mogltyby pozwoli¢ na usunigcie
tych ograniczen.

Kryteria zatwierdzania substancji czynnej

Dokumentacja

Dokumentacja zlozona zgodnie z art. 7 ust. 1 zawiera informacje
niezbedne do ustalenia, w stosownych przypadkach, dopuszczalnego
dziennego spozycia (ADI), dopuszczalnego poziomu narazenia
operatora (AOEL) i ostrej dawki referencyjnej (ARfD).
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3.2

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1.

W przypadku gdy substancja czynna, sejfner lub synergetyk, ktorych
jedno lub kilka reprezentatywnych zastosowan obejmuje stosowanie na
roslinach, z ktérych wytwarza si¢ zZywnos$¢ lub pasze, lub posrednio
prowadzi do powstania pozostatosci w zywnosci lub paszach, dokumen-
tacja ztozona zgodnie z art. 7 ust. 1 zawiera informacje niezbgdne do
przeprowadzenia oceny ryzyka oraz do celow wykonawczych.

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

b) pozwala w sposob wiarygodny prognozowac pozostatosci w zywnosci
i paszy, takze w kolejnych uprawach;

c) pozwala w sposob wiarygodny prognozowaé, w stosownych przypad-
kach, odpowiedni poziom pozostato$ci odzwierciedlajacy skutki prze-
twarzania lub mieszania;

d) umozliwia okreslenie i oznaczenie najwyzszego dopuszczalnego
poziomu pozostato$ci z wykorzystaniem odpowiednich metod
powszechnie stosowanych dla artykulu oraz, w stosownych przypad-
kach, dla produktow pochodzenia zwierzecego, w przypadku gdy
artykut lub jego czgéci podawane sa zwierzgtom jako karma;

e) umozliwia, w stosownych przypadkach, okreslenie wspotczynnikow
stgzenia lub rozcienczenia wskutek przetwarzania lub mieszania.

Dokumentacja ztozona zgodnie z art. 7 ust. 1 musi by¢ wystarczajaca,
aby umozliwi¢, w stosownych przypadkach, oceng losu i dystrybucji
substancji czynnej w $rodowisku oraz jej wptywu na gatunki niebgdace
celem dziatania.

Skutecznosé

Substancjg czynna sama lub zwiazana z sejfnerem lub synergetykiem
zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy dla je dnego lub kilku reprezenta-
tywnych zastosowan ustalono, ze dany srodek ochrony roslin — w wyniku
stosowania zgodnego z dobra praktyka ochrony ro$lin oraz przy
uwzglednieniu realistycznych warunkéw stosowania — jest wystarczajaco
skuteczny. Wymog ten oceniany jest zgodnie z jednolitymi zasadami
dokonywania oceny i udzielania zezwolen na wprowadzanie do obrotu
srodkow ochrony roélin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6.

Istotno$¢ metabolitow

W stosownych przypadkach przedtozona dokumentacja jest wystarcza-
jaca do ustalenia toksykologicznej, ekotoksykologicznej lub s$rodowi-
skowej istotnosci metabolitow.

Sktfad substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku

Specyfikacja okre$la minimalny stopien czystosci, toZsamo$¢ i maksy-
malng zawarto$¢ zanieczyszczen oraz, w stosownych przypadkach,
izomerow/diastereoizomerow i dodatkow, oraz zawarto$¢ zanieczyszczen
o charakterze toksykologicznym, ekotoksykologicznym Ilub $rodowi-
skowym w dopuszczalnych granicach.

Specyfikacja musi by¢ zgodna z odpowiednia specyfikacja Organizacji
Zywnoécii Rolnictwa w danych przypadkach, o ile taka specyfikacja
istnieje. Jednakze w przypadku gdy jest to konieczne z przyczyn zwia-
zanych z ochrong zdrowia ludzi lub zwierzat lub s$rodowiska, moga
zostaé przyjete bardziej rygorystyczne specyfikacje.

Metody analizy

Metody analizy wyprodukowanej substancji czynnej, sejfnera lub syner-
getyku oraz metody oznaczania zanieczyszczen o charakterze toksyko-
logicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym lub takich, ktore
wystepuja w ilosciach wigkszych niz 1 g/kg w wyprodukowanej
substancji czynnej, sejfnerze lub synergetyku, musza zosta¢ uprzednio
walidowane oraz wykazano ich wystarczajaca szczegotowos¢, whasciwa
kalibracjg, wystarczajaca doktadnos¢ i precyzjg.
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

Metody analizy pozostatosci substancji czynnej i wlasciwych metabo-
litbtw w matrycach roslinnych, zwierzgcych i Srodowiskowych oraz
wodzie pitnej, odpowiednio, zostaly uprzednio walidowane oraz wyka-
zano, ze sa one wystarczajaco czule w odniesieniu do poziomoéw zagro-
Zenia.

Ocena zostala przeprowadzona zgodnie z jednolitymi zasadami dokony-
wania oceny i udzielania zezwolef na wprowadzanie do obrotu $rodkow
ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6.

Wpltyw na zdrowie ludzi

W stosownych przypadkach okresla si¢ ADI, AOEL i ARfD. Podczas
okreslania takich warto$ci zapewnia si¢ odpowiedni margines bezpie-
czefnstwa wynoszacy przynajmniej 100, uwzgledniajacy rodzaj i dotkli-
wos¢ skutkow oraz wrazliwo$¢ szczegdlnych grup ludnosci. Jezeli
krytyczny wplyw ocenia si¢ jako szczegélnie znaczacy, na przyktad
w przypadku dziatania neurotoksycznego lub immunotoksycznego maja-
cych wptyw na rozwoj, rozwaza si¢ wprowadzenie zwigkszonego margi-
nesu bezpieczenstwa i stosuje go w razie koniecznosci.

Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy w oparciu o oceng testow genotoksycznosci wyzszego
rzgdu przeprowadzonych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych
dla substancji czynnych, sejfneréw lub synergetykow oraz w oparciu
o inne dostgpne dane i informacje — w tym przeglad literatury naukowe;j
— ocenione przez Urzad, nie zostaly sklasyfikowane ani nie musza by¢
sklasyfikowane, zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, jako mutagen kategorii 1 A lub 1B.

Substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy w oparciu o oceng testow wiasciwosci rakotworczych prze-
prowadzonych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych dla substancji
czynnych, sejfnerow lub synergetykow oraz w oparciu o inne dostgpne
dane i informacje — w tym przegladem literatury naukowej — ocenionymi
przez Urzad, nie zostaly sklasyfikowane ani nie musza by¢ sklasyfiko-
wane, zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jako
substancja rakotworcza kategorii 1 A lub 1B, chyba Ze narazenie ludzi
na t¢ substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk w $rodku ochrony roslin
w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne,
to znaczy dany produkt jest stosowany w systemach zamknigtych lub
w innych warunkach wytaczajacych kontakt z ludzmi oraz jezeli pozos-
tato$ci substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku w zywnosci i w
paszach nie przekraczaja wartosci wzorcowej okreslonej zgodnie z art.
18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy w oparciu o oceng testow toksycznosci reprodukcyjnej prze-
prowadzonych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych dla substancji
czynnych, sejfnerow lub synergetykow oraz w oparciu o inne dostgpne
dane i informacje — w tym przeglad literatury naukowej — ocenione
przez Urzad, nie zostaly klasyfikowane ani nie muszg by¢ sklasyfiko-
wane, zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jako
substancje dzialajace toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1 A lub 1B,
chyba Ze narazenie ludzi na t¢ substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk
w $rodku ochrony roslin w realistycznych proponowanych warunkach
stosowania jest nieistotne, to znaczy dany produkt jest stosowany
w systemach zamknigtych lub w innych warunkach wylaczajacych
kontakt z ludzmi oraz jezeli pozostalosci substancji czynnej, sejfnera
lub synergetyku w zywno$ci lub paszach nie przekraczaja wartoSci
wzorcowej okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005.
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3.6.5.

3.7.
3.7.1.

3.7.1.1.

3.7.1.2.

3.7.1.3.

Substancjg czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy w oparciu o oceng¢ wytycznych dotyczacych testow, uzgod-
nionych na poziomie Wspolnoty lub migdzynarodowym oraz w oparciu
o inne dostgpne dane i informacje — w tym przeglad literatury naukowej
— ocenione przez Urzad, nie zostaly uznane za substancje oddziatywu-
jaca na ukfad endokrynny, ktéra moze mie¢ niekorzystny wplyw na
ludzi, chyba Ze narazenie ludzi na t¢ substancj¢ czynna, sejfner lub
synergetyk w $rodku ochrony ro$lin w realistycznych proponowanych
warunkach stosowania jest nieistotne, to znaczy dany produkt jest stoso-
wany w systemach zamknigtych lub w innych warunkach wytaczajacych
kontakt z ludzmi oraz jezeli pozostatosci substancji czynnej, sejfnera lub
synergetyku w zywnosci lub paszach nie przekraczaja wartosci wzor-
cowej okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005.

Do dnia 14 grudnia 2013 r. Komisja przedstawia Stalemu Komitetowi
ds. Lancucha Zywnos$ciowego i Zdrowia Zwierzat projekt srodkow doty-
czacych szczegblnych kryteriow naukowych stuzacych ustaleniu oddzia-
tywania na uktad endokrynny, ktéore maja zostaé przyjete zgodnie
z procedura regulacyjna potaczong z kontrola, o ktérej mowa w art.
79 ust. 4.

Do czasu przyjecia tych kryteriow substancje, ktore sa sklasyfikowane
lub maja by¢ sklasyfikowane, zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, jako substancje rakotworcze kategorii 2 oraz jako
substancje dzialajace toksycznie na rozrodczos$¢ kategorii 2, uwaza sig¢
za substancje oddziatywujace na uktad endokrynny.

Ponadto substancje takie jak te, ktore sa sklasyfikowane lub maja by¢
sklasyfikowane, zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, jako substancje dzialajace toksycznie na rozrodczo$¢ kate-
gorii 2, i ktére maja toksyczny wpltyw na organy wewnatrzwydzielnicze,
moga by¢ uznawane za substancje oddziatywujace na ukfad endokrynny.

Los i zachowanie substancji w $rodowisku

Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy nie uznano ich za trwate zanieczyszczenie organiczne (POP).

Substancja spelniajaca wszystkie trzy kryteria w punktach ponizej jest
substancja POP.

Trwato$é

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetnia kryterium trwalosci
jezeli istnieja dowody, ze okres jej degradacji 50 % (DT50) w wodzie
jest dluzszy niz dwa miesigce lub jej DT50 w glebie jest dluzszy niz
sze$¢ miesigey, lub jezeli jej DT50 w dennych osadach jest dtuzszy niz
sze$¢ miesigey.

Bioakumulacja

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetnia kryterium biokumu-
lacji w przypadku gdy:

— istnieja dowody, ze wspotczynnik jej biokoncentracji lub bioakumu-
lacji w gatunkach organizmoéw wodnych jest wigkszy niz 5 000 lub,
w razie braku takich danych, ze wspolczynnik podziatu
n-oktanol/woda (log Ko/w) jest wigkszy niz 5; lub

— istnieja dowody, ze substancja czynna, sejfner lub synergetyk stwa-
rzaja inne powody do obaw, takie jak wysoka bioakumulacja w orga-
nizmach niebgdacych celem dziatania, wysoka toksycznos¢ lub
ekotoksycznosé.

Mozliwo$¢ przemieszczania si¢ w $rodowisku na duze odleglosci:

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetnia kryterium mozliwego
przemieszczania si¢ w srodowisku na duze odlegto$ci w przypadku gdy:

— zmierzone poziomy substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku
w miejscach oddalonych od zrddla emisji stanowia potencjalny
powdd do obaw;
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3.7.2.

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

3.7.3.

— dane z monitorowania wskazuja, Zze przemieszczanie si¢ w $rodo-
wisku substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku na duze odle-
glosci z mozliwoscia przeniesienia do $rodowiska przyjmujacego
moze zachodzi¢ za posrednictwem powietrza, wody lub gatunkow
migrujacych; lub

— wlasciwosci substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku dotyczace
ich zachowania si¢ w $rodowisku lub wyniki modelowania wskazuja,
Ze substancja czynna, sejfner lub synergetyk maja mozliwos¢ prze-
mieszczania si¢ w srodowisku na duze odlegloséci poprzez powietrze,
wodg lub gatunki migrujace i mozliwe jest jej przenoszenie si¢ do
miejsc odleglych od zrédia jej emisji. W przypadku substancji
czynnej, sejfnera lub synergetyku, ktorych przenoszenie w powietrzu
jest znaczace, DT50 w powietrzu powinien by¢ dtuzszy niz dwa dni.

Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy nie uznano ich za substancj¢ trwata, wykazujaca zdolnosé
do bioakumulacji i toksyczna (PBT).

Substancja spelniajaca wszystkie trzy kryteria przedstawione w poniz-
szych punktach jest substancja PBT.

Trwatos$¢

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetniaja kryterium trwatosci
w przypadku gdy:

— okres péttrwania w wodzie morskiej jest dtuzszy niz 60 dni;

— okres pottrwania w wodzie stodkiej lub estuaryjnej jest dtuzszy niz
40 dni;

— okres pottrwania w dennych osadach morskich jest duzszy niz 180
dni;

— okres pottrwania w dennych osadach wod stodkich lub estuaryjnych
jest dluzszy niz 120 dni;

— okres pottrwania w glebie jest dtuzszy niz 120 dni.

Ocena trwatosci w srodowisku opiera si¢ na dostgpnych danych doty-
czacych czasu pottrwania zebranych w odpowiednich warunkach, opisa-
nych przez wnioskodawceg.

Bioakumulacja

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetniaja kryterium zdolnosci
do bioakumulacji w przypadku gdy wspolczynnik biokoncentracji jest
wyzszy niz 2 000.

Ocena zdolnosci do bioakumulacji opiera si¢ na danych pochodzacych
z pomiardw biokoncentracji w gatunkach organizmow wodnych. Mozna
uzy¢ zaréwno danych dla gatunkéw stodkowodnych, jak i morskich.

Toksycznos¢

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetniaja kryterium toksycz-
nosci w przypadku gdy:

— najwyzsze stgzenie nie powodujace widocznych skutkow w wyniku
dlugotrwatego narazenia u gatunkéw morskich i stodkowodnych jest
mniejsze niz 0,01 mg/l;

— substancja jest sklasyfikowana jako rakotworcza (kategorii 1 A lub
1B), mutagenna (kategorii 1 A lub 1B) lub dziatajaca toksycznie na
rozrodczos$¢ (kategorii 1 A, 1B lub 2) zgodnie z przepisami rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1272/2008; lub

— istnieja inne dowody na toksyczno$¢ chroniczng oznaczona w klasy-
fikacji: STOT RE 1 lub STOT RE 2 zgodnie z przepisami rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy nie uznano ich za substancj¢ bardzo trwala oraz wykazujaca
bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB).

Substancja spelniajaca oba kryteria przedstawione w ponizszych
punktach jest substancja vPvB.
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3.7.3.1.

3.7.3.2.

3.8.
3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

Trwatos$¢

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk speiniaja kryterium ,.bardzo
duzej trwatosci” w przypadku gdy:

— okres pottrwania w wodzie morskiej, stodkiej lub estuaryjnej jest
dtuzszy niz 60 dni;

— okres pottrwania w dennych osadach w wod morskich, stodkich lub
jest dtuzszy niz 180 dni; lub

— okres poltrwania w glebie jest dtuzszy niz 180 dni.

Bioakumulacja

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk speiniaja kryterium ,.bardzo
duzej zdolnosci do bioakumulacji” w przypadku gdy wspolczynnik
biokoncentracji jest wyzszy niz 5 000.

Ekotoksycznosé

Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy ocena ryzyka wykaze, ze ryzyko jest dopuszczalne wedlug
kryteriow ustanowionych w jednolitych zasadach dokonywania oceny
i udzielania zezwolen na wprowadzanie do obrotu $rodkow ochrony
ro$lin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6, w realistycznych proponowa-
nych warunkach stosowania $rodka ochrony roslin zawierajacego
substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk. Ocena musi uwzgledniaé
dotkliwos¢ skutkéw, niepewno$é danych oraz liczbg grup organizmow,
na ktore substancja czynna, sejfner lub synergetyk moga wywierad
niekorzystny wplyw podczas zamierzonego stosowania.

Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy w oparciu o oceng wytycznych dotyczacych testow uzgod-
nionych na poziomie wspdlnotowym lub migdzynarodowym nie uznano
ich za substancj¢ oddzialywujaca na uktad endoktrynny, ktéora moze
mie¢ niekorzystny wplyw na organizmy niebgdace celem dziatania,
chyba Ze narazenie organizméw niebgdacych celem dzialania na tg
substancj¢ czynna zawarta w $rodku ochrony roslin w realistycznych
proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne.

Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy w oparciu o odpowiednia oceng¢ ryzyka na podstawie
wytycznych uzgodnionych na poziomie wspolnotowym lub migdzynaro-
dowym ustalono, ze stosowanie tej substancji czynnej, sejfnera lub
synergetyku w proponowanych warunkach stosowania srodkow ochrony
roslin zawierajacych tg substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk:

— spowoduje nieistotne narazenie pszcz6t miodnych; lub

— nie ma niedopuszczalnych ostrych lub przewlektych skutkéw dla
przezycia i rozwoju kolonii pszczét miodnych, z uwzglednieniem
skutkéw dla larw pszczot miodnych i zachowania pszczot miodnych.

Oznaczanie pozostatosci

Substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy — w stosownych przypadkach — mozna oznaczy¢ pozosta-
oséci do celéow oceny ryzyka i do celow wykonawczych.

Los i zachowanie w wodach podziemnych

Substancje czynna zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy dla jednego lub
kilku zastosowan reprezentatywnych uznano, ze w nastgpstwie stoso-
wania $rodka ochrony roslin zgodnego z realistycznymi warunkami
stosowania przewidywane stezenie substancji czynnej lub metabolitow,
produktow rozktadu lub reakcji w wodach podziemnych jest zgodne
z reprezentatywnymi kryteriami zawartymi w jednolitych zasadach
dokonywania oceny i udzielania zezwolen na wprowadazanie do obrotu
srodkow ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6.
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Substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia

Substancj¢ czynng zatwierdza si¢ jako substancj¢ nadajaca si¢ do zasta-
pienia zgodnie z art. 24 w przypadku gdy spetniony jest ktorykolwiek
z ponizszych warunkow:

— jej poziom ADI, ARfD lub AOEL jest znaczaco nizszy niz poziomy
dla wigkszo$ci zatwierdzonych substancji czynnych w ramach grup
substancji/kategorii zastosowania;

— spelnia dwa z kryteriow uznania za substancjg PBT;

— istnieja powody do obaw zwiazane z charakterem najci¢zszych
skutkow (takich jak neurotoksyczno$¢ rozwojowa lub immunoto-
ksyczno$¢) ktore, w potaczeniu ze wzorcami zastosowanie/narazenie,
sktadaja si¢ na sytuacje zastosowania, ktore moga nadal budzi¢
obawy, np. wysokie potencjalne ryzyko dla wod podziemnych,
nawet przy bardzo restrykcyjnych metodach zarzadzania ryzykiem
(takich jak szeroki zakres wyposazenia w $rodki ochrony osobistej
czy bardzo duze strefy buforowe),

— zawiera znaczaca ilo$¢ izomerow nieaktywnych,

— zostala sklasyfikowana lub ma zosta¢ sklasyfikowana — zgodnie
z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 — jako substancja
rakotworcza kategorii 1 A lub 1B, jezeli nie zostala wykluczona
zgodnie z kryteriami okre§lonymi w pkt 3.6.3,

— zostala sklasyfikowana lub ma zosta¢ sklasyfikowana — zgodnie
z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 — jako substancja
dzialajaca toksycznie na rozrodczos$¢ kategorii 1 A lub 1B, jezeli nie
zostala wykluczona zgodnie z kryteriami okre$lonymi w pkt 3.6.4,

— jesli na podstawie oceny dokonanej przez Wspodlnote lub uzgodnio-
nych migdzynarodowych wytycznych dotyczacych badan lub innych
dostgpnych danych lub informacji ocenionych przez Urzad uwazana
jest za substancje oddziatywujaca na uktad endokrynny w stopniu,
ktory moze powodowac niekorzystny wpltyw na ludzi, jezeli
substancja nie zostata wykluczona zgodnie z kryteriami okre§lonymi
w pkt 3.6.5.

Substancje czynne niskiego ryzyka

Substancji czynnej nie uwaza si¢ za substancj¢ czynna niskiego ryzyka,
jezeli zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zostata
ona sklasyfikowana lub ma zosta¢ sklasyfikowana jako nalezaca do
przynajmniej jednej z nastgpujacych kategorii:

— rakotworcza,

— mutagenna,

— dzialajaca toksycznie na rozrodczos¢,
— uczulajaca substancja chemiczna,

— bardzo toksyczna lub toksyczna,

— wybuchowa,

— zraca.

Substancji czynnej nie uwaza si¢ za substancj¢ czynna niskiego ryzyka,
jezeli:

— jest trwata (okres pottrwania w glebie jest dtuzszy niz 60 dni);
— wspdtczynnik biokoncentracji przekracza 100;
— uznaje si¢, ze wplywa na uktad endokrynny; lub

— ma dziatanie neurotoksyczne lub immunotoksyczne.
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ZALACZNIK 11

Wykaz skladnikéw obojetnych, ktére nie moga wchodzi¢ w sklad Srodkéw
ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 27
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ZALACZNIK IV

Ocena poréwnawcza zgodnie z art. 50

1. Warunki oceny porownawczej

W przypadku rozwazania odmowy lub wycofania zezwolenia na $rodek
ochrony ro$lin na rzecz alternatywnego $rodka ochrony ro$lin lub nieche-
micznej metody kontroli lub zapobiegania, zwanego ,,zastgpowaniem”, alter-
natywny $rodek ochrony roslin musi, w $wietle wiedzy naukowej i technicznej,
wykazywa¢ znaczaco nizsze ryzyko dla zdrowia lub $rodowiska. Przepro-
wadza si¢ oceng srodka alternatywnego, aby wykazaé, czy srodek ten moze
czy tez nie moze by¢ wykorzystywany z podobnym skutkiem dla organizmu
bedacego celem dziatania i bez znaczacych ekonomicznych lub praktycznych
niedogodnosci dla uzytkownika.

Dalsze warunki odmowy lub wycofania zezwolenia sa nastgpujace:

a) zastapienie stosuje si¢ jedynie wowczas, gdy inne metody lub chemiczna
réznorodno$¢ substancji czynnych jest wystarczajaca, aby zminimalizowaé
nabywanie odpornosci przez organizm bgdacy celem dziatania;

b) zastgpienie stosuje si¢ jedynie w przypadku srodkéw ochrony roslin
w przypadku gdy ich stosowanie wigze si¢ ze znaczaco wyzszym
poziomem ryzyka dla zdrowia ludzi lub srodowiska; oraz

c) zastapienie stosuje si¢ dopiero po umozliwieniu, w razie koniecznosci,
nabycia do$wiadczenia ze stosowania w praktyce, jezeli nie jest ono
jeszcze dostgpne.

2. Znaczaca roznica ryzyka

Znaczaca roznica ryzyka okreslana jest indywidualnie dla kazdego przypadku
przez wilasciwe organy. Brane sa pod uwagg wlasciwosci substancji czynnej
oraz mozliwo$¢ narazenia réznych podgrup populacji (uzytkownicy profesjo-
nalni i nieprofesjonalni, osoby postronne, pracownicy, mieszkancy, specy-
ficzne grupy szczeg6lnie narazone lub konsumenci) bezposrednio lub
posrednio poprzez zywno$¢, paszg, wodg pitna lub $rodowisko. Brane sa
rowniez pod uwagg rygorystyczno$¢ natozonych ograniczen stosowania i zale-
cane wyposazenie ochrony osobistej.

W przypadku S$rodowiska, w stosownych przypadkach, wartos¢ 10 dla
stosunku toksycznosci do narazenia (TER) dla roéznych $rodkéw ochrony
ro$lin uwazana jest za znaczaca réznicg ryzyka.

3. Znaczace niedogodnosci praktyczne lub ekonomiczne

Znaczaca niedogodnos¢ praktyczna albo ekonomiczna dla uzytkownika okre-
$lana jest jako powazne, dajace si¢ wyrazi¢ iloSciowo zaklocenie sposobu
pracy lub dzialalno$ci przedsigbiorstwa prowadzace do niemoznosci sprawo-
wania wystarczajacej kontroli nad organizmem bgdacym celem dziatania.
Taka istotna niedogodnos$cia moze by¢ na przyktad brak urzadzen technicz-
nych do stosowania alternatywnego $rodka ochrony roslin lub brak jego
ekonomicznej wykonalnosci.

W przypadku gdy ocena poréwnawcza wskazuje, ze ograniczenia lub zakazy
stosowania $rodka ochrony roslin moga spowodowaé taka niedogodnosé,
uwzglednia si¢ to w procesie podejmowania decyzji. Sytuacja taka musi
by¢ uzasadniana.

Ocena porownawcza uwzglednia dopuszczone zastosowania matoobszarowe.
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ZALACZNIK V

Uchylone dyrektywy i ich kolejne zmiany, o ktérych mowa w art. 83

A. Dyrektywa 91/414/EWG

Akty prawne zmieniajace dyrektywe
91/414/EWG

Termin transpozycji

Dyrektywa 93/71/EWG

3 sierpnia 1994 r.

Dyrektywa 94/37/WE

31 lipca 1995 r.

Dyrektywa 94/79/WE

31 stycznia 1996 r.

Dyrektywa 95/35/WE

30 czerwca 1996 r.

Dyrektywa 95/36/WE

30 kwietnia 1996 r.

Dyrektywa 96/12/WE

31 marca 1997 r.

Dyrektywa 96/46/WE

30 kwietnia 1997 r.

Dyrektywa 96/68/WE

30 listopada 1997 r.

Dyrektywa 97/57/WE

1 pazdziernika 1997 r.

Dyrektywa 2000/80/WE

1 lipca 2002 r.

Dyrektywa 2001/21/WE

1 lipca 2002 r.

Dyrektywa 2001/28/WE

1 sierpnia 2001 r.

Dyrektywa 2001/36/WE

1 maja 2002 r.

Dyrektywa 2001/47/WE

31 grudnia 2001 r.

Dyrektywa 2001/49/WE

31 grudnia 2001 r.

Dyrektywa 2001/87/WE

31 marca 2002 r.

Dyrektywa 2001/99/WE

1 stycznia 2003 r.

Dyrektywa 2001/103/WE

1 kwietnia 2003 r.

Dyrektywa 2002/18/WE

30 czerwca 2003 r.

Dyrektywa 2002/37/WE

31 sierpnia 2003 r.

Dyrektywa 2002/48/WE

31 grudnia 2002 r.

Dyrektywa 2002/64/WE

31 marca 2003 r.

Dyrektywa 2002/81/WE

30 czerwca 2003 r.

Dyrektywa 2003/5/WE

30 kwietnia 2004 r.

Dyrektywa 2003/23/WE

31 grudnia 2003 r.

Dyrektywa 2003/31/WE

30 czerwca 2004 r.

Dyrektywa 2003/39/WE

30 wrzesnia 2004 r.

Dyrektywa 2003/68/WE

31 marca 2004 r.

Dyrektywa 2003/70/WE

30 listopada 2004 r.
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Akty prawne zmieniajace dyrektywe Termin transpozycji

91/414/EWG
Dyrektywa 2003/79/WE 30 czerwca 2004 r.
Dyrektywa 2003/81/WE 31 stycznia 2005 r.
Dyrektywa 2003/82/WE 30 lipca 2004 r.
Dyrektywa 2003/84/WE 30 czerwca 2004 r.
Dyrektywa 2003/112/WE 30 kwietnia 2005 r.
Dyrektywa 2003/119/WE 30 wrzesnia 2004 r.

Rozporzadzenie (WE) nr 806/2003 —

Dyrektywa 2004/20/WE 31 lipca 2005 r.
Dyrektywa 2004/30/WE 30 listopada 2004 r.
Dyrektywa 2004/58/WE 31 sierpnia 2005 r.
Dyrektywa 2004/60/WE 28 lutego 2005 r.
Dyrektywa 2004/62/WE 31 marca 2005 r.
Dyrektywa 2004/66/WE 1 maja 2004 r.
Dyrektywa 2004/71/WE 31 marca 2005 r.
Dyrektywa 2004/99/WE 30 czerwca 2005 r.
Dyrektywa 2005/2/WE 30 wrzesnia 2005 r.
Dyrektywa 2005/3/WE 30 wrzesnia 2005 r.
Dyrektywa 2005/25/WE 28 maja 2006 r.
Dyrektywa 2005/34/WE 30 listopada 2005 r.
Dyrektywa 2005/53/WE 31 sierpnia 2006 r.
Dyrektywa 2005/54/WE 31 sierpnia 2006 r.
Dyrektywa 2005/57/WE 31 pazdziernika 2006 r.
Dyrektywa 2005/58/WE 31 maja 2006 r.
Dyrektywa 2005/72/WE 31 grudnia 2006 r.
Dyrektywa 2006/5/WE 31 marca 2007 r.
Dyrektywa 2006/6/WE 31 marca 2007 r.
Dyrektywa 2006/10/WE 30 wrzesnia 2006 r.
Dyrektywa 2006/16/WE 31 stycznia 2007 r.
Dyrektywa 2006/19/WE 30 wrzesnia 2006 r.
Dyrektywa 2006/39/WE 31 lipca 2007 r.
Dyrektywa 2006/41/WE 31 stycznia 2007 r.

Dyrektywa 2006/45/WE 18 wrzesnia 2006 r.
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Akty prawne zmieniajace dyrektywe
91/414/EWG

Termin transpozycji

Dyrektywa 2006/64/WE

31 pazdziernika 2007 r.

Dyrektywa 2006/74/WE

30 listopada 2007 r.

Dyrektywa 2006/75/WE

31 marca 2007 r.

Dyrektywa 2006/85/WE

31 stycznia 2008 r.

Dyrektywa 2006/104/WE

1 stycznia 2007 r.

Dyrektywa 2006/131/WE

30 czerwca 2007 r.

Dyrektywa 2006/132/WE

30 czerwca 2007 r.

Dyrektywa 2006/133/WE

30 czerwca 2007 r.

Dyrektywa 2006/134/WE

30 czerwca 2007 r.

Dyrektywa 2006/135/WE

30 czerwca 2007 r.

Dyrektywa 2006/136/WE

30 czerwca 2007 r.

Dyrektywa 2007/5/WE

3

—

marca 2008 r.

Dyrektywa 2007/6/WE

3

—

lipca 2007 r.

Dyrektywa 2007/21/WE

12 grudnia 2007 r.

Dyrektywa 2007/25/WE

31 marca 2008 r.

Dyrektywa 2007/31/WE

1 wrzesnia 2007 r.

Dyrektywa 2007/50/WE

31 maja 2008 r.

Dyrektywa 2007/52/WE

31 marca 2008 r.

Dyrektywa 2007/76/WE

30 kwietnia 2009 r.

Dyrektywa 2008/40/WE

30 kwietnia 2009 r.

Dyrektywa 2008/41/WE

30 czerwca 2009 r.

Dyrektywa 2008/45/WE

8 sierpnia 2008 r.

Dyrektywa 2008/66/WE

30 czerwca 2009 r.

B. Dyrektywa 79/117/EWG

Akty prawne zmieniajace dyrektywg
79/117/EWG

Termin transpozycji

Dyrektywa 83/131/EWG

1 pazdziernika 1984 r.

Dyrektywa 85/298/EWG

1 stycznia 1986 r.

Dyrektywa 86/214/EWG

Dyrektywa 86/355/EWG

1 lipca 1987 r.

Dyrektywa 87/181/EWG

1 stycznia 1988 r. i 1 stycznia 1989 r.

Dyrektywa 87/477/EWG

1 stycznia 1988 r.
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Akty prawne zmieniajace dyrektywe
79/117/EWG

Termin transpozycji

Dyrektywa 89/365/EWG

31 grudnia 1989 r.

Dyrektywa 90/335/EWG

1 stycznia 1991 r.

Dyrektywa 90/533/EWG

31 grudnia 1990 r. i 30 wrzes$nia
1990 r.

Dyrektywa 91/188/EWG

31 marca 1992 r.

Rozporzadzenie (WE) nr 807/2003

Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004




