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(Akty przygotowawcze)

RADA

STANOWISKO RADY (UE) NR 11/2011 W PIERWSZYM CZYTANIU

w sprawie przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych

Przyjete przez Rade w dniu 21 czerwca 2011 r.
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2011/C 320 EJ01)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE], biobdjczych, ktérych dzialaniu zostaly poddane lub ktore
wchodzg w ich sklad, zostaly zatwierdzone zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem.

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

w szczegolnosci jego art. 114 ) Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa swobod-

nego przeplywu produktéw biobdjczych w Unii przy
jednoczesnym zagwarantowaniu wysokiego poziomu
ochrony zaréwno zdrowia ludzi, jak i zdrowia zwierzat
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej, oraz ochrony $rodowiska. Nalezy zwréci¢ szczegdlng

uwage na ochrone wrazliwych grup oséb, takich jak

kobiety w ciazy i dzieci. Rozporzadzenie to powinno
uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno- opierac si¢ na zasadzie ostroznoci, aby zagwarantowac,
Spotecznego (1), ze wytwarzanie i udostepnianie na rynku substancji czyn-
nych i produktéw biobdjczych nie bedzie miato skutkéw
w postaci szkodliwego dzialania na zdrowie ludzi lub
zwierzat ani niepozadanego dzialania na Srodowisko.
Majac na uwadze usunigcie w jak najwigkszym stopniu
przeszkéd w handlu produktami biobdjczymi, nalezy
ustanowi¢ zasady dotyczace zatwierdzania substancji
a takze majac na uwadze, co nastepuje: czynnych oraz udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych, w tym zasady dotyczace
wzajemnego uznawania pozwolen oraz handlu réwno-

leglego.

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3),

(1) Produkty biobdjcze sa niezbedne do zwalczania orga-
nizméw szkodliwych dla zdrowia ludzi lub zwierzat
oraz organizméw, ktére niszczg materialy naturalne lub
wytworzone. Jednakze produkty te moga stanowié
ryzyko dla ludzi, zwierzat i $rodowiska zwigzane z ich
szczegolnymi whasciwosciami i ich wykorzystaniem.

(4)  Aby zagwarantowal wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat oraz ochrony S$rodowiska, niniejsze
rozporzadzenie powinno by¢ stosowane bez uszczerbku
dla prawodawstwa UE dotyczacego bezpieczenstwa
w miejscu pracy oraz ochrony Srodowiska i ochrony

konsumentow.

(2)  Produkty biobdjcze nie powinny by¢ udostepniane na (5)  Przepisy dotyczace udostepniania produktéw biobdjczych
rynku ani stosowane, jesli nie uzyskaly pozwolenia na rynku we Wspélnocie zostaly ustanowione dyrektywa
zgodnie z niniejszym  rozporzadzeniem. Wyroby 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
poddane dzialaniu produktéw biobdjczych nie powinny 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu
by¢ wprowadzane do obrotu, chyba ze wszelkie produktéw biobéjczych (}). Niezbedna jest zmiana tych
substancje aktywne wchodzace w sklad produktow przepisow  w  Swietle  zdobytych  doswiadczen,

w  szczegélnosci za§ na podstawie sprawozdania

() Dz.U. C 347 z 18.12.2010, s. 62. dotyczacego pierwszych siedmiu lat jego stosowania,

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 22 wrze$nia 2010 r. przedstawionego przez Komisje Parlamentowi Europej-

(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) i stanowisko skiemu i Radzie, w ktérym dokonano analizy probleméw

Rady w pierwszym czytaniu z dnia 17 czerwca 2011 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym). Stanowisko Parlamentu
Europejskiego z dnia ... (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku -
Urzgdowym). () Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

zwigzanych z t3 dyrektyws i jej stabych punktéw.
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Biorac pod uwage gtéwne zmiany, ktére powinny zostaé
wprowadzone do istniejacych przepiséw, rozporzadzenie
jest stosownym instrumentem prawnym dla zastgpienia
dyrektywy 98/8/WE, pozwalajacym na ustanowienie
jasnych, szczegblowych i bezposrednio stosowanych
zasad. Ponadto rozporzadzenie zapewnia takze wdro-
zenie wymogéw prawnych w tym samym czasie i w
ujednolicony sposéb w calej Unii.

Nalezy wprowadzi¢ rozréznienie miedzy istniejacymi
substancjami czynnymi zawartymi w produktach biobéj-
czych obecnych na rynku w dacie transpozycji okre$lonej
w dyrektywie 98/8/WE oraz nowymi substancjami czyn-
nymi, ktére w tej dacie nie znajdowaly si¢ w produktach
biobdjczych dostepnych na rynku. Podczas trwajacego
przegladu istniejacych substancji czynnych panstwa
cztonkowskie powinny w dalszym ciggu pozwalaé na
udostepnianie na rynku  produktéw  biobdjczych
zawierajacych te substancje zgodnie z ich przepisami
krajowymi 1 do momentu podjecia  decyzji
o  zatwierdzeniu  tych  substancji  czynnych.
W nastepstwie takiej decyzji panstwa czlonkowskie lub
- w odpowiednich przypadkach — Komisja powinny
odpowiednio do niej udzieli¢ pozwolenia, uniewaznic je
lub zmieni¢. Nowe substancje czynne nalezy poddaé
przegladowi, zanim zawierajace je produkty biobdjcze
zostang wprowadzone do obrotu, w celu zapewnienia,
aby nowe produkty wprowadzane do obrotu spelnialy
wymogi zawarte w niniejszym rozporzadzeniu. Jednakze
dla zachecenia do opracowywania nowych substancji
czynnych, procedura oceny nowych substangji czynnych
nie powinna uniemozliwia¢ pafstwom czlonkowskim
lub Komisji wydawania na czas ograniczony pozwolen
na produkty biobdjcze zawierajace substancje czynna
przed jej zatwierdzeniem, pod warunkiem ze zlozono
pelna dokumentacj¢ i uwaza si¢, Ze substancja czynna
i produkt biobdjczy spelniaja  warunki okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu.

Aby zapewni¢ réwne traktowanie oséb wprowadzajacych
do obrotu substancje czynne, osoby te powinny by¢
zobowigzane do posiadania dokumentacji lub upowaz-
nione do korzystania z dokumentacji lub odpowiednich
danych w tej dokumentacji w odniesieniu do kazdej
substancji czynnej, ktérg wytwarzaja lub importuja
w celu stosowania w produktach biobdjczych. Produkty
biobdjcze zawierajace substancje czynne, wobec ktdrych
osoba taka nie wypelni tego zobowigzania, nie powinny
by¢ dluzej udostgpniane na rynku. W takich przypadkach
nalezy przewidzie¢ stosowne okresy pozwalajace na stop-
niowe zapewnienie usuwania zuzywania istniejacych
zapasow produktéw biobdjczych.

Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do
produktéw biobdjczych, ktére — w postaci, w jakiej sa
dostarczane uzytkownikowi — zawieraja lub powoduja
powstanie jednej substancji czynnej lub wigkszej ich
liczby. Nie powinno ono zatem mie¢ zastosowania do
urzadzen w zakladach przemystowych, ktére wytwarzaja
produkty biobdjcze in situ.

W celu zachowania pewnosci prawa nalezy ustanowié
unijny wykaz substancji czynnych dopuszczonych do
stosowania w produktach biobdjczych. Nalezy ustanowi¢
procedure przeprowadzania oceny, czy dana substancja
czynna moze, czy nie moze zostaé wpisana do tego
wykazu. Nalezy okresli¢ informacje, ktore zainteresowane

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

strony powinny dolaczy¢ do wniosku o zatwierdzenie
substancji czynnej i jej wlaczenie do wykazu.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolefi i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw (!). Pod pewnymi
warunkami biobdjcze substancje czynne s3 zwolnione
z wymogow przewidzianych w odpowiednich przepisach
tego rozporzadzenia.

Majac na wzgledzie uzyskanie wysokiego poziomu
ochrony $rodowiska oraz zdrowia ludzi i zwierzat,
substancje czynne o najwyzszym profilu zagrozenia nie
powinny by¢ zatwierdzane do celéw stosowania
w produktach biobdjczych poza okreslonymi sytuacjami.
Powinny by¢ to sytuacje, w ktdrych zatwierdzenie danej
substangji jest uzasadnione ze wzgledu na nieistotne
ryzyko zwigzane z narazeniem na jej dzialanie, przy-
czyny zwigzane ze zdrowiem publicznym lub ze zdro-
wiem zwierzat lub z kwestiami Srodowiskowymi, lub tez
nieproporcjonalnie negatywne skutki dla spoleczeristwa
wynikajace z niezatwierdzenia. Przy podejmowaniu
decyzji, czy takie substancje czynne mogg zostaé zatwier-
dzone nalezy wzig¢ rowniez pod uwage dostepnosé
odpowiednich i wystarczajacych substancji lub techno-
logii alternatywnych.

Substancje czynne znajdujgce si¢ w wykazie unijnym
powinny by¢ poddawane regularnym badaniom w celu
uwzglednienia postegpu naukowo-technicznego. Przy
powaznych oznakach, ze dana substancja czynna stoso-
wana w produktach biobdjczych lub wyrobach podda-
nych ich dzialaniu nie spelnia wymogéw niniejszego
rozporzadzenia, Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ doko-
nania przegladu zatwierdzenia tej substancji czynnej.

Substancje czynne powinny by¢ oznaczone jako
substancje kwalifikujace si¢ do zastgpienia jesli posiadaja
swoiste niebezpieczne wlasciwosci. Aby umozliwi¢ prze-
prowadzanie regularnych badan substancji oznaczonych
jako kwalifikujgce si¢ do zastgpienia, okres zatwierdzenia
tych substancji nie powinien przekraczaé siedmiu lat,
nawet w przypadku odnowienia.

W procesie udzielania lub przedtuzania pozwolenia dla
produktu biobdjczego, ktéry zawiera substancje czynna
kwalifikujaca si¢ do zastapienia, powinno by¢ mozliwe
dokonanie pordéwnania tego produktu biobdjczego
z innymi produktami biobdjczymi, ktore uzyskaly
pozwolenie, niechemicznymi $rodkami zwalczania
i metodami zapobiegania pod wzgledem ryzyka, jakie
one stwarzajg i korzySciami wynikajacymi z ich stoso-
wania. Jezeli taka ocena pordwnawcza wykaze, ze inne
dozwolone produkty biobdjcze lub niechemiczne metody
zwalczania lub zapobiegania, ktére stwarzajg znacznie
nizsze ryzyko dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla
srodowiska, sa wystarczajaco skuteczne, i ze nie wigza
si¢ z nimi inne istotne niedogodnosci ekonomiczne ani
praktyczne,  stosowanie  produktu  biobdjczego
zawierajgcego substancje czynne zidentyfikowane jako
kwalifikujace si¢ do zastgpienia powinno zostaé zakazane
lub ograniczone. W takich przypadkach nalezy przewi-
dzie¢ stosowne okresy stopniowego wycofywania
produktéw.

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
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(16) Aby unikna¢ niepotrzebnego obcigzenia administracyj- (21)  Substancje pomocnicze w przetworstwie sg  objete

17)

(18)

(19)

(20)

nego i finansowego dla sektora przemystowego
i wlasciwych organéw, pelng szczegétowa oceng wniosku
o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej lub
o udzielenie pozwolenia dla produktu biobdjczego nalezy
przeprowadzal wylacznie wtedy, gdy wlasciwy organ
odpowiedzialny za pierwotng oceng stwierdzi, ze jest to
konieczne na podstawie dostepnych informacji.

Istnieje potrzeba zapewnienia skutecznej koordynacji i
zarzadzania technicznymi, naukowymi i administra-
cyjnymi aspektami niniejszego rozporzadzenia na
szczeblu unijnym. Europejska Agencja Chemikaliéw
powolana na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
(»Agencja”) powinna wykonywaé okre§lone zadania
dotyczace oceny substancji czynnych oraz wydawania
unijnych pozwoleii na niektére kategorie produktéw
biobdjczych oraz powigzane z tym zadania. W zwiazku
z tym nalezy powolaé w ramach agencji Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych, ktéry wykonywalby niektore
zadania powierzone Agencji na mocy niniejszego
rozporzadzenia.

Niektére produkty biobdjcze oraz wyroby poddane ich
dzialaniu zdefiniowane w niniejszym rozporzadzeniu
podlegaja réwniez innym aktom ustawodawczym Unii.
Konieczne jest zatem wytyczenie jasnej granicy, aby
zachowal pewno$¢ prawa. Wykaz grup produktowych
objetych niniejszym rozporzadzeniem oraz wstepny
zestaw opiséw w ramach kazdej grupy powinien zostaé
okreslony w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Produkty biobdjcze przeznaczone do zastosowail nie
tylko zgodnych z celami niniejszego rozporzadzenia,
ale réwniez zwiazanych z wyrobami medycznymi, jak
np. $rodki dezynfekujace stosowane do dezynfekcji
powierzchni w szpitalach oraz wyrobéw medycznych,
moga stanowi¢ ryzyko inne niz objete zakresem niniej-
szego rozporzadzenia. Dlatego takie produkty biobdjcze
powinny spelniaé - oprocz wymogéw niniejszego
rozporzadzenia — stosowne wymogi podstawowe okre-
Slone w zalgczniku 1 do dyrektywy Rady 90/385/EWG
z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
wyrobéw  medycznych  aktywnego  osadzania (1),
w dyrektywie Rady 93/42[EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych () i w dyrek-
tywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrob6w medycz-
nych uzywanych do diagnozy in vitro (3).

Bezpieczefistwo zywnosci i pasz podlega prawu unij-
nemu, w szczegblnosci przepisom rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady
i wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci oraz ustana-
wiajacego  procedury w  zakresie  bezpieczenistwa
zywnosci (. W zwiazku z tym niniejsze rozporzadzenie
nie powinno by¢ stosowane do zywnosci i pasz wyko-
rzystywanych do celéw biobdjczych.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(27)

obowiazujacymi przepisami unijnymi, w szczegdlnosci
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (°) oraz
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie dodatkéw do zywnosci (°). Z tego wzgledu
nalezy wylaczy¢ je z zakresu stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

Jako ze produkty stosowane w celu konserwacji
zywno$ci lub pasz poprzez zwalczanie organizmdéw
szkodliwych, uprzednio ujete w grupie produktowej 20,
sa objete zakresem stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 oraz rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008,
nie nalezy zachowywac tej grupy produktowej.

Jako ze Miedzynarodowa konwencja o kontroli
i zarzadzaniu wodami balastowymi oraz osadami ze
statkow zapewnia skuteczng oceng ryzyka, jakie stwa-
rzajg systemy zarzgdzania wodami balastowymi, osta-
teczne zatwierdzenie i wynikajaca z niego homologacje
takich systeméw nalezy wuznaé za réwnowazne
z pozwoleniem na produkt wymaganym na mocy niniej-
szego rozporzadzenia.

Aby unikngl ewentualnego negatywnego dzialania na
srodowisko, z produktami biobdjczymi, ktére zgodnie
z przepisami nie moga by¢ dluzej legalnie udostepniane
na rynku, nalezy postgpowac zgodnie z prawem unijnym
dotyczacym odpadéw, w szczegdlnosci z dyrektywa
2008/98/WE, jak réwniez zgodnie z prawem krajowym
stluzacym wdrozeniu tego prawa.

Aby ulatwi¢ udostgpnianie na calym rynku unijnym
pewnych produktéw biobdjczych majacych podobne
warunki stosowania we wszystkich pafistwach cztonkow-
skich, nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ udzielenia unijnego
pozwolenia na te produkty. Aby daé agencji czas na
zbudowanie niezbednych zdolnosci i zdobycie doswiad-
czen w tej procedurze, mozliwo$¢ wystgpowania
o pozwolenie unijne powinna by¢ stopniowo rozsze-
rzana na kolejne kategorie produktéw biobdjczych.

Do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja powinna przeana-
lizowaé¢ do§wiadczenia zwigzane ze stosowaniem prze-
piséw dotyczacych pozwolenn unijnych i przedstawié
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie swoje sprawoz-
danie, dofaczajac do niego w odpowiednich przypadkach
o wnioski w sprawie zmian.

W celu zapewnienia, ze na rynku udostgpniane beda
wylacznie produkty biobdjcze spelniajace stosowne prze-
pisy niniejszego rozporzadzenia, produkty biobdjcze
powinny otrzymywaé pozwolenia na udostgpnianie na
rynku i stosowanie na terytorium danego panstwa czton-
kowskiego lub jego czeici, wydane przez wlasciwe
organy, albo pozwolenie na udostgpnianie na rynku
i stosowanie w Unii, wydane przez Komisje.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16.
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Aby  zachecié  do  stosowania  produktéw o
korzystniejszym profilu dla $rodowiska lub zdrowia
ludzi, nalezy dla takich produktéw biobdjczych wprowa-
dzi¢ uproszczone procedury udzielania pozwolen. Po
uzyskaniu  pozwolenia  przynajmniej w  jednym
z panstw czlonkowskich, pod pewnymi warunkami
powinno by¢ mozliwe udostepnianie tych produktéw
na rynku we wszystkich panstwach cztonkowskich bez
koniecznosci przeprowadzania procedury wzajemnego
uznawania.

Aby zidentyfikowaé produkty biobdjcze kwalifikujace si¢
do uzyskania pozwolen zgodnie z uproszczonymi proce-
durami, nalezy ustali¢ szczegélowy wykaz substancji
czynnych, ktére mogg wchodzi¢ w ich sklad. Wykaz
ten powinien poczatkowo zawiera¢ substancje, ktére
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr1907/2006 lub
z dyrektywa 98/8/WE uznaje si¢ za substancje niskiego
ryzyka, substancje uznane za dodatki do zywnosci, fero-
mony i inne substancje uwazane za substancje o niskiej
toksycznosci, takie jak slabe kwasy, alkohole i oleje
roélinne stosowane w kosmetykach i w zywnosci.

Konieczne jest okreslenie wspdlnych zasad oceny
produktéw biobdjczych i udzielania pozwolen na nie,
aby zapewni¢ przyjecie przez wlasciwe organy ujednoli-
conego podejscia.

Aby  dokonaé oceny ryzyka  wynikajagcego z
proponowanych zastosowan produktéw biobdjczych,
wnioskodawcy  powinni  przedklada¢  dokumentacje
zawierajacg niezbedne informacje. Niezbedne jest okre-
Slenie zestawu danych dotyczacych substancji czynnych
i produktéw biobdjczych, w ktérych sa one zawarte, aby
zapewni¢ pomoc zaréwno wnioskujacym o wydanie
pozwolenia, jak i wilasciwym organom dokonujacym
oceny przed podjeciem decyzji w sprawie udzielenia
pozwolenia.

Ze wzgledu na réznorodno$¢ zaréwno substancji czyn-
nych jak i produktéw biobdjczych, ktére nie podlegaja
uproszczonej procedurze udzielania pozwolen, wymogi
odnoszace si¢ do danych i badan powinny by¢ dostoso-
wywane do poszczegélnych przypadkéow i pozwalaé na
dokonanie ogdlnej oceny ryzyka. Dlatego wnioskodawca
powinien  mie¢  mozliwos¢  zlozenia  wniosku
o odpowiednia do sytuacji zmiang wymogow
dotyczacych danych, facznie z uchyleniem wymogéw
dotyczacych danych, ktére nie s3 konieczne lub sa
niemozliwe do przedlozenia w $wietle charakteru lub
proponowanych zastosowan produktu. Wnioskodawcy
powinni przedstawi¢ stosowne uzasadnienie techniczne
i naukowe na poparcie wniosku.

Aby poméc wnioskodawcom, a w szczegdlnosci matym
i $rednim przedsigbiorstwom (MSP), w  spelnianiu
wymogéw niniejszego rozporzadzenia, panstwa czlon-
kowskie powinny udziela¢ odpowiednich porad, na przy-
klad ustanawiajgc centra informacyjne. Porady te
powinny by¢ udzielane dodatkowo oprécz wytycznych
operacyjnych dostarczanych przez agencje.

W szczegblnosci, w celu zapewnienia wnioskodawcom
mozliwosci skutecznego korzystania z prawa do zlozenia
wniosku o dostosowanie wymogéw dotyczacych danych,
panstwa czlonkowskie powinny udziela¢ informacji na
temat tej mozliwosci i powoddéw, z jakich mozna zlozyé
taki wniosek.

(35)

(36)

(38)

(39)

(40)

Aby ulatwi¢ dostep do rynku, powinno by¢ mozliwe
udzielenie pozwolenia dla grupy produktéw biobdjczych
stanowigcej rodzing produktéw biobdjczych. Produkty
biobdjcze w ramach jednej rodziny produktéw biobdj-
czych powinny mie¢ podobne zastosowania i zawiera¢ te
same substancje czynne. Zmiany skladu lub zastapienie
substancji niebedacych substancjami czynnymi powinny
zosta¢ wyszczeg6lnione, ale nie moga w niekorzystny
sposéb wplywaé na poziom ryzyka ani istotnie ograni-
czaé skutecznosci produktéw.

Przy udzielaniu pozwoleri na produkty biobéjcze nalezy
upewnic¢ si¢, ze przy odpowiednim stosowaniu zgodnie
Z przeznaczeniem sg one w wystarczajagcym stopniu
skuteczne i nie wykazuja niedopuszczalnego dzialania
na zwalczane organizmy takiego, jak na przyklad
wystapienie odpornoéci lub, w przypadku kregowcow,
niepotrzebne cierpienia i bél. Ponadto nie moga one
w  Swietle obecnego  stanu  wiedzy  naukowej
i technicznej oddzialywaé w sposob niedopuszczalny na
srodowisko lub na zdrowie ludzi lub zwierzat.
W odpowiednich przypadkach, w celu ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat, powinien zostal okreSlony najwyzszy
dopuszczalny poziom pozostalosci w zywnosci i paszy
substancji czynnych znajdujagcych si¢ w  produkcie
biobdjczym. Jezeli wymogi te nie sg spelnione, produkty
biobdjcze nie uzyskuja pozwolenia, chyba ze udzielenie
pozwolenia na nie jest uzasadnione nieproporcjonalnie
duzymi negatywnymi skutkami dla spoleczenstwa, jakie
mialoby nieudzielenie na nie pozwolenia, w poréwnaniu
z ryzykiem wynikajacym z ich stosowania.

W miar¢ mozliwosci nie nalezy dopuszczaé do obecnosci
organizméw szkodliwych, stosujac odpowiednie $rodki
ostroznosci, takie jak odpowiednie skladowanie towaréw,
przestrzeganie  odnosnych  norm  higieny  oraz
niezwloczne usuwanie odpadéw. W miarg mozliwosci
nalezy zawsze stosowal produkty biobdjcze, ktore
stanowia  nizsze ryzyko dla  ludzi, zwierzat
i Srodowiska, jesli tylko stanowia one skuteczny $rodek
zaradczy, natomiast produkty biobdjcze majace zaszko-
dzi¢ zwierzgtom, ktére moga odczuwaé bdl i stres, lub
stuzace zabiciu lub zniszczeniu takich zwierzat, powinny
by¢ uzywane wylacznie w ostatecznosci.

Niektére dozwolone produkty biobdjcze moga powo-
dowaé pewne ryzyko, jezeli beda stosowane przez ogdt
spoleczefistwa. Nalezy zatem wprowadzi¢ przepis stwier-
dzajacy, ze ogélnie nie nalezy udzielaé pozwolen na
udostepnianie na rynku niektérych produktéw biobdj-
czych z przeznaczeniem do stosowania przez ogé}l spole-
czefstwa.

Aby uniknagé powielania procedur oceny oraz zapewnié
swobodny przeplyw w Unii produktéw biobdjczych,
nalezy ustanowi¢ procedury zapewniajace, ze pozwolenia
na produkty wydane w jednym panstwie cztonkowskim
sa uznawane w innych panstwach czlonkowskich.

Aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim Scislejsza
wspolprace w zakresie oceny produktéw biobojczych
oraz ulatwi¢ dostep produktéw biobdjczych do rynku,
nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ rozpoczecia procedury
wzajemnego uznawania w momencie zlozenia wniosku
o pierwsze pozwolenie krajowe.
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(41) Nalezy okresli¢ procedury wzajemnego uznawania (47) W przypadku nieprzewidzianego niebezpieczefistwa,
pozwolen  krajowych  oraz, w  szczegdlnosci, ktére zagraza zdrowiu publicznemu lub $rodowisku
bezzwlocznie rozwigzywaé wszelkie spory. Jezeli i ktéremu nie mozna zapobiec za pomocg innych
wladciwy organ odmowi wzajemnego uznania pozwo- srodkéw, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozli-
lenia lub zaproponuje jego ograniczenie, odpowiednia wo$¢ zezwolenia na czas ograniczony na udostgpnianie
grupa koordynacyjna powinna sprobowac osiggnaé poro- na rynku produktéw biobdjczych, ktére nie spelniaja
zumienie w sprawie dzialan, ktére nalezy podjaé. Jezeli warunkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.
grupie koordynacyjnej nie uda si¢ wypracowaé porozu-
mienia w okre$lonym terminie, Komisja powinna by¢
upowazniona do podj(;cia decyzji, W przypadku zaist- (48) Aby zachf;cic' do prowadzenia dzialalnoéci badawczo-
nienia kwestii natury technicznej lub naukowej Komisja rozwojowej ~ w  zakresie  substancji  czynnych
moze przed podjeciem decyzji zasiegng¢ opinii agencji. i produktow biobdjczych, niezbedne jest ustanowienie
przepisow  dotyczacych  udostepniania na  rynku
i stosowania w celach badawczo-rozwojowych
(42)  Jednakze kwestie zwigzane z polityka publiczng lub produktéw biobdjczych, na ktére nie udzielono pozwo-
bezpieczefistwem publicznym, ochrong  Srodowiska, lenia, i niezatwierdzonych substancji czynnych.
zdrowia ludzi i zwierzat, ochrong krajowych débr
kultury oraz brak wystgpowania zwalczanych orga- . o
nizméw mogg uzasadniaé - w  porozumieniu 49 W sw1et1e, korzysci dla  rynku  wewnetrznego
z wnioskodawca — odmowe udzielenia pozwolenia ikonsumentov&{ Poia(dane jest ustanowienie z,harmonizo—
przez panstwo czlonkowskie lub decyzje o zmianie Wanych przepisow dOt}f“f!th hal?dlu royvnoleg}ego
warunkéw pozwolenia. Jezeli nie mozna osiaggnagé poro- identycznymi pr?duktaml ],310bOJCZYm17 na keore wydano
zumienia z wnioskodawcg, Komisja powinna by¢ pozwolenia w réznych pafistwach cztonkowskich.
upowazniona do podjecia decyzji.
(500  Aby okresli¢ — w odpowiednich przypadkach — podo-
(43)  Stosowanie produktéw biobdjczych nalezacych do Blenstwo st{bstancp.czxnpych},l palezy ustanowi¢ zasady
pewnych grup produktowych moze wzbudzi¢ zaniepo- otyczace rownowaznosct technicznej.
kojenie ze wzgledu na dobrostan zwierzat. Z tego
WZg,I?du panstwa, czonkowskie powinny micc mozl} A (51)  Aby chroni¢ zdrowie ludzi i zwierzat oraz Srodowisko
wos$¢ odstepowania od zasady wzajemnego uznawania © uniknac d inacii miedz bami podd .
produktow biobdjczych nalezacych do takich grup iiur? nac yzkrli/rpm?lbr?@ }Lwyr(})l adml poc a“g“??
produktowych, pod warunkiem ze odstgpstwa te sg zlataniy produktow blobojczych pochodzacymi z wnil
) ST . ) . a wyrobami poddanymi dziataniu produktéw biobdj-
uzasadnione i nie naruszajg celéw niniejszego i . . , ich ki
rozporzadzenia  dotyczacych — wlasciwego  poziomu Czych PrZywiczonymi z panstw wrzecich, wszystkie
h k etrrneso, wyroby poddane dzialaniu produktéow blO]?OJCZyCh wpro-
ochrony rynku wewnetrzneg .
wadzane na rynek wewnetrzny powinny zawieraé
wylacznie zatwierdzone substancje czynne.
(44) Aby ulatwi¢ funkcjonowanie procedur wydawania
pozwolen i wzajemnego uznawania, nalezy ustanowi¢ (52)  Aby umozliwi¢ konsumentom dokonywanie $wiadomych
system wymiany informacji. Aby to osiagnac, nalezy wyboréw, ulatwi¢ egzekwowanie przepiséw oraz uzyskaé
ustanowic rejestr produktéw biobdjczych. Panstwa czton- obraz  stosowania wyrobow poddanych dziataniu
kowskie, Korpisja i aggncja Il)owir.my stosoyvac' ten r.ejestr produktéw biobéjczych, produkty te powinny byé
do udostgpniania sobie wzajemnie szczegétowych infor- stosownie oznakowywane.
macji i dokumentacji naukowej przedlozonych wraz
z wnioskami o udzielenie pozwolenia na produkty
biobsjcze. (53)  Wnioskodawcy, ktorzy dokonali inwestycji w dzialania
zmierzajace do zatwierdzenia danej substancji czynnej
lub udzielenia pozwolenia na produkt biobdjczy zgodnie
(45)  Jezeli stosowanie produktu biobdjczego lezy w interesie z niniejszym rozporzadzeniem lub dyrektywa 98/8/WE,
pafistwa czlonkowskiego, ale zaden wnioskodawca nie powinni mie¢ mozliwo$¢ odzyskania czesci inwestycji
jest zainteresowany udostepnieniem na rynku takiego poprzez otrzymanie odpowiedniego wynagrodzenia
produktu w danym padstwie czlonkowskim, organy w kazdym przypadku, gdy informacje zastrzezone przed-
urzgdowe lub naukowe powinny mie¢ mozliwos¢ tozone przez nich na poparcie takiego zatwierdzenia lub
ztozenia wniosku o pOZWOlenie. ]ezeh zostanie im udzie- pozwolenia s3 Wykorzystywane na korzyéé kolejnych
lone pozwolenie, powinny one mie¢ takie same prawa wnioskodawcéw.
i obowigzki, jak inni posiadacze pozwolen.
(54) Dla zapewnienia, aby wszystkie informacje zastrzezone
(46) W celu uwzglednienia postepu naukowo-technicznego przedtozone w celu zatwierdzenia substancji czynnej

oraz potrzeb posiadaczy pozwolen nalezy okreslié, pod
jakimi warunkami mozliwe s3: uniewaznienie, przeglad
lub zmiana pozwolenia. Konieczne s3 réwniez powiada-
mianie i wymiana informagji, ktére moga mie¢ wplyw na
pozwolenia, tak aby umozliwi¢ wlasciwym organom
i Komisji podjecie stosownych dzialan.

lub udzielenia pozwolenia na produkt biobdjczy byly
chronione od momentu ich przedlozenia, oraz uniknigcia
sytuacji, gdy czg$¢ informacji pozostaje bez ochrony,
okresy ochrony danych powinny mie¢ zastosowanie
réwniez do informacji przedltozonych do celéw dyrek-
tywy 98/8/WE.
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(55 Aby zachecié do opracowywania nowych substancji (61) Niezbedne jest sprecyzowanie, ze przepisy dotyczace
czynnych i produktéw biobdjczych zawierajacych te agencji okre$lone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006
substancje, niezbedne jest ustanowienie okresu ochron- powinny mie¢ zastosowanie odpowiednio w kontekscie
nego w odniesieniu do informacji zastrzezonych przed- substancji czynnych i produktéw biobdjczych. W
fozonych w celu zatwierdzenia substancji czynnych lub przypadku gdy niezbedne jest ustanowienie oddzielnych
udzielenia pozwolenia na produkty biobdjcze zawierajace przepiséw dotyczacych zadan i dzialania agencji na mocy
te substancje, ktéry bylby dluzszy niz okres ochrony niniejszego rozporzadzenia, powinny by¢ one sprecyzo-
informacji dotyczacych istniejacych substancji czynnych wane w przepisach niniejszego rozporzadzenia.
i produktéw biobdjczych zawierajacych te substancje.
(62) Koszty procedur zwigzanych z funkcjonowaniem niniej-
szego rozporzadzenia powinny zosta¢ odzyskane od
(56)  Niezbedne jest zminimalizowanie liczby badan przepro- podmiotow, ktére udostepniajg produkty biobdjcze na
wadzanych na zwierzgtach oraz ograniczenie badan rynku, oraz od podmiotéw pragnacych to zrobié
obejmujacych produkty biob(’)jcze’ lub substancje czynne w uzupelnieniu do podmiotéw tych, podejmujg dzialania
Zawarte W produktach  biobdjezych do  sytuacji, zmierzajace do zatwierdzenia substancji czynnych. Aby
w ktérych wymaga tego przeznaczenie i zastosowanie promowal sprawne dzialanie rynku wewnetrznego,
produktu. Wnioskodawcy powinni udostepnia¢ sobie nalezy ustanowi¢ pewne wspdlne zasady majace zastoso-
wyniki badan nad kregowcami w zamian za odpowiednie wanie zaréwno do oplat wnoszonych do agengji, jak i do
wynagrodzenie, nie za$ powiela¢ te badania. Przy braku whasciwych organéw panstw czlonkowskich, w tym
porozumienia dotyczacego wymiany wynikéw badaf na nalezy odpowiednio uwzgledni¢ szczegdlne potrzeby
kregowcach pomiedzy whascicielem danych a przyszlym MSP.
wnioskodawcg agencja powinna zezwoli¢ na wykorzys-
tanie wynikow badan przez przysziego wnioskodawce (63) Niezbedne jest przewidzenie mozliwosci odwotania si¢
bez uszczerbku dla ewentualnej decyzji w sprawie wyna- od niektorych decyzji agencji. Komisja odwolawcza
grodzenia podjetej przez sady krajowe. Whasciwe organy powolana w ramach agencji rozporzadzeniem (WE)
i agencja powinny mie¢ dostep do danych teleadreso- nr 1907/2006 powinna rozpatrywaé odwolania od
wych wlascicieli takich badan za posrednictwem unijnego decyzji podjetych przez agencje na mocy niniejszego
wykazu, tak aby mogly o nich informowaé przyszlych rozporzadzenia.
wnioskodawcow.
(64) Nie ma naukowej pewnosci co do bezpieczefistwa nano-
L i ) o ) materialéw dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska. Aby
(57) Nalezy réwniez 'Zach(;c.ac.do zb1erag1a 1.nformac91 innymi zapewni¢ wysoki poziom ochrony konsumentéw,
dfogaml, niewigzacymi si¢ 2 bz.idamam.l na ;wxerzg;tachZ swobodny przeplyw towaréw i zachowaé pewnosc
rownowaznymi z wymaganymi badametml ! me.tf)dar,n% prawa dla producentéw, nalezy opracowa¢ jednolitg defi-
bad.awczyml. P9nadt0 nalezy korzysta¢ z moz.lmfos-a nicj¢ nanomaterialéw — w miar¢ mozliwosci opartg na
zmiany wymogow dOt,yCZQCYCh danych w Celu, un}km(;ma pracach odpowiednich foréw miedzynarodowych -
niepotrzebnych kosztéw zwigzanych z badaniami. i zastrzec, ze zatwierdzenie substancji czynnej nie obej-
muje formy nanomateriatu, chyba ze zostanie to
(58)  Aby zapewni¢ przestrzeganie przepisow odnoszacych sie wyraznie wskazar,le. Komls!a,powmna dokonywac regu-
do produktéw biobdjczych posiadajacych pozwolenie larnych przegladow przepiséw dotyczcych nanomate-
w momencie ich udostgpniania na rynku, pafistwa czlon- rialow w $wietle postepu naukowego.
kowskie powinny podjaé Srodki dotyczace wlasciwych . . N
ustaledt szakresi); llzonizr}oli ; inspekcji?, naqtomiast prVgiu- (65) Nalezy przewidziec odroclz,enle stosowania niniejszego
. S . Sl . rozporzadzenia, aby ulatwi¢ sprawne przejScie na nowe
cenci powinni utrzymywac odpowiedni i proporcjonalny erdzania sub » b i wvd .
system kontroli jako$ci. W tym celu wlasciwe moze by¢ systemif zatwier Zarll(la sllj, Sl;:é}l.lC]l czynnych 1 wydawania
podjecie przez panstwa czlonkowskie wspélnych dziatan. pozwolen na produkty biobojeze.
(66) Agencja powinna przeja¢ zadania koordynacyjne ulat-
(59)  Skuteczne przekazywanie informacji na temat ryzyka wiajgce przedstawianie nowej dokumentacji w - celu
zwigzanego z produktami biobdjczymi oraz $rodkéw zatwierdzania substancji czynnych od dnia zastosowania
zarzadzania ryzykiem jest zasadnicza czeScia systemu niniejszego rozporzadzenia. Jednakze biorge pod uwage
ustanowionego na mocy niniejszego rozporzadzenia. duzg liczbe dokumentacji historycznej nalezy da¢ agendji
Przy ulatwianiu dostepu do informacji wlasciwe organy, czas na przygotowanie sie flo nowych zadan zwigzanych
agencja i Komisja powinny przestrzega¢ zasady poufnosci z dokumentacjg przediozong na mocy dyrektywy
i unika¢ ujawniania informacji, ktére moglyby szkodzié 98/8/WE.
interesom  handlowym  zainteresowanej osoby, ) ) o )
z wyjatkiem sytuacji, gdy byloby to konieczne ze (67) Aby uszanowac .uzajlsadmone oczek1wap1a przedsie-
wzgledu na ochrong zdrowia lub bezpieczefstwa ludzi, l?1orstw w ’odmesmmu’do Wpr9wadzan1a do qbrotu
ochrong $rodowiska lub z innych powodéw uzasadnio- 1 stosowania pITOdl.lktowl biobdjezych  stwarzajacych
nych nadrzednym interesem publicznym. niewielkie zagrozenie objetych zakresem dyrektywy
98/8/WE, przedsigbiorstwa te powinny mie¢ mozliwosé
udostepniania takich produktéw na rynku, jezeli spelniaja
(600 W celu zwigkszenia skuteczno$ci monitorowania one przepisy tej dyrektywy dotyczace rejestracji

i kontroli oraz aby dostosowaé informacje majace
znaczenie dla kontroli ryzyka produktéw biobdjczych,
posiadacze pozwolen powinni prowadzi¢  rejestr
produktéw wprowadzanych przez nich do obrotu.

produktéw biobdjczych stwarzajacych niewielkie zagro-
zenie. Jednakze po wygasnigciu pierwszej rejestracji
zastosowanie powinny mie¢ przepisy niniejszego
rozporzadzenia.
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(68)  Biorac pod uwage, ze niektore produkty nie byly objete
prawodawstwem wspolnotowym dotyczacym produktéw
biobdjczych, nalezy przewidzie¢ okresy przejsciowe
w odniesieniu do substancji czynnych wytwarzanych in
situ oraz wyrobéw poddanych ich dziataniu.

(69) Niniejsze  rozporzadzenie — powinno  uwzglednial,
w stosownych przypadkach, inne programy prac
dotyczace przegladu lub wydawania pozwolen na
substancje i produkty lub stosowne konwencje migdzy-
narodowe. W szczegdlnosci powinno ono przyczynic sie
do realizacji strategicznego podejécia do mig¢dzynarodo-
wego zarzadzania chemikaliami, przyjetego w  dniu
6 lutego 2006 r. w Dubaju.

(700 W celu uzupelnienia lub zmiany niniejszego
rozporzadzenia, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia
do przyjecia aktow zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do
niektérych innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie
prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne
konsultacje, w tym 1z ekspertami. Przygotowujac
i opracowujac akty delegowane Komisja powinna
zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie przeka-
zywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie.

(71)  Komisja powinna przyjmowal akty delegowane majace
natychmiastowe zastosowanie w szczegélnie uzasadnio-
nych przypadkach odnoszacych si¢ do ograniczenia
substancji czynnej do zalacznika I, lub usuniecia
substancji czynnej z tego zalacznika, jezeli wymaga
tego nie cierpigcy zwloki charakter sprawy.

(72) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania
niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 182/2011 z dnia 16 lutego
2011 r. ustanawiajgcym przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czltonkowskie
wykonywania  uprawnien = wykonawczych  przez
Komisje ().

(73)  Komisja powinna przyjmowa¢ akty wykonawcze majace
natychmiastowe zastosowanie w szczegélnie uzasadnio-
nych przypadkach odnoszacych si¢ do zatwierdzenia
substancji czynnej, lub uniewaznienia zatwierdzenia,
jezeli wymaga tego nie cierpigcy zwloki charakter
sprawy.

(74)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, to jest poprawa
funkcjonowania rynku wewnetrznego produktéw bioboj-
czych przy zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat a takze $rodowiska, nie moze
zostaé osiggniety w sposOb wystarczajacy przez panstwa
czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary lub

() Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13.

skutki dzialan mozliwe jest jego lepsze osiagniecie na
poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie
z zasadg pomocniczo$ci okreSlong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci,
okreslona w tym artykule, niniejsze rozrporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tego
celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE
Artykut 1

Cel i przedmiot

1. Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa funkcjo-
nowania rynku wewnetrznego poprzez ujednolicenie przepiséw
dotyczacych udostgpniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska.
Przepisy niniejszego rozporzadzenia opierajg si¢ na zasadzie
ostroznosci, ktorej celem jest ochrona zdrowia ludzi
i zwierzat oraz Srodowiska.

2. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady:

a) sporzadzenia, na poziomie Unii, wykazu substancji czyn-
nych, ktére moga byé wykorzystywane w produktach
biobdjczych;

b) wydawania pozwolen dla produktéw biobdjczych;
¢) wzajemnego uznawania pozwoleft w Unii;

d) udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
w jednym lub kilku panstwach czlonkowskich lub w Unii;

¢) wprowadzania do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu
produktéw biobdjczych.

Artyku} 2

Zakres stosowania

1. Ninigjsze rozporzadzenie ma zastosowanie do produktéw
biobdjczych oraz wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw
biobdjczych. Wykaz grup produktéw biobdjczych objetych
niniejszym rozporzadzeniem oraz ich opisy znajduja si¢
w zalgczniku V.

2. Z zastrzezeniem przepiséw wyraznie stanowigcych inaczej
zawartych w niniejszym rozporzadzeniu lub innych przepisach
unijnych, niniejsze rozporzadzenie nie dotyczy produktow
biobdjczych ani wyrobéw poddanych ich dziataniu, ktére
wchodzg w zakres stosowania nastgpujacych instrumentéw:

a) dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r.
ustanawiajaca warunki przygotowania, wprowadzania do
obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspdlnocie (%);

() Dz.U. L 92 z 7.4.1990, s. 42.
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) dyrektywa 90/385/EWG, dyrektywa 93/42/[EWG oraz dyrek-
tywa 98/79/WE;

¢) dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspo6lnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw
leczniczych (1), dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdl-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi (3 oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajagce wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow (3);

d) rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003;

e) rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny
Srodkéw  spozywczych (¥) oraz rozporzadzenie (WE)
nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. ustanawiajgce szczegdlne przepisy
dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia
zwierzecego (°);

rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008;

g) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
Srodkéw aromatyzujacych i niektérych skladnikéw zywnosci
o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na

$rodkach spozywczych (°);

=

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 767/2009 z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie wprowa-
dzania na rynek i stosowania pasz (');

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (8);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktéw kosmetycznych (%).

Niezaleznie od lit. i), niniejsze rozporzadzenie dotyczy

p

roduktéw biobdjczych, ktére sa przeznaczone do stosowania

zaréwno jako produkty biobdjcze, jak i Srodki ochrony roslin.

1

(

(2
(3
(4
(5
(6
(7
(8
(9

) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.

) Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1.

) Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 55.
) Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34.
) Dz.U. L 229 z 1.9.2009, s. 1.

) Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
) Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59.

3. Z zastrzezeniem przepisOw wyraznie stanowigcych inaczej
zawartych w niniejszym rozporzadzeniu lub innych przepisach
unijnych, niniejsze rozporzgdzenie nie narusza nastgpujacych
aktéw prawnych:

a) dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawodawczych, wykonaw-
czych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikagji,
pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (1%);

b) dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r.
w sprawie wprowadzania $rodkéw w celu poprawy bezpie-
czenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy (');

¢) dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r.
w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikdw
przed ryzykiem zwigzanym ze S$rodkami chemicznymi
w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) ('?);

d) dyrektywa Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r.
w sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez
ludzi (13);

e) dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepis6w
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania preparatéw niebezpiecznych ('4);

f) dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 18 wrze$nia 2000 r. w sprawie ochrony pracow-
nikéw przed ryzykiem zwiazanym z narazeniem na dzia-
fanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy (*°);

g) dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy wsp6l-
notowego dzialania w dziedzinie polityki wodnej (1%);

h) dyrektywa nr 2004/37 Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony
pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia
na dzialanie czynnikéw rakotworczych lub mutagendw
podczas pracy (7);

i) rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. dotyczace trwa-
lych zanieczyszczen organicznych (18);

(1% Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1.

(') Dz.U. L 183 z 29.6.1989, s. 1.
(12 Dz.U. L 131 z 5.5.1998, s. 11.
(%) Dz.U. L 330 z 5.12.1998, s. 32.
(*) Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.
(**) Dz.U. L 262 z 17.10.2000, s. 21.
(') Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1.
(') Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50.
(%) Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 7.
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j) rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006;

k) dyrektywa 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczaca reklamy wprowa-
dzajacej w blad i reklamy poréwnawczej (1);

) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. dotyczace wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw (2);

m) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasy-
fikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (3);

n) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/128/WE
z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ramy wspol-
notowego dzialania na rzecz zréwnowazonego stosowania
pestycydow (4).

o) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1005/2009 z dnia 16 wrzesnia 2009 r. w sprawie
substancji zubozajacych warstwe ozonows (°);

p) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE
z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych (°);

q) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE
z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemysto-

wych (7).

4. Art. 68 nie ma zastosowania do przewozéw produktéw
biobdjczych przy uzyciu transportu: kolejowego, drogowego,
zeglugi $rédladowej, transportu morskiego lub powietrznego.

5. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a) zywnosci i pasz wykorzystywanych jako produktéw biobdj-
czych;

b) substancji pomocniczych w przetwérstwie wykorzystywa-
nych jako produktéw biobdjczych.

6. W przypadku gdy intencja wytworcy jest, aby produkt
biobdjczy byt wykorzystywany do celéw zwalczania szkodli-
wych organizméw obecnych na wyrobach medycznych oraz
do innych celéow objetych niniejszym rozporzadzeniem,
w odniesieniu do tego produktu biobdjczego musza byc
réwniez spelnione odpowiednie zasadnicze wymogi zawarte
w zalgczniku I do dyrektyw 90/385/EWG, 93/42/EWG lub
98/79/WE.

) Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 21.

()

() Dz.U. L 204 z 31.7.2008, s. 1.
() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.

(*) Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 71.
() Dz.U. L 286 z 31.10.2009, s. 1.

® s. 33.
() s. 17.

6
7

Dz.U. L 276 z 20.10.2010,
Dz.U. L 334 z 17.12.2010,

7. Produkty biobdjcze ostatecznie zatwierdzone w ramach
Migdzynarodowej konwencji o kontroli i zarzadzaniu wodami
balastowymi oraz osadami ze statkéw sg uznawane za produkty
objete pozwoleniem na mocy rozdzialu VII niniejszego
rozporzadzenia. Art. 46 i 67 stosuje si¢ odpowiednio.

8. W szczegdlnych przypadkach, jezeli jest to konieczne ze
wzgledow obronnosci, w odniesieniu do niektorych produktow
biobdjczych jako takich lub w odniesieniu do wyrobéw podda-
nych ich dzialaniu panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na
stosowanie zwolnien z przepiséw niniejszego rozporzadzenia.

9.  Usuwanie substancji czynnych i produktéw biobéjczych
jest przeprowadzane zgodnie z obowigzujagcymi unijnymi
i krajowymi przepisami w dziedzinie gospodarki odpadami.

Artykut 3
Definicje

1. Na wuzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢
nastepujace definicje:

a) ,produkt biobdjczy” oznacza substancje, mieszaning lub
wyréb w formie, w jakiej jest dostarczany uzytkownikowi,
skfadajace si¢ z jednej lub wigcej substancji czynnych lub
zawierajace lub wytwarzajgce jedng lub wiecej substancji
czynnych, ktérych podstawowym przeznaczeniem jest nisz-
czenie, odstraszanie, unieszkodliwianie organizméw szkod-
liwych, zapobieganie ich dzialaniu lub zwalczanie ich
w jakikolwiek sposéb inny niz dzialanie czysto fizyczne
lub mechaniczne, a takze substancj¢, mieszaning lub
wyréb w formie, w jakiej jest dostarczany uzytkownikowi,
zawierajgce lub wytwarzajgce takie substancje czynne;

b) ,mikroorganizm” oznacza kazda jednostke¢ mikrobiolo-
giczng, komérkows lub niekomérkows, zdolna do repli-
kacji lub do przenoszenia materialu genetycznego, w tym
grzyby nizsze, wirusy, bakterie, drozdze, plesnie, glony,
pierwotniaki oraz mikroskopijne robaki pasozytnicze;

¢) ,substancja czynna” oznacza substancj¢ lub mikroorganizm
dzialajgce na organizmy szkodliwe lub przeciwko nim;

d) ,istniejagca substancja czynna” oznacza substancje, ktéra
byla dostepna na rynku do dnia 14 maja 2000 r. wiacznie,
jako substancja czynna w produkcie biobdjczym do celéw
innych niz cele naukowe lub badania dotyczace produktéw
i procesu produkcji oraz ich rozwoju;

¢) ,nowa substancja czynna” oznacza substancje, ktora nie
byla dostgpna na rynku przed dniem 14 maja 2000 r.
jako substancja czynna w produkcie biobdjczym do celéw
innych niz cele naukowe lub badania dotyczace produktow
i procesu produkcji oraz ich rozwoju;

f) ,substancja potencjalnie niebezpieczna” oznacza kazdg
substancje niebedaca substancja czynna, ktéra wykazuje
natychmiastowe lub opé6Znione dzialanie niepozadane na
ludzi, zwlaszcza na wrazliwe grupy osob, na zwierzeta
lub na $rodowisko, i jest obecna lub powstaje
w produkcie biobdjczym w stezeniu wystarczajagcym, by
istnialo ryzyko takiego dzialania;



C 320E/10

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

1.11.2011

Substancja taka, o ile nie ma innych powodéw do obaw, zwykle
bylaby:

substancja sklasyfikowang jako niebezpieczna zgodnie
dyrektywa 67/548/EWG i wystepujaca w produkcie biob6j-
czym w takim stezeniu, ze produkt uznawany jest za
niebezpieczny w rozumieniu art. 5, 6 i 7 dyrektywy
1999/45/WE lub

substancja sklasyfikowana jako stwarzajagca zagrozenie
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr1272/2008 i
wystepujaca w produkcie biobdjczym w takim steZeniu, ze
produkt uznawany jest za niebezpieczny w rozumieniu tego
rozporzadzenia;

yorganizm szkodliwy” oznacza organizm, w tym czynniki
chorobotworcze, ktérego obecnos¢ jest niepozadana lub
ktéry wykazuje szkodliwe dzialanie na ludzi, ich dzialalno$¢
lub produkty, ktérych ludzie uzywaja lub wytwarzaja, na
zwierzeta lub Srodowisko;

,pozostalos¢” oznacza substancje obecng w lub na produk-
tach pochodzenia roslinnego lub zwierzgcego, w zasobach
wodnych, w wodzie przeznaczonej do spozycia, Zywnosci,
paszy lub gdziekolwiek indziej w $rodowisku na skutek
stosowania produktu biobdjczego, w tym réwniez metabo-
lity i produkty rozpadu lub reakgji takich substancji;

,udostepnianie na rynku” oznacza odplatne lub nieodplatne
dostarczanie produktu biobdjczego lub wyrobu poddanego
dzialaniu produktéw biobdjczych w celu jego dystrybucji
lub stosowania w ramach dzialalnosci handlowej;

,2wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udostepnienie
na rynku produktu biobdjczego lub wyrobu poddanego
dzialaniu produktéow biobdjczych;

,stosowanie”  oznacza  wszelkie dzialania  zwigzane
z produktem biobdjczym, w tym: przechowywanie go,
postepowanie z nim, mieszanie i uzycie go, z wyjatkiem
dzialan przeprowadzanych w celu wywiezienia produktu
biobdjczego lub wyrobu poddanego dzialaniu produktéw
biobdjczych poza teren Unii;

,2wyr6b  poddany dzialaniu produktéw biobdjczych”
oznacza kazdg substancje, mieszaning lub wyrdb, ktéry
zostal poddany dzialaniu przynajmniej jednego produktu
biobdjczego lub w wyniku celowego dzialania zawiera
przynajmniej jeden produkt biobdjczy;

.pozwolenie krajowe” oznacza akt administracyjny,
w  ktorym wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
pozwala na udost¢pnianie produktu biobdjczego na rynku
i jego stosowanie na calym terytorium tego panstwa lub na
jego czesci;

~pozwolenie unijne” oznacza akt administracyjny, w ktérym
Komisja pozwala na udostgpnianie produktu biobdjczego
na rynku i jego stosowanie na calym terytorium Unii lub
na jego czesci;

0)

,pozwolenie” oznacza pozwolenie krajowe, pozwolenie
unijne lub pozwolenie, ktérego udzielono zgodnie z art. 25;

»,posiadacz pozwolenia” oznacza wymieniona w pozwoleniu
osob¢ odpowiedzialng za udostgpnianie produktu biobdj-
czego na rynku w danym panstwie czlonkowskim lub
w Unii. Je$li osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
produktu biobdjczego do obrotu nie ma siedziby w Unii,
posiadaczem pozwolenia jest osoba, ktéra ma siedzibe
w Unii, w pisemnym upowaznieniu zostala wskazana
jako posiadacz pozwolenia przez osobe odpowiedzialng
za wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu
i przyjela te funkcje w formie pisemnej;

,grupa produktowa” oznacza jedng z grup produktowych
wymienionych w zalgczniku V;

,pojedynczy  produkt biobdjczy” oznacza  produkt
biobdjczy, w ktérym nie wystepuja celowe rdéznice pod
wzgledem udzialu procentowego zawartych w nim
substancji czynnych lub substancji niebedacych substan-
¢jami czynnymi;

Jodzina  produktéw  biobdjczych”  oznacza  grupe
produktéw biobdjczych o podobnych zastosowaniach,
zawierajacych substancje czynne o takich samych specyfika-
cjach oraz charakteryzujacych si¢ okreSlonymi réznicami
w skladzie, ktére nie wplywaja negatywnie na poziom
ryzyka stwarzanego przez te produkty ani nie ograniczaja
w istotny sposéb ich skutecznosci;

,upowaznienie do korzystania z danych” oznacza orygi-
nalny dokument podpisany przez wlasciciela danych lub
jego przedstawiciela, w ktorym stwierdza si¢, ze dane te
mogg by¢ wykorzystane na rzecz strony trzeciej przez
wlasciwe organy, Agencje lub Komisj¢ na uzytek niniej-
szego rozporzadzenia;

,2ywno$¢” i ,pasza” oznaczaja zywnoS$¢ zgodnie z definicja
zawartg w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz
pasz¢ zgodnie z definicja zawarta w art. 3 ust. 4 tego
rozporzadzenia;

,materialy majace kontakt z Zywnoscia” oznaczajg kazdy
material lub wyréb, o ktéorym mowa w art. 1 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 z dnia
27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (1);

,substancja pomocnicza w przetworstwie” oznacza kazda
substancje wchodzaca w zakres definicji zawartej w art. 3
ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 lub w art.
2 ust. 2 lit. h) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003;

() Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4.
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x) ,réownowazno$¢  techniczna” oznacza  podobienstwo
w  zakresie skladu chemicznego i profilu zagrozen
substancji pochodzacej albo ze Zrédla innego niz Zrédlo
odniesienia, albo ze Zrédla odniesienia po zmianie
proceséw  produkcyjnych  lub  miejsca  produkgji,
w poréwnaniu z substancja pochodzaca ze Zrédla odnie-
sienia, w odniesieniu do ktorej zostala przeprowadzona
poczatkowa ocena ryzyka, zgodnie z art. 53;

y) ,Agencja’ oznacza Europejska Agencje¢ Chemikaliow utwo-
rzong na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

z) ,reklama” oznacza $rodek promowania sprzedazy lub
zachecania stosowania produktéw biobdjczych za pomoca
drukowanych, elektronicznych lub innych $rodkéw prze-
kazu;

aa) ,nanomaterialy” oznaczajg nanomaterialy zdefiniowane
w  zaleceniu Komisji 20.[...[WE z dnia
w sprawie definicji nanomaterialow;

ab) ,zmiana administracyjna” oznacza zmiang¢ w istniejagcym
pozwoleniu, ktéra ma charakter czysto administracyjny
i nie wigze si¢ ze zmiang wlasciwosci ani skutecznosci
produktu biobdjczego lub rodziny produktéw biobdjczych;

ac) ,drobna zmiana” oznacza zmiang w istniejgcym pozwo-
leniu, ktéra nie ma charakteru czysto administracyjnego,
ale wymaga ponownej oceny wiasciwosci lub skutecznosci
produktu biobdjczego lub rodziny produktéw biobdjczych
tylko w niewielkim zakresie;

ad) ,istotna zmiana” oznacza zmiang w istniejgcym pozwo-
leniu, ktéra nie jest ani zmiang administracyjng, ani drobna
zmiang;

ae) ,wrazliwe grupy os6b” oznaczajg osoby wymagajace szcze-
gblnego uwzglednienia przy ocenie ostrych i przewleklych
skutkéw zdrowotnych zwiazanych z produktami biobdj-
czymi. Do grupy tej zaliczaj si¢ kobiety cigzarne, kobiety
karmigce oraz narazeni w duzym stopniu i przez dlugi czas
na kontakt z produktami biobdjczymi pracownicy
i mieszkancy;

af) ,male i $rednie przedsigbiorstwa” lub ,MSP” oznaczaja mate
i Srednie przedsi¢biorstwa zdefiniowane w  zaleceniu
Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczacym
definicji mikroprzedsi¢biorstw oraz malych i S$rednich
przedsigbiorstw (1).

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

a) ,substancja”;

b) ,mieszanina”;

() Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36.

c) ,wyrdb”;

d) ,badania dotyczace produktéw i procesu produkcji oraz ich
rozwoju’;

e) ,badania naukowe i rozwojowe”.

3. Na wniosek jednego z panstw czlonkowskich Komisja —
stwierdza w drodze aktéw wykonawczych, czy dany produkt
lub grupa produktéw sg, czy tez nie sa produktami biobdjczymi
lub wyrobami poddanymi ich dzialaniu. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacg, o kt6rej mowa
w art. 81 ust. 3.

ROZDZIAL 11
ZATWIERDZANIE SUBSTANCJI CZYNNYCH
Artykut 4

Warunki zatwierdzenia

1. Substancja czynna zostaje zatwierdzona na poczatkowy
okres nie dluzszy niz 10 lat, jesli mozna oczekiwal, ze przy-
najmniej jeden z zawierajacych ja produktéw biobdjczych
spelnia  kryteria okreSlone w art. 18 wust. 1 lit. b)
z uwzglednieniem czynnikéw, o ktérych mowa w art. 18 ust.
215,

2. Zatwierdzenie substancji czynnej ograniczone jest do grup
produktowych, dla ktérych dostarczono odpowiednie dane
zgodnie z art. 6.

3. Wraz z zatwierdzeniem substancji czynnej okrela sig,
w odpowiednich przypadkach, nastgpujace warunki:

a) minimalny stopief czystoci danej substancji czynnej;

=

rodzaj i maksymalng zawarto$¢ niektorych zanieczyszczen;

(g)
-

grupe produktowa;

=

sposob i obszar zastosowania, w tym, w odpowiednich przy-
padkach, zastosowania w wyrobach poddanych dzialaniu
produktéw biobdjczych;

o
-~

opis kategorii uzytkownikdw;

f) w odpowiednich przypadkach tozsamos$¢ chemiczng
w odniesieniu do stereoizomeréw;

g) inne szczegélowe warunki w oparciu o ocen¢ informacji
zwiazanych z dang substancjg czynna.

4. Zatwierdzanie substancji czynnej nie obejmuje nanomate-
rialéw, o ile nie zostalo to wyraznie stwierdzone.
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Artykut 5
Kryteria wylaczenia

1. Z zastrzezeniem ust. 2 nie zatwierdza si¢ nastgpujacych
substancji czynnych:

a) substancje czynne, ktére zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 zostaly sklasyfikowane jako rakotworcze kate-
gorii 1A lub 1B lub spelniaja odpowiednie kryteria, by by¢
tak sklasyfikowane;

b) substancje czynne, ktére zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 12722008 zostaly sklasyfikowane jako mutagenne kate-
gorii 1A lub 1B lub spelniaja odpowiednie kryteria, by by¢
tak sklasyfikowane;

¢) substancje czynne, ktére zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 zostaly sklasyfikowane jako szkodliwe dla
rozrodczosci kategorii 1A lub 1B lub spelniajg odpowiednie
kryteria, by by¢ tak sklasyfikowane;

d) substancje czynne okreslone zgodnie z art. 57 lit. f) i art. 59
lit. 1) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 jako zaburzajace
gospodarke hormonalna;

e) substancje czynne, ktére spelniajg kryteria pozwalajace je
uznaé za trwale, wykazujace zdolno$¢ do biokumulacji
i toksyczne (PBT) oraz bardzo trwale i wykazujace bardzo
duza  zdolno$¢ do  biokumulacji  (vPvB)  zgodnie
z zalgcznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

2. Bez uszczerbku dla art. 4 ust. 1 substancje czynne,
o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, moga zostaé
zatwierdzone, jezeli zostanie wykazane, ze spelniaja przynaj-
mniej jeden z nastepujgcych warunkow:

a) ryzyko dla ludzi lub $rodowiska wynikajace z narazenia na
te substancje czynna zawart3 w produkcie biobdjczym,
w najgorszych realistycznych warunkach uzytkowania, jest
nieistotne, szczegdlnie w przypadku gdy produkt jest stoso-
wany w systemach zamknietych lub w warunkach Scisle
kontrolowanych;

b) dana substancja czynna ma kluczowe znaczenie dla zapobie-
gania powaznemu zagrozeniu dla zdrowia publicznego,
zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska, lub dla opanowania
takiego zagrozenia; lub

¢) niezatwierdzenie danej substancji czynnej spowodowalby
nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczenstwa
w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska
wynikajacego ze stosowania tej substancji.

Przy podejmowaniu decyzji czy substancja czynna moze zostaé
zatwierdzona zgodnie z akapitem pierwszym uwzglednia sie
takze dostepno$¢ stosownych i wystarczajacych substancji lub
technologii alternatywnych.

3. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowa-
nych zgodnie z art. 82 dotyczgcych ustalenia naukowych kryte-
ri6w okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego.

Do czasu przyjecia tych kryteriow za substancje zaburzajace
funkcjonowanie ukladu hormonalnego uznaje si¢ substancje
czynne, ktére zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 zostaly sklasyfikowane lub spehniaja odpowiednie
kryteria, by by¢ sklasyfikowane jako substancje rakotwércze
kategorii 2 oraz jako substancje dzialajace toksycznie na rozrod-
czo§¢ kategorii 2.

Za substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng moga by¢
uznawane  substancje, ktére zgodnie z  przepisami
rozporzadzenia (WE) nr1272/2008 zostaly sklasyfikowane
lub spelniaja odpowiednie kryteria, by by¢ sklasyfikowane
jako substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii
2, i ktére dzialaja szkodliwie na gruczoly dokrewne ukladu
hormonalnego.

Artykut 6

Dane wymagane przy skladaniu wniosku

1. Wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej zawiera przy-
najmniej nastgpujace informacje:

a) dokumentacje dotyczaca substancji czynnej zgodnie

z wymogami okreslonymi w zalaczniku II;

b) dokumentacj¢ spelniajgca wymogi okreslone w zalgczniku III
w odniesieniu do przynajmniej jednego reprezentatywnego
produktu biobdjczego, ktory zawiera dang substancje
czynng; oraz

c) jeSli substancja czynna spelnia  przynajmniej jedno
z kryteriow wylaczenia wymienionych w art. 5 ust. 1 —
dowdd, ze ma zastosowanie art. 5 ust. 2.

2. Niezaleznie od ust. 1 wnioskodawca nie ma obowigzku
dostarczania danych stanowigcych cze$¢ dokumentacji wyma-
ganej w ust. 1 lit. a) i b), jeSli spelniony jest ktérykolwiek
z ponizszych warunkéw:

a) dane nie s3 konieczne z uwagi na stopie narazenia
zZwigzany z proponowanymi zastosowaniami;

b) dostarczanie tego rodzaju danych nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia; lub

¢) wytworzenie tych danych jest technicznie niemozliwe.

Dostarcza si¢ jednak dane wystarczajace w celu umozliwienia
stwierdzenia, czy dana substancja czynna spelnia kryteria,
o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lub art. 10 ust. 1, jezeli
wlasciwy organ oceniajacy postawil taki wymdg na mocy art.
8 ust. 2.

3. Wnioskodawca moze wystapi¢ o dostosowanie zgodnie
z zalgcznikiem IV wymogéw dotyczacych danych stanowigcych
cze$¢ dokumentacji wymaganej zgodnie z ust. 1 lit. a) i b). We
wniosku nalezy zamie$ci¢ wyrazne uzasadnienie proponowa-
nego dostosowania wymogéw dotyczacych danych wraz
z odestaniem do poszczegdlnych zasad zalacznika IV.
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4. Aby stworzy¢ jednolite warunki stosowania ust. 2 lit. a),
Komisja okre$la w drodze aktéw wykonawczych w jakich przy-
padkach narazenie zwigzane z proponowanymi zastosowaniami
uzasadnialoby dostosowanie zawartych w ust. 1 lit. a) i b)
wymogéw dotyczacych danych. Te akty wykonawcze przyj-
mowane sg zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 81 ust. 3.

Artykut 7

Skladanie i zatwierdzanie wnioskéw

1. Wnioskodawca sklada w Agencji wniosek o zatwierdzenie
substancji czynnej lub o zmiang warunkéw zatwierdzenia
substancji czynnej, podajac nazwe wlasciwego organu
w panstwie czlonkowskim, ktéry — zgodnie z propozycja wnio-
skodawcy — mialby dokona¢ oceny wniosku, oraz przedsta-
wiajac pisemne potwierdzenie zgody tego organu na dokonanie
tej oceny. Wskazany wilasciwy organ jest wlasciwym organem
oceniajgcym.

2. Po sprawdzeniu, Ze wniosek zostal przedlozony we
wla$ciwym formacie, Agencja niezwlocznie informuje wlasciwy
organ oceniajgcy, ze wniosek jest dostgpny w  rejestrze
produktéw biobdjczych.

Agencja informuje wnioskodawce o oplatach naleznych zgodnie
z art. 79 ust. 1 i, jeSli w terminie 30 dni wnioskodawca nie
wniesie oplat, odrzuca wniosek. Powiadamia ona o tym odpo-
wiednio wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy.

Po otrzymaniu oplat naleznych zgodnie z art. 79 ust. 1 Agencja
dopuszcza wniosek do rozpatrzenia oraz informuje o tym
wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy, wskazujac przy
tym dokladng date dopuszczenia wniosku do rozpatrzenia
i jego niepowtarzalny numer identyfikacyjny.

3. W terminie 30 dni od dopuszczenia przez Agencje
wniosku do rozpatrzenia wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza
wniosek, jesli dostarczono dane wymagane zgodnie z art. 6 ust.
1 lit. a) i b) oraz, w odpowiednich przypadkach, lit. ¢), a takze
uzasadnienia dostosowania wymaganych danych.

W kontekscie zatwierdzenia, o ktérym mowa w akapicie pierw-
szym wlasciwy organ oceniajacy nie dokonuje oceny jakosci ani
adekwatnosci danych ani przedstawionych uzasadnien.

4. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna
wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawce o tym,
jakie dodatkowe informacje sg konieczne, aby wniosek zostat
zatwierdzony, i okrela rozsagdny termin, w jakim nalezy te
informacje dostarczy¢. Termin ten zwykle nie przekracza 90
dni.

W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informacji
wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza wniosek, jesli uzna, ze
przedtozone dodatkowe informacje wystarcza do spelnienia
wymog6w okreslonych w ust. 3.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji
w ustalonym terminie, wlasciwy organ oceniajacy odrzuca
wniosek i powiadamia o tym wnioskodawce oraz Agencje.
W takich przypadkach zwracana jest czg¢S¢ oplat wniesionych
zgodnie z art. 79.

5. Po zatwierdzeniu wniosku zgodnie z ust. 3 lub 4 wlasciwy
organ oceniajacy niezwlocznie informuje o tym wnioskodawecg,
Agencje i inne wlasciwe organy, wskazujac przy tym dokladng
date zatwierdzenia wniosku.

6. Od decyzji Agencji podjetych na mocy ust. 2 niniejszego
artykutu przystuguje odwolanie zgodnie z art. 76.

Artykut 8

Ocena wnioskéw

1.  Wlasciwy organ oceniajgcy w terminie 365 dni od
zatwierdzenia wniosku ocenia go zgodnie z art. 4 i 5, przy
czym w stosownych przypadkach dotyczy to réwniez zlozo-
nych zgodnie z art. 6 ust. 3 wnioskéw w sprawie dostosowania
wymog6w dotyczacych danych, a nastgpnie przesyla Agencji
sprawozdanie i wnioski z oceny.

Przed przekazaniem swoich ustalei Agencji wlasciwy organ
oceniajacy umozliwia wnioskodawcy w ciagu 30 dni przedsta-
wienie pisemnych uwag dotyczacych sprawozdania i wnioskéw
z oceny. Wlasciwy organ oceniajacy odpowiednio uwzglednia te
uwagi przed zakoficzeniem oceny.

2. W przypadku gdy okaze si¢, ze w celu przeprowadzenia
oceny konieczne sg dodatkowe informacje, wlasciwy organ
oceniajacy zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie tych
informacji w okre$lonym terminie i informuje o tym Agencje.
Zgodnie z art. 6 ust. 2 akapit drugi wlasciwy organ oceniajacy
moze w odpowiednich przypadkach postawi¢ wnioskodawcy
wymoég przedstawienia danych wystarczajacych do stwierdzenia,
czy dana substancja czynna spelnia kryteria, o ktérych mowa
w art. 5 ust. 1 lub art. 10 ust. 1. Od dnia, w ktérym zwr6cono
sic o dodatkowe informacje, bieg 365-dniowego terminu,
o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, zostaje zawie-
szony do dnia otrzymania tych informacji. Zawieszenie tego
terminu trwa fgcznie nie dluzej niz 180 dni, chyba ze dluzsze
zawieszenie jest uzasadnione ze wzgledu na charakter tych
dodatkowych danych lub wyjatkowe okolicznosci.
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3. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna, ze
zachodzi niebezpieczenstwo efektu kumulacji stosowania
produktéw biobdjczych zawierajgcych te¢ sama substancje
czynna, dokumentuje swéj osad zgodnie z wymogami odpo-
wiednich czesci sekeji 113 zalacznika XV do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 i informuje o tym w swoich wnioskach
z oceny.

4. W terminie 270 dni od otrzymania wnioskow z oceny
Agencja przygotowuje i przedklada Komisji opini¢ w sprawie
zatwierdzenia substancji czynnej, uwzgledniajac przy tym
wnioski z oceny przedstawione przez wlasciwy organ
oceniajacy.

Artykut 9

Zatwierdzanie substancji czynnych

1. Komisja po otrzymaniu opinii Agencji, o ktdrej mowa
w art. 8 ust. 4, podejmuje jedno z nastepujacych dziatan:

a) przyjmuje rozporzadzenie wykonawcze, w ktorym stwierdza,
ze dana substancja czynna zostaje zatwierdzona, oraz okresla
warunki, na jakich to si¢ odbywa, w tym date zatwierdzenia
i date wygasniecia zatwierdzenia; lub

=

w sytuacji, gdy nie zostaly spelnione wymogi art. 4 ust. 1
lub, w odpowiednich przypadkach, art. 5 wust. 2 lub
W wyznaczonym terminie nie dostarczono wymaganych
informacji i danych, przyjmuje decyzje wykonawcza,
w ktoérej stwierdza, ze dana substancja czynna nie zostaje
zatwierdzona.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg spraw-
dzajacy, o ktérej mowa w art. 81 ust. 3.

2. Zatwierdzone substancje czynne zamieszcza  si¢
w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych.
Komisja stale aktualizuje wykaz i w formie elektronicznej
udostepnia go publicznie.

Artykut 10

Substancje czynne kwalifikujace si¢ do zastgpienia

1. Substancj¢ czynng uznaje si¢ za kwalifikujaca si¢ do
zastgpienia, jeSli spelnia ona ktorykolwiek z nast¢pujacych
warunkow:

a) spelnia przynajmniej jedno z kryteridow wylaczenia wymie-
nionych w art. 5 ust. 1, ale moze zosta¢ zatwierdzona
zgodnie z art. 5 ust. 2;

b) jej — odpowiednio — akceptowane dzienne spozycie, ostra
dawka referencyjna lub dopuszczalny poziom narazenia
operatora s3 znacznie nizsze niz w przypadku wigkszosci
substancji czynnych zatwierdzonych dla tej samej grupy
produktowej i scenariusza uzycia;

¢) spelnia dwa =z kryteriow pozwalajacych uznal ja za
substancje trwala, wykazujaca zdolno$¢ do biokumulacji
i toksyczng wymienionych w zalgczniku XII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

&

istnieja powody do obaw zwigzane z charakterem najci¢z-
szych skutkéw, gdy w polaczeniu ze sposobami zastoso-
wania skladaja si¢ one na sytuacje zastosowania, ktdre
mogg nadal budzi¢ obawy, takie jak potencjalne wysokie
ryzyko dla wéd podziemnych, nawet przy zastosowaniu
bardzo surowych Srodkéw kontroli ryzyka;

e) zawiera znaczng ilo$¢ izomeréw niemajacych charakteru
czynnego lub zanieczyszczen.

2. W trakcie przygotowywania swojej opinii w sprawie
zatwierdzenia lub przedluzenia zatwierdzenia substancji czynnej
Agencja sprawdza, czy substancja czynna spelnia ktérekolwick
z kryteriow wymienionych w ust. 1, i odpowiednio uwzglednia
te kwestic w swojej opinii.

3. Zanim Agencja przekaze Komisji swojg opini¢ w sprawie
zatwierdzenia lub  przedluzenia zatwierdzenia substancji
czynnej, udostepnia ona publicznie, przez okres nie dluzszy
niz 60 dni i bez uszczerbku dla art. 65 i 66, informacje na
temat substancji kwalifikujacych si¢ do zastapienia; w trakcie
tego okresu zainteresowane strony trzecie moga przedkladaé
wszelkie istotne informacje, w tym informacje na temat dostep-
nych substancji zastgpczych. Agencja w odpowiedni sposdb
uwzglednia otrzymane informacje w swojej ostatecznej ocenie.

4. Na zasadzie odstepstwa od przepiséw art. 4 ust. 1 i art.
12 ust. 3 zatwierdzenie substancji czynnej, ktora uznana jest za
substancje kwalifikujacg sie do zastgpienia, a takze kazde prze-
dluzenie takiego zatwierdzenia obowigzuje przez okres nieprze-
kraczajacy siedmiu lat.

5. Substancje czynne uznane za substancje kwalifikujace si¢
do zastapienia zgodnie z ust. 1 s3 okreSlane jako takie
w odno$nym rozporzadzeniu przyjetym zgodnie z art. 9.

Artykut 11

Wytyczne techniczne

Komisja opracowuje wytyczne techniczne, aby ulatwi¢ wyko-
nanie niniejszego rozdzialu, w szczegélnosci art. 5 ust. 2
iart. 10 ust. 1.

ROZDZIAL 1II

PRZEDLUZENIE 1 PRZEGLAD ZATWIERDZENIA SUBSTANCJI
CZYNNYCH

Artykut 12

Warunki przedluzenia

1. Komisja odnawia zatwierdzenie substancji czynnej, jesli ta
substancja czynna w dalszym ciggu spelnia warunek okreslony
w art. 4 ust. 1 oraz, w odpowiednich przypadkach, warunki
okre$lone w art. 5 ust. 2.
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2. W zwigzku z postepem naukowym i technicznym okre-
Slone w art. 4 ust. 3 warunki dotyczgce danej substancji czynne;j
podlegaja przegladowi i w odpowiednich przypadkach zostajg
zmienione.

3. O ile postanowienia decyzji w sprawie przediuzenia
zatwierdzenia substancji czynnej nie stanowia inaczej, przedhu-
zenie obowigzuje przez okres pigtnastu lat dla wszystkich grup
produktowych, ktorych dotyczy to zatwierdzenie.

Artykut 13

Skladanie wnioskéw i ich akceptacja

1. Wnioskodawcy, ktérzy chcieliby wystapi¢ o przedluzenie
zatwierdzenia substancji czynnej dla jednej lub wigkszej liczby
grup produktowych, skladaja wniosek w Agencji przynajmniej
550 dni przed wygasnigciem zatwierdzenia. W przypadku gdy
zatwierdzenie w odniesieniu do grup produktowych wygasa
w réznych terminach, wniosek sklada si¢ przynajmniej 550
dni przed uplywem najwczesniejszego terminu wygasniecia.

2. Skladajac wniosek w sprawie przedluzenia zatwierdzenia
substancji czynnej, wnioskodawca przedkiada:

a) wykaz odnosnych danych, ktére wytworzyt od pierwotnego
zatwierdzenia, lub, w odpowiednich przypadkach, od
poprzedniego przedluzenia waznosci; oraz

b) wlasng ocen¢ dotyczaca tego, czy wnioski zawarte
w pierwotnej lub poprzedniej ocenie substancji czynnej
pozostaja wazne, a takze wszelkie dodatkowe informacje
na poparcie tej oceny.

3. Wnioskodawca podaje takze nazwe wilasciwego organu
w panstwie cztonkowskim, ktéry — zgodnie z propozycja wnio-
skodawcy — mialby dokonaé oceny wniosku w sprawie przedtu-
zenia, oraz przedstawia pisemne potwierdzenie zgody tego
organu na dokonanie tej oceny. Wskazany wlasciwy organ
jest wlasciwym organem oceniajgcym.

Po sprawdzeniu, ze wniosek zostal przedlozony we wilasciwym
formacie, Agencja niezwlocznie informuje wlasciwy organ
oceniajacy, ze wniosek jest dostepny w rejestrze produktéw

biobdjezych.

Agencja informuje wnioskodawce o oplatach naleznych zgodnie
z art. 79 ust. 1 i je$li w terminie 30 dni wnioskodawca nie
whniesie oplat, Agencja odrzuca wniosek. Powiadamia ona o tym
wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy.

Po otrzymaniu oplat naleznych zgodnie z art. 79 ust. 1 Agencja
dopuszcza wniosek do rozpatrzenia oraz informuje o tym
wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy, wskazujac przy
tym doktadng date dopuszczenia wniosku do rozpatrzenia.

4. Od decyzji Agencji podjetych na mocy ust. 3 niniejszego
artykutu przystuguje odwolanie zgodnie z art. 76.

Artykut 14

Ocena wnioskéw w sprawie przedluzenia waznosci

1. Na podstawie oceny dostgpnych informacji oraz w obliczu
koniecznosci dokonania przegladu wnioskéw z pierwotnej
oceny wniosku o zatwierdzenie lub, w odpowiednich przypad-
kach, poprzedniego przedluzenia waznosci, wlasciwy organ
oceniajagcy w terminie 90 dni od dopuszczenia przez Agencje
wniosku do rozpatrzenia zgodnie z art. 13 ust. 3, podejmuje
decyzje, czy w $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i z
uwzglednieniem wszystkich grup produktowych, ktérych
dotyczy wniosek, konieczna jest pelna ocena wniosku
w sprawie przedluzenia waznosci.

Wilasciwy organ oceniajacy w dowolnym momencie moze
zazadaé, aby wnioskodawca przedstawil wyniki badan,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a).

2. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna, Ze
konieczne jest przeprowadzenie pelnej oceny wniosku, oceng
te przeprowadza si¢ zgodnie z art. 8 ust. 1, 2 i 3.

W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna, ze nie jest
konieczne przeprowadzanie pelnej oceny wniosku, wéwczas
w terminie 180 dni od dopuszczenia przez Agencje wniosku
do rozpatrzenia zgodnie z art. 13 wust. 3 przygotowuje
i przekazuje Agencji zalecenie przedluzenia waznosci zatwier-
dzenia substancji czynnej. Przekazuje on wnioskodawcy kopie
tego zalecenia.

3. W terminie 270 dni od otrzymania zalecenia od wiasci-
wego organu oceniajgcego — jezeli przeprowadzil on pelna
oceng wniosku — lub w terminie 90 dni w pozostalych przy-
padkach Agencja przygotowuje i przedklada Komisji opinie
w sprawie przedluzenia waznoSci zatwierdzenia substancji
czynnej.

4. Komisja, po otrzymaniu opinii Agencji, przyjmuje:

a) rozporzadzenie wykonawcze, w ktdrym stwierdza, ze
wazno$¢ zatwierdzenia danej substancji czynnej zostaje prze-
dluzona w odniesieniu do jednej lub kilku grup produkto-
wych, oraz warunki, na jakich to si¢ odbywa; lub

b) decyzje wykonawcza, w ktorej stwierdza, ze wazno$¢
zatwierdzenia danej substancji czynnej nie zostaje przediu-
zona.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg spraw-
dzajacy, o ktérej mowa w art. 81 ust. 3.

Zastosowanie ma art. 9 ust. 2.
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5. W przypadku gdy istnieje prawdopodobienstwo, ze
z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy, zatwierdzenie
substancji czynnej utraci wazno$¢, zanim decyzja w sprawie
jego przedluzenia zostanie podjeta, Komisja przyjmuje
w drodze aktéw wykonawczych decyzje przediuzajaca wazno$é
zatwierdzenia o taki okres, jakiego potrzebuje, aby rozpatrzyé
wniosek. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 81 ust. 2.

6. W przypadku gdy Komisja postanawia nie przedtuzaé
wazno$ci zatwierdzenia substancji czynnej w odniesieniu do
jednej lub kilku grup produktowych, moze przyznaé okres
karencji na  usuwanie, udostgpnianiec na rynku i
wykorzystywanie istniejacych zapaséw produktéw biobdjczych
nalezacych do okreslonych grup produktowych i zawierajacych
te substancje czynna.

Okres karencji nie przekracza 180 dni w przypadku udostep-
niania na rynku, oraz maksymalnie dodatkowych 180 dni
w przypadku usuwania i wykorzystania istniejacych zapasoéw
produktéw biobdjczych nalezagcych do okreslonych grup
produktowych i zawierajacych t¢ substancje czynna.

Artykut 15

Przeglad zatwierdzenia substancji czynnej

1.  Komisja moze dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji
czynnej w odniesieniu do jednej lub kilku grup produktowych
w dowolnym momencie, gdy zaistnieja powazne przeslanki, aby
sadzi¢, ze warunki okreSlone w art. 4 wust. 1 lub -
w odpowiednich przypadkach — art. 5 ust. 2 nie sa juz spel-
niane. Komisja moze takze dokonal przegladu zatwierdzenia
substancji czynnej w odniesieniu do jednej lub kilku grup
produktowych na wniosek panstwa czlonkowskiego, jesli
istniejg informacje wskazujagce na to, ze stosowanie danej
substancji czynnej w produktach biobdjczych lub wyrobach
poddanych ich dzialaniu wywoluje powazne obawy co do
bezpieczenistwa takich produktéw biobdjczych lub wyrobéw
poddanych ich dzialaniu.

Jesli obawy te zostang potwierdzone, Komisja przyjmuje
rozporzadzenie wykonawcze zmieniajace warunki zatwierdzenia
substancji czynnej lub uniewazniajace jej zatwierdzenie. To
rozporzadzenie wykonawcze jest przyjmowane zgodnie
z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 81 ust 3.
Zastosowanie ma art. 9 ust. 2. Komisja informuje o tym pier-
wotnego wnioskodawce lub pierwotnych wnioskodawcow,
ktorzy wystapili o zatwierdzenie.

W sytuacjach wymagajacych pilnego rozpatrzenia z nalezycie
uzasadnionych wzgledéw Komisja natychmiast przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 81
ust. 4.

2. Komisja moze zwrécié si¢ do Agencji o opini¢
w  kwestiach naukowych lub technicznych zwigzanych
z przegladem zatwierdzenia substancji czynnej. Agencja przygo-
towuje taka opini¢ w ciggu 270 dni od momentu otrzymania
proéby i przedklada ja Komisji.

3. W przypadku gdy Komisja uniewaznia zatwierdzenie
substancji czynnej, moze przyznaé okres karencji na usuwanie,
udostepnianie na rynku i wykorzystywanie istniejacych zapasow
produktéw biobdjczych zawierajacych dang substancje czynna.

Okres karencji nie przekracza 180 dni w przypadku udostep-
niania na rynku, oraz maksymalnie dodatkowych 180 dni
w przypadku usuwania i wykorzystywania istniejacych zapasow
produktéw biobdjczych zawierajacych dang substancje czynna.

Artykut 16
Srodki wykonawcze

Komisja moze przyja¢ w drodze aktéw wykonawczych szcze-
gélowe Srodki dotyczace wykonania przepiséw art. 12-15,
doprecyzowujac procedury przediuzenia waznosci i przegladu
zatwierdzenia substancji czynnej. Te akty wykonawcze przyj-
muje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktorej mowa w
art. 81 ust. 3.

ROZDZIAL IV

OGOLNE ZASADY DOTYCZACE UDZIELANIA POZWOLEN NA
PRODUKTY BIOBOJCZE

Artykut 17

Udostepnianie produktéw biobdjczych na na rynku i ich
stosowanie

1. Produktéw biobdjczych nie mozna udostgpnia¢ na rynku
ani stosowad, jesli nie uzyskaly pozwolenia zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Wnioski o udzielenie pozwolenia skladane sa przez osobg
pragnaca sta¢ sie przyszlym posiadaczem pozwolenia lub w jej
imieniu.

Whioski o pozwolenie krajowe w panstwie czlonkowskim skla-
dane s3 wlaSciwemu organowi tego panstwa czltonkowskiego
(zwanym dalej ,wlasciwym organem otrzymujacym”).

Whioski 0 pozwolenie unijne skladane s3 w Agencji.

3. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu biobdj-
czego mozna udzieli¢ dla pojedynczego produktu biobdjczego
lub dla rodziny produktéw biobdjczych.

4. Pozwolenia udziela si¢ na okres nieprzekraczajacy 10 lat.

5. Produkty biobdjcze stosuje si¢ zgodnie z warunkami
pozwolenia ustalonymi zgodnie z art. 21 ust. 1 oraz wymogami
w zakresie etykietowania i pakowania okreSlonymi w art. 68.

Wiasciwe  stosowanie obejmuje  racjonalne  zastosowanie
polaczenia srodkow fizycznych, biologicznych, chemicznych
lub innych odpowiednich Srodkéw, dzigki ktérym stosowanie
produktéw biobdjczych zostaje ograniczone do niezbednego
minimum oraz zostaja podjete odpowiednie Srodki ostroznosci.



1.11.2011

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 320E/17

Panstwa cztonkowskie podejmujg Srodki niezbedne do udzie-
lania spoleczefistwu odpowiednich informacji o korzysciach
i ryzyku zwigzanych z produktami biobdjczymi oraz
o sposobach ograniczenia ich stosowania do minimum.

6. Posiadacz pozwolenia informuje kazdy wiasciwy organ,
ktory udzielit pozwolenia krajowego na dang rodzing
produktéw biobéjczych, o kazdym produkcie z tej rodziny,
ktory zamierza wprowadzi¢ do obrotu, z wyjatkiem przy-
padkéw, gdy produkt =zostal wyraznie okreSlony w
pozwoleniu lub zmiana jego skladu dotyczy wylacznie
pigmentéw, aromatéw i barwnikéw w granicach dozwolonych
réznic w skladzie. W powiadomieniu podaje si¢ dokladny skifad,
nazwe handlowa oraz rozszerzenie numeru pozwolenia.
W przypadku pozwolenia unijnego posiadacz pozwolenia
powiadamia Agencj¢ oraz Komisje.

Artykut 18

Warunki udzielania pozwolen

1. Produkt biobdjczy inny niz produkty kwalifikujace si¢ do
uproszczonego pozwolenia zgodnie z art. 24 uzyskuje pozwo-
lenie w przypadku, gdy spelnione sa nastepujace warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne zostaly zatwierdzone
w odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i
spetnione s3 wszelkie warunki okreslone dla tych substancji
czynnych;

b) zgodnie ze wspdlnymi zasadami oceny dokumentacji
dotyczacej produktéw biobdjczych ustanowionymi w
zalaczniku VI stwierdzono, ze produkt biobdjczy stosowany
w dozwolony sposéb oraz z uwzglednieniem czynnikéw,
o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, spelnia
nastepujace kryteria:

(i) produkt biobdjczy jest wystarczajaco skuteczny;

(i) produkt biobdjczy nie powoduje niedopuszczalnego
dzialania na zwalczane organizmy, w szczegdlnosci
niepozgdanej odpornoSci ani odpornosci krzyzowej,
ani tez nie wywoluje niepotrzebnych cierpient i bolu
u kregowcow;

(iii

=

produkt biobdjczy nie powoduje — sam produkt bezpo-
Srednio, ani jego pozostalosci — natychmiastowego ani
opdznionego niedopuszczalnego dzialania na zdrowie
ludzi lub zwierzat, w tym na zdrowie wrazliwych grup
osob, ani bezposrednio, ani przedostajac si¢ z wody
przeznaczonej do spozycia, Zywnosci, paszy, powietrza,
ani przez inne dzialanie posrednie;

(iv) produkt biobdjczy nie powoduje —jako taki, ani jego
pozostalosci — niedopuszczalnego dzialania na $rodo-
wisko, z uwzglednieniem w szczegdlnosci nastepujacych
kwestii:

— losy i rozmieszczenie produktu biobdjczego w
srodowisku;

— zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym
wod estuaryjnych i wody morskiej), wod podziem-
nych i wody przeznaczonej do spozycia, powietrza
i gleby, z uwzglednieniem miejsc odleglych od
miejsc  jego  stosowania w  zwigzku  z
przemieszczaniem si¢ w Srodowisku na duze odle-
glodci;

— oddzialywanie produktu biobdjczego na organizmy
inne niz zwalczane organizmy;

— oddzialywanie produktu biobdjczego na réznorod-
nos¢ biologiczng i na ekosystem;

¢) sklad chemiczny, ilo§¢ oraz réwnowazno$¢ techniczna
wchodzacych w sklad produktu biobdjczego substancji czyn-
nych i, w stosownych przypadkach, wszelkie istotne
i adekwatne z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego
punktu widzenia zanieczyszczenia i substancje niebedace
substancjami czynnymi, oraz jego pozostaloici istotne
z toksykologicznego lub Srodowiskowego punktu widzenia,
powstale w wyniku zastosowan, ktére s3 przedmiotem
pozwolenia, moga zosta¢ okreslone zgodnie z wiasciwymi
wymogami wymienionymi w zatgcznikach 1I i III;

&

wlaSciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego
zostaly ustalone i uznano, Ze s one dopuszczalne dla
zapewnienia wlasciwego stosowania i transportu produktu;

¢) w odpowiednich przypadkach ustalono najwyzszy dopusz-
czalny poziom pozostalosci w Zywnosci i paszy substancji
czynnych znajdujacych si¢ w produkcie biobdjczym zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego
1993 r. ustanawiajacym procedury Wspdlnoty w odniesieniu
do substancji skazajagcych w zywnodci ('), rozporzadzeniem
(WE) nr 1935/2004, rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r.
w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozosta-
tosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roSlin-
nego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni (3),
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajagcym wspol-
notowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozos-
talo$ci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego (}) 1 dyrektywa
2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
7 maja 2002 r. w sprawie niepozadanych substangji
w paszach zwierzecych (*).

2. Przy ocenie czy produkt biobdjczy spelnia kryteria wymie-
nione w ust. 1 lit. b) uwzglednia si¢ nastepujace czynniki:

a) najgorsze realistyczne warunki, w ktérych dany produkt
biobdjczy méglby by¢ stosowany;

b) sposéb, w jaki moglyby by¢ stosowane wyroby, ktore
zostaly poddane dziataniu produktu biobdjczego lub ktére
zawieraja produkt biobdjczy;

¢) skutki stosowania i usunigcia produktu biobdjczego;

d) efekty kumulagji i synergii.

37 z 13.2.1993, s. 1.
70 z 16.3.2005, s. 1.
152 z 16.6.2009, s. 11.
140 z 30.5.2002, s. 10.
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3. Pozwolenie obejmuje jedynie te zastosowania produktu
biobdjczego, dla ktérych zostaly przedlozone odpowiednie
informacje zgodnie z art. 19.

4. Nie udziela si¢ pozwolenia na udostgpnianie na rynku do
celow powszechnego stosowania produktu biobdjczego, jezeli
produkt ten:

a) spelnia — zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE — kryteria klasy-
fikacji w kategorii:

— toksyczny lub bardzo toksyczny;

— rakotworezy kategorii 1 lub 2;

— mutagenny kategorii 1 lub 2; lub

— toksyczny dla rozrodczosci kategorii 1 lub 2;

b) spelnia — zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 —
kryteria klasyfikacji w kategorii:

— toksyczno$¢ ostra — droga pokarmowa kategorii 1 lub 2

lub 3;

— toksyczno$¢ ostra — po narazeniu przez skore kategorii 1
lub 2 lub 3;

— toksyczno$¢ ostra — przez drogi oddechowe (gazy

i pyly/mgly) kategorii 1 lub 2 lub 3;

— toksyczno$¢ ostra — przez drogi oddechowe (pary) kate-
gorii 1 lub 2;

— rakotwérczo$é kategorii 1A lub 1B;
— mutagen kategorii 1A lub 1B; lub
— szkodliwe dzialanie na rozrodczos$¢ kategorii 1A lub 1B;

c) spelnia kryteria klasyfikacji jako trwaly, zdolny do biokumu-
lacji i toksyczny (PBT) lub bardzo trwaly i wykazujacy
bardzo duza zdolno$¢ do biokumulacji (vPvB) zgodnie
z zalgcznikiem III do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

d) ma dzialanie zaburzajace funkcjonowanie ukfadu hormonal-
nego; lub

e) charakteryzuje si¢ neurotoksycznosciag rozwojowg lub immu-
notoksycznoscig.

5. Niezaleznie od ust. 1 i 4, na produkt biobdjczy moze
zostal udzielone pozwolenie, jesli nie s3 w pelni spelnione
warunki okreSlone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze
zostal udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do
celéw powszechnego stosowania, jezeli spelnione sg kryteria,
o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach gdy nie
wydanie takiego pozwolenia powodowaloby nieproporcjonalnie
duze negatywne skutki dla spoleczenstwa w stosunku do ryzyka
dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla Srodowiska wynikajacego
ze stosowania danego produktu biobdjczego  zgodnie
z warunkami okre$lonymi w pozwoleniu.

6. W przypadku rodziny produktéw biobdjczych moze by¢
dozwolone zmniejszenie zawartosci procentowej jednej lub
wickszej liczby substancji czynnych lub zmiana w skladzie
procentowym jednej lub wigkszej liczby substancji niebedacych
substancjami czynnymi lub zastgpienie jednej lub wigkszej
liczby substancji niebedacych substancjami czynnymi przez
inne okreslone substancje o takim samym lub nizszym stopniu
ryzyka. Klasyfikacja, zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia
i zwroty wskazujace Srodki ostroznosci dla kazdego produktu
w danej rodzinie produktéw biobdjczych pozostajg takie same
(z wyjatkiem rodzin produktéw biobdjczych obejmujacych
koncentraty do zastosowarl profesjonalnych lub gotowe do
zastosowania produkty uzyskiwane poprzez rozcieficzenie
takich koncentratow).

Pozwolenia na rodzing produktéw biobdjczych udziela si¢ tylko
wtedy, gdy oczekuje si¢, ze wszystkie produkty biobdjcze z tej
rodziny, z uwzglednieniem dopuszczalnych réznic, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, beda spelnialy warunki, o ktérych
mowa w ust. 1.

7. W stosownych przypadkach osoba pragnaca staé sie
posiadaczem pozwolenia lub jej przedstawiciel wystepuje
o ustalenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci
substancji czynnych znajdujacych si¢ w produkcie biobdjczym
zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 315/93,
rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004, rozporzadzeniem (WE)
nr 396/2005, rozporzadzeniem (WE) nr470/2009 oraz
dyrektywa 2002/32/WE.

8. W przypadku gdy produkt biobdjczy jest przeznaczony
do bezposredniego stosowania na zewngtrznych cze$ciach ludz-
kiego ciala (naskérek, owlosienie, paznokcie, usta i zewnetrzne
organy plciowe) lub na zgbach i blonach Sluzowych jamy
ustnej, nie moze on zawieral Zadnej substancji niebedgcej
substancja czynng, ktora zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1223/2009 nie moze wchodzi¢ w sklad produktu kosme-
tycznego.

Artykut 19

Wymogi dotyczace wnioskéw o pozwolenie

1. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie sklada razem
z wnioskiem nastgpujace dokumenty:

a) w przypadku produktéw biobdjczych innych niz produkty
biobdjcze spelniajace warunki okreslone w art. 24:

(i) dokumentacje lub upowaznienie do korzystania
z danych dotyczacych produktu biobdjczego, ktére spel-
niajg wymogi okreslone w zalaczniku III;

,.\
=y
=

=

charakterystyke produktu biobdjczego zawierajaca odpo-
wiednie informacje, o ktérych mowa w art. 21 ust. 2 lit.
a), b) oraz e)-m), jezeli ma on zastosowanie;

=

dokumentacje lub upowaznienie do  korzystania
z danych dla produktu biobdjczego, ktére spelniajg
wymogi okreSlone w zalaczniku II dotyczace kazdej
substancji czynnej zawartej w danym produkcie biobdj-
czym;

(iii
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b) w przypadku produktéw biobdjczych, ktére zdaniem wnio-
skodawcy spelniaja warunki okre$lone w art. 24:

(i) charakterystyke produktu biobdjczego, o ktérej mowa
w lit. a) ppkt (i) niniejszego ustepu;

(ii) dane dotyczace skutecznosci; oraz

(iti) wszelkie inne istotne informacje $wiadczgce o tym, ze
dany produkt biobdjczy spelnia warunki okreslone
w art. 24.

2. Wiasciwy organ otrzymujacy moze wymagal, aby wnioski
o pozwolenie krajowe byly skfadane w jezyku urzedowym lub
jezykach urzedowych panstwa czlonkowskiego, w ktérym
wlaSciwy organ si¢ znajduje.

3. Jesli wniosek dotyczy produktu biobdjczego, ktory
w zatozeniu producenta ma by¢ stosowany réwniez do celéw,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 6, dolgczona jest do niego dekla-
racja zgodno$ci z odpowiednimi podstawowymi wymogami
dyrektyw 90/385/EWG, 93/42/EWG lub 98/79WE.

Artykut 20
Uchylenie wymogéw dotyczacych danych

1. W drodze odstgpstwa od art. 19 wnioskodawca nie ma
obowiazku dostarczenia danych wymaganych w tym artykule,
w przypadku gdy zachodzi kt6rakolwiek z nizej wymienionych
okolicznosci:

a) dane nie sg konieczne z uwagi na stopien narazenia
Zwigzany z proponowanymi zastosowaniami;

b) dostarczanie tego rodzaju danych nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia; lub

¢) wytworzenie tych danych jest technicznie niemozliwe.

2. Wnioskodawca moze zgodnie z zalgcznikiem IV wystgpié
o dostosowanie wymogéw dotyczacych danych z art. 19. We
wniosku nalezy zamiesci¢ wyrazne uzasadnienie proponowa-
nego dostosowania wymogéw dotyczacych danych wraz
z odestaniem do poszczegdlnych zasad zalacznika IV.

3. Aby zapewni¢ jednolite stosowanie ust. 1 lit. a) niniej-
szego artykulu, Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw
delegowanych zgodnie z art. 82, ustalajacych kryteria, ktore
okreslg, kiedy narazenie zwigzane z proponowanymi zastoso-
waniami bedzie uzasadnialo dostosowanie zawartych w art. 19
wymogéw dotyczacych danych.

Artykut 21

Tre$¢ pozwolen

1. W pozwoleniu okresla si¢ zasady i warunki dotyczace
udostepniania na rynku i stosowania pojedynczego produktu
biobdjczego lub rodziny produktéw biobdjczych i zawiera sig
charakterystyke produktu biobdjczego.

2. Nie naruszajac art. 65 1 66, charakterystyka produktu
biobdjczego w przypadku pojedynczego produktu biobdjczego
lub, w przypadku rodziny produktéw biobdjczych, dotyczaca
produktéw biobdjczych z tej rodziny produktéw biobdjczych
zawiera nastepujace informacje:

a) nazwe handlowg produktu biobdjczego;
b) nazwefimi¢ i nazwisko oraz adres posiadacza pozwolenia;
¢) dat¢ wydania pozwolenia i date jego wygasnigcia;

d) numer pozwolenia dla produktu biobdjczego, w przypadku
rodziny produktéw biobdjczych wraz z rozszerzeniami
dotyczacymi pojedynczych produktéw z danej rodziny
produktéw biobdjczych;

¢) sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji
czynnych i substancji niebgdacych substancjami czynnymi,
o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego stosowania
produktéw, a w przypadku rodziny produktéw biobdj-
czych, sklad iloSciowy musi wskazywaé minimalng
i maksymalng zawarto$¢ procentows kazdej substancji
czynnej i kazdej substancji niebedacej substancja czynna,
przy czym dla niektérych substancji minimalna zawartos¢
moze wynosi¢ 0%;

f) dane producentéw produktéw biobdjczych (nazwy/imiona
i nazwiska oraz adresy wraz z lokalizacjg zakladow produk-
cyjnych);

g) dane producentéw substancji czynnych (nazwy/imiona
i nazwiska oraz adresy wraz z lokalizacjg zakladéw produk-
cyjuych);

h) rodzaj postaci uzytkowej produktéw biobdjczych;

i) zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce
srodki ostroznosci;

j) grupe produktowa oraz w odpowiednich przypadkach
dokladny opis zastosowania, na ktére udzielane jest pozwo-
lenie;

k) zwalczane organizmy szkodliwe;
1) dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania;

m) kategorie uzytkownikéw;
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n) szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub
posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje w zakresie
pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska

w naglych wypadkach;

o) instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu
i jego opakowania;

p) warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowy-
wania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania;

q) w przypadku produktéw biobdjczych, ktére w zalozeniu
producenta majg by¢ stosowane réwniez do celéw,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 6, wszelkie informacje na
temat szczeg6lnych warunkéw stosowania oraz deklaracje
zgodnosci tego produktu biobdjczego z odpowiednimi
podstawowymi ~ wymogami  dyrektyw  90/385/EWG,
93/42/EWG lub 98/79/WE.

r) w odpowiednich przypadkach inne informacje na temat
produktu biobdjczego.

Artykut 22

Ocena poréwnawcza produktéw biobdjczych

1. W ramach oceny wniosku o pozwolenie lub przedtuzenie
waznoéci pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy
substancje czynng kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie
z art. 10 wust. 1 wlaSciwy organ otrzymujacy lub -
w przypadku oceny wniosku o pozwolenie unijne — wlasciwy
organ oceniajacy przeprowadza oceng poréwnawcza.

2. Wyniki oceny pordéwnawczej sa bezzwlocznie przekazy-
wane wlaciwym organom w innych pafistwach czlonkowskich
i Agencji, oraz, w przypadku oceny wniosku o pozwolenie
unijne, réwniez Komisji.

3. Wiasciwy organ otrzymujacy lub — w przypadku decyzji
dotyczacej wniosku o pozwolenie unijne — Komisja zakazuje
udostepniania na rynku lub stosowania produktu biobdjczego
zawierajgcego substancje czynna kwalifikujacg si¢ do zastgpienia
lub ogranicza je w przypadku gdy ocena poréwnawcza zgodnie
z zalacznikiem VI (,ocena poréwnawcza”) wykaze, ze spelnione
sa oba nastepujace kryteria:

a) dla zastosowan wymienionych we wniosku istnieje juz inny
dozwolony produkt biobdjczy lub niechemiczna metoda
zwalczania lub zapobiegania, ktore lacza si¢ ze znacznie
nizszym og6lnym ryzykiem dla zdrowia ludzi i zwierzat
oraz dla Srodowiska, sa wystarczajaco skuteczne, a takze
nie wigza si¢ z nimi inne istotne niedogodnosci ekono-
miczne ani praktyczne;

b) réznorodno$¢ chemiczna substancji czynnych jest wystar-
czajgca, by zminimalizowaé wystapienie odpornosci
u zwalczanego organizmu szkodliwego.

4. W drodze odstepstwa od ust. 1 na produkt biobdjczy
zawierajacy substancje czynng kwalifikujacg si¢ do zastapienia
mozna wyda¢ pozwolenie — na okres nie dluzszy niz cztery lata
— bez oceny poréwnawczej, w wyjatkowych przypadkach, gdy
konieczne jest uprzednie nabycie doswiadczenia przez stoso-
wanie tego Srodka w praktyce.

5. Jezeli ocena poréwnawcza obejmuje kwestie, ktorg
z uwagi na jej skale lub skutki lepiej byloby uregulowaé na
poziomie Unii, szczegélnie jezeli dotyczy ona dwdéch wiasci-
wych organéw lub wigkszej ich liczby, wlasciwy organ
otrzymujacy moze przekazal te kwestie do decyzji Komisji.
Komisja przyjmuje t¢ decyzj¢ w drodze aktéw wykonawczych
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 81
ust. 3.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art. 82, okreSlajacych, w jakich przypadkach ocena
poréwnawcza dotyczy kwestii, ktére mozna lepiej uregulowal
na szczeblu Unii, a takze zawierajacy procedury takich ocen
poréwnawczych.

6.  Niezaleznie od art. 17 ust. 4 i bez uszczerbku dla ust. 4
niniejszego artykulu  pozwolenie na produkt biobdjczy
zawierajacy substancje czynng kwalifikujacg si¢ do zastapienia
jest wydawane na okres nieprzekraczajacy pieciu lat i jest prze-
dluzane o okres nieprzekraczajacy pigciu lat.

7. Jezeli na mocy ust. 3 zapada decyzja o niewydaniu
pozwolenia na $rodek biobdjczy lub o ograniczeniu jego stoso-
wania, uniewaznienie pozwolenia lub zmiana warunkéw
pozwolenia wchodzi w zycie po pieciu latach od przyjecia tej
decyzji. Jednak w przypadkach gdy zatwierdzenie substancji
czynnej kwalifikujacej si¢ do zastgpienia traci wazno$¢ wczes-
niej, uniewaznienie pozwolenia staje si¢ skuteczne w tym
wecze$niejszym terminie.

Artykut 23

Wytyczne techniczne

Komisja opracowuje wytyczne techniczne, aby ufatwi¢ wdro-
zenie niniejszego rozdzialu, a w szczegélnosci art. 21 ust. 2
iart. 22 ust. 3.

ROZDZIAL V
UPROSZCZONA PROCEDURA UDZIELANIA POZWOLEN
Artykut 24

Kryteria stosowania uproszczonej procedury udzielania
pozwolen

Dla kwalifikujacych si¢ produktéw biob6jczych wniosek
o udzielenie pozwolenia moze zosta¢ zlozony w ramach
uproszczonej  procedury  udzielania pozwolen.  Produkt
biobdjezy kwalifikuje sig jesli spelnione sa wszystkie nastepujace
warunki:

a) wszystkie substancje czynne znajdujace si¢ w tym produkcie
biobdjczym wystepuja w  zalaczniku I i nie naruszajg
zadnych ograniczen wymienionych w tym zalaczniku;



1.11.2011

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 320 E21

b) produkt biobdjczy nie zawiera Zadnej substancji potencjalnie
niebezpiecznej;

¢) produkt biobdjczy jest wystarczajaco skuteczny; oraz

d) postepowanie z produktem biobdjczym i jego zamierzone
zastosowania nie wymagaja stosowania $rodkéw ochrony
indywidualnej.

Artykut 25

Obowigzujaca procedura

1. Wnioskodawca, ktéry wystepuje o udzielenie pozwolenia
na produkt spelniajagcy warunki okreslone w art. 24, sklada
w  Agencji wniosek, podajgc nazwe wlasciwego organu
w panstwie cztonkowskim, ktéry — zgodnie z propozycja wnio-
skodawcy — mialby dokonal oceny wniosku, oraz przedsta-
wiajac pisemne potwierdzenie zgody tego organu na dokonanie
tej oceny. Wskazany wilasciwy organ jest wlasciwym organem
oceniajgcym.

2. Po sprawdzeniu, Ze wniosek zostal przedlozony we
wiasciwym formacie, Agencja niezwlocznie informuje wihasciwy
organ oceniajacy, ze wniosek jest dostepny w  rejestrze
produktéw biobdjczych.

Wiasciwy organ oceniajgcy informuje wnioskodawce o oplatach
naleznych zgodnie z art. 79 i jesli w terminie 30 dni wnio-
skodawca nie wniesie oplat, wlasciwy organ oceniajacy odrzuca
wniosek. Powiadamia on o tym wnioskodawce.

Po otrzymaniu oplat naleznych zgodnie z art. 79 wlasciwy
organ oceniajagcy dopuszcza wniosek do  rozpatrzenia
i informuje o tym wnioskodawece.

3. W terminie 90 dni od dopuszczenia wniosku do rozpat-
rzenia wlasciwy organ oceniajacy udziela pozwolenia na dany
produkt biobdjczy, jesli uzna, ze produkt ten spelnia warunki
okreSlone w art. 24.

4. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna
wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawce o tym,
jakie dodatkowe informacje s3 konieczne, i okresla rozsgdny
termin, w jakim nalezy te informacje dostarczy¢. Termin ten
zwykle nie przekracza 90 dni.

W terminie 90 dni od otrzymania dodatkowych informacji
wla$ciwy organ oceniajacy udziela pozwolenia na dany produkt
biobdjczy, jesli na podstawie przedlozonych informacji dodat-
kowych stwierdzi, ze produkt ten spelnienia warunki okreslone
w art. 24.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji
w ustalonym terminie, wlasciwy organ oceniajacy odrzuca
wniosek i powiadamia o tym wnioskodawce. W takich przy-
padkach zwracana jest cze$¢ oplat wniesionych zgodnie
z art. 79.

5. Po udzieleniu pozwolenia dla produktu biobdjczego
zgodnie z ust. 3 lub 4 wlasciwy organ oceniajacy poprzez
rejestr produktéw biobdjczych niezwlocznie informuje o tym
wnioskodawce, Agencje i inne wilaSciwe organy, wskazujac
przy tym dokladna date udzielenia pozwolenia.

6.  Od decyzji Agencji podjetych na mocy ust. 2 niniejszego
artykutu przystuguje odwolanie zgodnie z art. 76.

Artykut 26

Udostepnienie na rynku produktéw biobéjczych, na ktére
udzielono pozwolenia W uproszczonej procedurze
wydawania pozwolefi

1. Produkt biobdjczy, ktéry uzyskal pozwolenie zgodnie
z art. 25, moze zosta¢ wprowadzony do obrotu we wszystkich
panstwach czlonkowskich bez koniecznosci wzajemnego uzna-
wania. Posiadacz pozwolenia powiadamia jednak kazde pafstwo
czlonkowskie o zamiarze wprowadzenia danego produktu
biobdjczego do obrotu na terytorium tego panstwa cztonkow-
skiego i stosuje jezyk urzedowy lub jezyki urzedowe tego
panstwa czlonkowskiego na etykietach produktu, o ile to
panstwo czlonkowskie nie postanowi inaczej.

2. Jezeli pafstwo czlonkowskie inne niz panstwo, w ktérym
znajduje si¢ wlasciwy organ oceniajacy, uzna, ze w odniesieniu
do produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia
zgodnie z art. 25, nie dokonano powiadomienia ani etykieto-
wania zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu, ani nie spelnia on
wymog6w art. 24, moze skierowaé sprawe do grupy koordyna-
cyjnej ustanowionej zgodnie z art. 34 ust. 1. Stosuje si¢ odpo-
wiednio art. 34 ust. 3 i art. 35.

Jezeli panstwo czlonkowskie ma uzasadnione powody, by
uwaza¢, ze produkt biobdjczy, na ktdry udzielono pozwolenia
zgodnie z art. 25, nie spelnia kryteriéw okreslonych w art. 24,
a decyzja na podstawie art. 34 i 35 nie zostala jeszcze podjeta,
to panstwo czlonkowskie moze tymczasowo wprowadzi¢ ogra-
niczenia lub zakaz stosowania lub sprzedazy tego produktu na
swoim terytorium.

Artykut 27

Zmiana zalgcznika I

1. Po otrzymaniu opinii Agencji Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 82, zmieniajacych
zalacznik I, tak aby umie$ci¢ w nim substancje czynne, o ile
dysponuje dowodami, ze nie daja one powodéw do obaw
zgodnie z ust. 2.
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2. Substancje czynne daja powody do obaw, jezeli:

a) spelniajg — zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 —
ktorekolwiek z  nastepujacych  kryteriow  klasyfikacji
w kategorii:

— material wybuchowy/wysoce tatwopalny,
— nadtlenek organiczny,

— toksyczno$¢ ostra kategorii 1, 2 lub 3,
— dzialanie zrace kategorii 1A, 1B lub 1C,
— dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe,
— dzialanie uczulajace skore,

— dzialanie mutagenne kategorii 1 lub 2 na komorki
rozrodcze,

— rakotworczy kategorii 1 lub 2,

— szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ u ludzi kategorii 1
lub 2 lub wplyw na laktacje lub oddzialywanie szkodliwe

na dzieci karmione piersia,

— dzialanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie
jednorazowego lub powtarzanego narazenia; lub

— toksyczno$¢ ostra kategorii 1 dla organizméw wodnych;

=

spelniaja ktorekolwiek z kryteriow kwalifikujacych je do
zastapienia, wymienionych w art. 10 ust. 1; lub

) majg wlasciwosci neurotoksyczne lub immunotoksyczne.

Substancje czynne dajg réwniez powody do obaw nawet jezeli
nie jest spetnione zadne ze szczegdtowych kryteriéw wymienio-
nych w lit. a)—), gdy poziom obaw réwnowazny z poziomem
wynikajacym z lit. a)-c) moze zostal racjonalnie wykazany
w oparciu o wiarygodne informacje.

3. Po otrzymaniu opinii Agencji Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 82 zmieniajacych
zalacznik I, w celu ograniczenia lub usunigcia wpisu
dotyczgcego substancji czynnej, jesli dostepne s3 dowody, ze
w niektorych okolicznosciach produkty biobdjcze zawierajace
te substancje nie spelniaja warunkéw okreslonych w ust. 1
niniejszego artykutu lub w art. 24. W przypadku nalezycie
uzasadnionej pilnej potrzeby procedura przewidziana w art.
83 ma zastosowanie do aktéw delegowanych przyjetych
zgodnie z niniejszym ustgpem.

4. Komisja stosuje ust. 1 lub 2 z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek podmiotu gospodarczego lub panstwa cztonkowskiego
pod warunkiem dostarczenia przez nie niezbednych dowodow,
o ktorych mowa w tych ustepach.

W przypadku kazdej zmiany zalgcznika I Komisja przyjmuje
odrebny akt delegowany dla kazdej substancji czynnej.

ROZDZIAL VI
KRAJOWE POZWOLENIA NA PRODUKTY BIOB()]CZE
Artykut 28

Skladanie i zatwierdzanie wnioskéw

1. Wnioskodawcy chcacy ubiegaé si¢ o pozwolenie krajowe
zgodnie z art. 17, przedkladaja wniosek wlasciwemu organowi
otrzymujgcemu. Wlasciwy organ otrzymujacy informuje wnio-
skodawce o oplatach naleznych zgodnie z art. 79 i jesli
w terminie 30 dni wnioskodawca nie wniesie oplat, wlasciwy
organ otrzymujacy odrzuca wniosek. Powiadamia on o tym
wnioskodawce. Po terminowym otrzymaniu oplat naleznych
zgodnie z art. 79 wlaSciwy organ otrzymujacy przyjmuje
wniosek i informuje o tym wnioskodawecg.

2. W terminie 30 dni od dopuszczenia wniosku wlasciwy
organ otrzymujacy zatwierdza wniosek, jesli spelnia on

nastepujgce wymogi:

a) dostarczone zostaly odnosne informacje, o ktérych mowa
w art. 19; oraz

b) wnioskodawca oswiadcza, ze nie skladal do zadnego innego
wlasciwego organu wniosku o wydanie pozwolenia krajo-
wego dla tych samych zastosowan tego samego produktu
biobdjczego;

W kontekscie zatwierdzenia, o ktérym mowa w akapicie pierw-
szym wlasciwy organ otrzymujacy nie dokonuje oceny jakosci
ani adekwatnosci danych ani przedstawionych uzasadnien.

3. W przypadku gdy wilasciwy organ otrzymujacy uzna
wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawce o tym,
jakie dodatkowe informacje sa konieczne, aby wniosek zostal
zatwierdzony, i okreSla rozsagdny termin, w jakim nalezy te
informacje dostarczy¢. Termin ten zwykle nie przekracza 90
dni.

W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informacji
wlasciwy organ otrzymujgcy zatwierdza wniosek, jesli stwierdzi,
ze przedlozone dodatkowe informacje wystarcza do spelnienia
wymogéw okreslonych w ust. 1.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji
w ustalonym terminie, wlasciwy organ otrzymujacy odrzuca
wniosek i powiadamia o tym wnioskodawce.
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4. W przypadku gdy z rejestru produktéw biobdjczych
wynika, ze wlaSciwy organ inny niz wlasciwy organ
otrzymujacy rozpatruje juz wniosek dotyczacy tego samego
produktu biobdjczego lub juz udzielit pozwolenia na ten sam
produkt biobdjczy, wlasciwy organ otrzymujacy odmawia oceny
takiego wniosku. W takim przypadku wlasciwy organ
otrzymujacy informuje wnioskodawce, ze mozna zastosowal
procedure wzajemnego uznawania zgodnie z art. 32 lub 33.

5. Jesli ust. 3 nie ma zastosowania, a organ otrzymujacy
uzna, ze wniosek jest kompletny, zatwierdza ten wniosek
i niezwlocznie informuje o tym wnioskodawce, a takze podaje
date zatwierdzenia wniosku.

Artykut 29

Ocena wnioskéw

1. Wiladciwy organ otrzymujagcy w terminie 365 dni od
zatwierdzenia wniosku zgodnie z art. 28 decyduje, czy udzieli¢
pozwolenia zgodnie z art. 18. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny poréwnawczej przeprowa-
dzonej zgodnie z art. 22.

2. W przypadku gdy okazuje si¢, ze w celu przeprowadzenia
oceny konieczne s3 dodatkowe informacje, wlasciwy organ
otrzymujacy zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie
tych informacji w okreSlonym terminie. Od dnia, w ktorym
zwrécono si¢ o dodatkowe informacje, bieg 365-dniowego
terminu, o ktérym mowa w ust. 1, zostaje zawieszony az do
dnia otrzymania informacji. Zawieszenie terminu trwa lgcznie
nie dluzej niz 180 dni, chyba ze dluzsze zawieszenie bedzie
uzasadnione ze wzgledu na charakter tych dodatkowych danych
lub wyjatkowe okolicznosci.

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

3. W terminie 365 dni, o ktérym mowa w ust. 1, wlasciwy
organ otrzymujacy:

a) przygotowuje sprawozdanie (zwane dalej ,sprawozdaniem
z oceny”) zawierajgce wnioski z przeprowadzonej przez
niego oceny oraz powody, dla ktérych pozwolenie na
produkt biobdjczy zostaje wydane lub dla ktérych odmawia
si¢ jego wydania;

b) przesyla wnioskodawcy projekt sprawozdania z oceny
w formie elektronicznej i umozliwia mu przedstawienie
uwag w terminie 30 dni; oraz

¢) odpowiednio uwzglednia te uwagi w ostatecznej ocenie.

4. W przypadku podjecia decyzji o udzieleniu pozwolenia
wla$ciwy organ otrzymujacy wprowadza do rejestru produktow
biobojczych nastepujace informacje:

a) charakterystyke produktu biobdjczego, o ktérej mowa odpo-
wiednio w art. 21 ust. 2;

b) ostateczne sprawozdanie z oceny;

¢) wszelkie warunki lub zasady, ktérych nalezy przestrzegaé
udostepniajgc produkt biobdjczy na rynku lub go stosujac.

W przypadku podjecia decyzji o nieudzieleniu pozwolenia
wlasciwy organ otrzymujacy wprowadza do rejestru produktéw
biobdjczych ostateczne sprawozdanie z oceny.

W kazdym przypadku powiadamia on o swojej decyzji wnio-
skodawce, przesylajgc mu ostateczne sprawozdanie z oceny
w formie elektronicznej.

Artykut 30

Przedluzenie waznosci pozwolenia krajowego

1.  Wniosek skladany przez posiadacza  pozwolenia
pragnacego przedluzy¢é wazno$¢ pozwolenia krajowego na
jedna lub wigksza liczbe grup produktowych lub taki wniosek
skfadany w jego imieniu przedkladany jest wlasciwemu orga-
nowi otrzymujgcemu przynajmniej 550 dni przed datg wygas-
nigcia waznosci pozwolenia. W przypadku gdy przedtuzenie
pozwolenia dotyczy wiecej niz jednej grupy produktowej,
wniosek sklada si¢ przynajmniej 550 dni przed uplywem
najwczesniejszego terminu waznosci.

2. Wladciwy organ otrzymujacy przedluza waznos$¢ krajo-
wego pozwolenia, pod warunkiem ze nadal s3 spelniane
wymogi okreSlone w art. 18. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny poréwnawczej przeprowa-
dzonej zgodnie z art. 22.

3. Skladajac wniosek o przedluzenie, wnioskodawca przed-
kfada:

a) wykaz odnosnych danych, ktére wytworzyt od pierwotnego
pozwolenia lub, w odpowiednich przypadkach, od poprzed-
niego przedluzenia waznosci; oraz

b) wlasng ocen¢ dotyczaca tego, czy wnioski zawarte
w pierwotnej lub poprzedniej ocenie produktu biobdjczego
pozostajg aktualne, a takze wszelkie informacje na poparcie
tej oceny.

4. Wlasciwy organ otrzymujacy informuje wnioskodawce
o oplatach naleznych zgodnie z art. 79 i jesli w terminie 30
dni wnioskodawca nie wniesie oplat, wlasciwy organ
otrzymujacy odrzuca wniosek. Powiadamia on o tym wniosko-
dawce.

Po otrzymaniu oplaty naleznej zgodnie z art. 79 wlasciwy
organ otrzymujgcy dopuszcza wniosek do rozpatrzenia
i informuje o tym wnioskodawce, wskazujac przy tym dokladng
date dopuszczenia wniosku do rozpatrzenia.



C 320 E/24

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

1.11.2011

5. Na podstawie oceny dostepnych informacji oraz oceny
koniecznosci dokonania przegladu wnioskéw z pierwotnej
oceny wniosku o udzielenie pozwolenia lub, w odpowiednich
przypadkach, poprzedniego przedluzenia waznosci, wlasciwy
organ oceniajagcy w terminie 90 dni od dopuszczenia wniosku
do rozpatrzenia zgodnie z ust. 4 podejmuje decyzje, czy
w $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i z uwzglednieniem
wszystkich grup produktowych, ktérych dotyczy wniosek
w sprawie przedluzenia waznosci, konieczna jest pelna ocena
tego wniosku.

Wilasciwy organ otrzymujagcy moze w dowolnym momencie
zazadaé, aby wnioskodawca przedstawil dane z wykazu,
o ktérym mowa w ust. 3 lit. a).

6. W przypadku gdy wlasciwy organ otrzymujacy uzna, ze
konieczne jest przeprowadzenie pelnej oceny wniosku,
o przedtuzeniu pozwolenia decyduje on po przeprowadzeniu
oceny wniosku zgodnie z art. 29 ust. 1, 2 i 3.

W przypadku, gdy wlasciwy organ otrzymujacy uzna, ze prze-
prowadzenie pelnej oceny wniosku nie jest konieczne, decyduje
o przedluzeniu pozwolenia w terminie 180 dni od dopusz-
czenia wniosku do rozpatrzenia zgodnie z ust. 4 niniejszego
artykutu.

7. Jezeli z powod6éw niezaleznych od posiadacza pozwolenia
krajowego decyzja o przedtuzeniu waznosci tego pozwolenia
nie zostanie podjeta przed wygasnigciem jego waznosci,
wlasciwy organ otrzymujacy przedluza wazno$¢ pozwolenia
o okres niezbedny do zakonczenia oceny.

8. Natychmiast po podjeciu decyzji o przedtuzeniu waznosci
pozwolenia krajowego wiasciwy organ otrzymujacy aktualizuje
w rejestrze produktéw biobdjczych informacje, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 4. Powiadamia on wnioskodawce o swojej decyzji,
przekazujgc mu jednoczes$nie kopie w formie elektronicznej
ostatecznego sprawozdania z oceny.

ROZDZIAL VII
PROCEDURY WZAJEMNEGO UZNAWANIA
Artykut 31

Pozwolenie w drodze wzajemnego uznawania

1.  Wnioski dotyczace wzajemnego uznawania pozwolen
krajowych skladane sa zgodnie z procedurami okreslonymi
w art. 32 (wzajemne uznawanie sekwencyjne) lub art. 33
(wzajemne uznawanie réwnolegle).

2. Bez uszczerbku dla art. 36 wszystkie panstwa czlonkow-
skie otrzymujgce wnioski o wzajemne uznanie pozwolen krajo-
wych dla produktu biobdjczego, zgodnie z procedurami zawar-
tymi w niniejszym rozdziale i pod warunkiem ich spelnienia,
udzielajg pozwolenia na dany produkt biobdjczy na tych
samych warunkach.

Artykut 32

Wzajemne uznawanie sekwencyjne

1. Wnioskodawcy chcacy ubiegaé si¢ o wzajemne uznanie
sekwencyjne w jednym pafistwie czlonkowskim lub wigkszej
ich liczbie (zwanych dalej ,zainteresowanymi panstwami czlon-
kowskimi”) pozwolenia krajowego na produkt biobdjczy, na
ktéry udzielono juz pozwolenia w innym panstwie czlonkow-
skim zgodnie z art. 17 (zwanym dalej ,referencyjnym pafistwem
czlonkowskim”), przedkladaja kazdemu sposréd wihasciwych
organéw zainteresowanych panstw czlonkowskich wniosek,
ktory zawiera w kazdym przypadku:

a) tlumaczenia pozwolenia krajowego udzielonego przez refe-
rencyjne panstwo czlonkowskie na wskazane przez zainte-
resowane panstwa czlonkowskie ich jezyki urzedowe; oraz

=

streszczenie dokumentacji spelniajacej wymogi okre$lone
w zalgczniku Il w formie elektronicznej lub — na wniosek
wlaiciwego organu jednego z zainteresowanych panstw
czlonkowskich — informacje faktycznie przestane zgodnie
z art. 19 wiasciwemu organowi w referencyjnym panstwie
czlonkowskim.

Wiasciwe organy zainteresowanych panstw czlonkowskich
informuja  wnioskodawcge o oplatach naleznych zgodnie
z art. 79 i jesli w terminie 30 dni wnioskodawca nie wniesie
oplaty, organy odrzucajg wniosek. Powiadamiaja one o tym
wnioskodawce i inne wlasciwe organy. Po terminowym otrzy-
maniu oplaty naleznej zgodnie z art. 79 wladciwy organ zain-
teresowanego pafistwa czlonkowskiego dopuszcza wniosek do
rozpatrzenia i informuje o tym wnioskodawce, wskazujac przy
tym date dopuszczenia wniosku.

2. W terminie 30 dni od dopuszczenia do rozpatrzenia
wniosku, o kt(’)rym mowa w ust. 1, zainteresowane pafstwa
cztonkowskie zatwierdzaja wniosek i informujg o tym wniosko-
dawce, wskazujac przy tym dokladng date zatwierdzenia.

W terminie 90 dni od zatwierdzenia wniosku i z zastrzezeniem
art. 34, 35 1 36, zainteresowane panstwa czlonkowskie
akceptuja charakterystyke produktu oraz odnotowuja swoja
zgode w rejestrze produktéw biobdjczych.

3. Procedura zostaje zamknieta po tym, jak wszystkie zain-
teresowane panstwa czlonkowskie zaakceptujg charakterystyke
produktu biobdjczego oraz odnotuja swoja zgode w rejestrze
produktéw biobdjczych.

4. W terminie 30 dni od zamkniecia procedury kazde
z zainteresowanych panstw cztonkowskich udziela pozwolenia
na dany produkt biobdjczy zgodnie z zaakceptowang charakte-
rystyka produktu biobdjczego.
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Artykut 33

Wzajemne uznawanie rownolegle

1. Wnioskodawca, chcacy ubiegal si¢ o wzajemne uznanie
réwnolegle w  przypadku produktu biobdjczego, ktdry
w zadnym panstwie czlonkowskim nie uzyskal jeszcze pozwo-
lenia zgodnie z art. 17, przedklada wilasciwemu organowi
wybranego przez siebie panstwa czlonkowskiego (zwanego
dalej ,referencyjnym panstwem czlonkowskim”) wniosek,
ktéry zawiera:

a) informacje, o ktérych mowa w art. 19;

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

Referencyjne panstwo czlonkowskie jest odpowiedzialne za
dokonanie oceny wniosku.

2. Wnioskodawca, skladajac wniosek zgodnie z wust. 1
w referencyjnym panstwie czlonkowskim, jednoczesnie sklada
we wlasciwych organach kazdego z zainteresowanych panstw
czlonkowskich wniosek w sprawie wzajemnego uznania
pozwolenia, o ktére ztozyl wniosek w referencyjnym panstwie
czlonkowskim. Wniosek ten zawiera:

a) sporzadzone w formie elektronicznej streszczenie dokumen-
tacji zgodnej z wymogami zalacznika III lub, na wniosek
jednego z wlasciwych organéw zainteresowanych panstw
czlonkowskich, wszystkie informacje faktycznie przedtozone
wlasciwemu organowi referencyjnego panstwa czlonkow-
skiego zgodnie z art. 19;

b) nazwy  referencyjnego  pafistwa  czlonkowskiego i
zainteresowanych panstw czlonkowskich;

¢) charakterystyke produktu biobdjczego, o ktérej mowa w art.
19 ust. 1 lit. a) pkt (i), we wskazanych przez zainteresowane
panstwa czlonkowskie ich jezykach urzedowych.

3. Wlasciwe organy referencyjnego panistwa cztonkowskiego
i zainteresowanych panstw czlonkowskich informuja wniosko-
dawce o oplatach naleznych zgodnie z art. 79 i je$li w terminie
30 dni wnioskodawca nie wniesie oplat, organy odrzucajg
wniosek. Powiadamiaja one o tym wnioskodawce i inne
wla$ciwe organy. Po terminowym otrzymaniu oplat naleznych
zgodnie z art. 79 wlasciwe organy referencyjnego panstwa
czlonkowskiego i zainteresowanych panstw czlonkowskich
dopuszczajg wniosek do rozpatrzenia i informujg o tym wnio-
skodawce, wskazujagc przy tym dokladng date dopuszczenia
wniosku.

4. Referencyjne panstwo czlonkowskie zatwierdza wniosek
zgodnie z art. 28 ust. 2 i 3 i informuje o tym wnioskodawce
i zainteresowane panstwa cztonkowskie.

W terminie 365 dni od zatwierdzenia wniosku referencyjne
panstwo czlonkowskie ocenia wniosek i sporzadza projekt spra-
wozdania z oceny zgodnie z art. 29 ust. 3, a nastgpnie przesyla
swoje sprawozdanie z oceny i charakterystyke produktu biobdj-
czego zainteresowanym pafistwom czlonkowskim oraz wnio-
skodawcy.

5. W terminie 90 dni od otrzymania dokumentéw,
o ktérych mowa w ust. 4, i z zastrzezeniem art. 34, 35 i 36,
zainteresowane pafistwa czlonkowskie akceptuja charaktery-
styke produktu biobdjczego oraz odnotowujg swoja zgode
w rejestrze produktéw biobojczych. Referencyjne panstwo
czlonkowskie odnotowujg zaakceptowana charakterystyke
produktu biobdjczego oraz ostateczne sprawozdanie z oceny
w rejestrze produktow biobdjczych wraz z wszelkimi uzgodnio-
nymi warunkami dotyczgcymi udostgpniania na rynku lub
stosowania produktu biobdjczego.

6.  Procedura zostaje zamknigta po tym, jak wszystkie zain-
teresowane pafistwa czlonkowskie zaakceptuja charakterystyke
produktu biobdjczego oraz odnotuja swoja zgode w rejestrze
produktéw biobdjczych.

7. W terminie 30 dni od zamknigcia procedury referencyjne
panstwo czlonkowskie oraz kazde z zainteresowanych panstw
czlonkowskich udziela pozwolenia na dany produkt biobdjczy
zgodnie z zaakceptowang charakterystyka produktu biobdj-
czego.

Artykut 34

Kierowanie sprzeciwéw do grupy koordynacyjnej

1. Ustanawia si¢ grup¢ koordynacyjna, ktéra bedzie rozstrzy-
gala wszelkie kwestie inne niz kwestie okreSlone w art. 36,
dotyczace stwierdzenia, czy produkt biobdjczy, dla ktérego
zgodnie z art. 32 lub 33 zlozono wniosek o0 wzajemne uznanie,
spelnia warunki udzielenia pozwolenia okreslone w art. 18.

Wszystkie panistwa cztonkowskie i Komisja maja prawo uczest-
niczyé w pracach grupy koordynacyjnej. Agencja zapewnia
sekretariat grupy koordynacyjnej.

Grupa koordynacyjna uchwala swdj regulamin wewnetrzny.

2. Jesli w terminie 90 dni ustalonym w art. 32 ust. 2 lub 33
ust. 5 jedno z zainteresowanych pafistw czlonkowskich
stwierdzi, ze produkt biobdjczy, na ktdéry pozwolenie wydalo
referencyjne pafistwo czlonkowskie, nie spelnia warunkéw
okreslonych w art. 18, pafistwo to przesyla szczegétowe wyjas-
nienie punktéw, z ktérymi si¢ nie zgadza, oraz uzasadnienie
swojego stanowiska referencyjnemu panstwu czlonkowskiemu,
pozostalym zainteresowanym panstwom czlonkowskim, wnio-
skodawcy oraz — w odpowiednich przypadkach — posiadaczowi
pozwolenia. Kwestie, w ktérych nie osiggnigto porozumienia
zglaszane s3 bezzwlocznie grupie koordynacyjne;.
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3. W ramach grupy koordynacyjnej wszystkie panstwa
czlonkowskie, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
dokladajg  wszelkich starafi, aby osiagna¢ porozumienie
w sprawie dzialan, ktore nalezy podjaé. Daja one wnioskodawcy
mozliwo$¢ przedstawienia swojego stanowiska. W przypadku
gdy osiagna one porozumienie w terminie 60 dni od powiado-
mienia o kwestiach, w ktérych nie osiagni¢to porozumienia,
o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, referencyjne
panstwo czlonkowskie odnotowuje osiggnigcie porozumienia
w rejestrze produktow biobdjczych. Procedure uznaje sie
nastepnie za zamknietg i referencyjne panstwo czlonkowskie
oraz kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie udziela
pozwolenia na produkt biobdjczy zgodnie odpowiednio z art.
32 ust. 4 lub art. 33 ust. 7.

Artykut 35

Kierowanie nierozstrzygnietych sprzeciwéw do Komisji

1. Jesli panstwa czlonkowskie, o ktérych mowa w art. 34
ust. 2, nie osiggng porozumienia w terminie 60 dni okreslonym
w art. 34 ust. 3, referencyjne pafistwo czlonkowskie
niezwlocznie informuje o tym Komisje i przedkiada jej szcze-
gélowe zestawienie kwestii, co do ktorych panstwa czlonkow-
skie nie byly w stanie osiggnaé porozumienia, oraz przyczyny
ich sprzeciwu. Kopi¢ tej informacji otrzymuja zainteresowane
panstwa cztonkowskie, wnioskodawca oraz — w odpowiednich
przypadkach — posiadacz pozwolenia.

2. Komisja moze wystapi¢ do Agencji o wydanie opinii na
temat zagadnien naukowych lub technicznych podniesionych
przez panstwa czlonkowskie. W przypadku gdy Komisja nie
wystapi do Agencji o wydanie opinii, daje wnioskodawcy i —
w odpowiednich przypadkach — posiadaczowi pozwolenia
mozliwo$¢ przedstawienia w terminie 30 dni uwag w formie
pisemne;j.

3. Komisja przyjmuje decyzj¢ w tej sprawie w drodze aktow
wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmowane sa zgodnie
z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 81 ust. 3.

4. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 3, kierowana jest do
wszystkich panstw czlonkowskich i przekazywana do infor-
macji wnioskodawcy oraz — w odpowiednich przypadkach —
posiadaczowi pozwolenia. Zainteresowane panstwa czlonkow-
skie oraz referencyjne paristwo czlonkowskie w terminie 30 dni
od powiadomienia o decyzji udzielajg pozwolenia, odmawiaja
jego udzielenia lub je cofaja, lub tez zmieniaja jego warunki
w zakresie koniecznym do zastosowania si¢ do wydanej decyzji.

Artykut 36

Odstepstwa od wzajemnego uznawania

1. W drodze odstepstwa od art. 31 wust. 2 kazde
z zainteresowanych panstw czlonkowskich moze zapropo-
nowaé, aby odméwi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
zmodyfikowaé warunki pozwolenia, ktére ma zosta¢ wydane,
pod warunkiem ze Srodek taki mozna uzasadni¢ ze wzgledu na:

a) ochrone Srodowiska;

b) polityke publiczng lub bezpieczefistwo publiczne;

¢) ochrong zdrowia i zycia ludzi i zwierzat lub ochrong roslin,

d) ochrong narodowych débr kultury o wartosci artystycznej,
historycznej lub archeologicznej. lub

e) fakt, Ze zwalczany organizm nie wystepuje w ilosciach
szkodliwych.

Kazde z zainteresowanych panstw czlonkowskich moze
w szczegblnosci zaproponowal zgodnie z akapitem pierwszym,
by odméwi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio zmodyfi-
kowaé warunki pozwolenia, ktére ma zostal udzielone na
produkt biobdjczy zawierajacy substancje czynna, do ktorej
ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10 ust. 1.

2. Zainteresowane panstwo czlonkowskie przekazuje wnio-
skodawcy szczegdlowe uzasadnienie ubiegania si¢ o takie
odstgpstwo na podstawie ust. 1, i dazy do osiggnigcia
z wnioskodawcg porozumienia w sprawie proponowanego
odstepstwa.

Jesli zainteresowane panstwo czlonkowskie nie jest w stanie
osiggng¢ porozumienia z wnioskodawcg lub w terminie 60
dni od powiadomienia nie otrzyma odpowiedzi od wniosko-
dawcy, informuje o tym fakcie Komisje. W takim wypadku
Komisja:

a) moze wystapi¢ do Agencji o wydanie opinii na temat zagad-
nien naukowych lub technicznych podniesionych przez
wnioskodawce lub zainteresowane panstwo czlonkowskie;

b) przyjmuje decyzje w sprawie odstgpstwa  zgodnie
z procedurg analizy, o ktérej mowa w art. 81 ust. 3.

Decyzja Komisji skierowana jest do zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego; Komisja informuje o niej wnioskodawrce.

W terminie 30 dni od powiadomienia zainteresowane pafistwo
czlonkowskie przyjmuje Srodki konieczne do zastosowania sig
do decyzji Komisji.

3. W drodze odstgpstwa od art. 31 ust. 2 panstwo czlon-
kowskie moze odméwi¢ udzielenia pozwolenr w odniesieniu do
grup produktowych 15, 17 i 20 ze wzgledu na dobrostan
zwierzat. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie informujg pozos-
tale panstwa czlonkowskie oraz Komisje o wszelkich decyzjach
podjetych w tym wzgledzie oraz ich uzasadnieniu.
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Artykut 37
Opinia Agencji

1. Na wniosek Komisji przedlozony zgodnie z art. 35 ust. 2
lub 36 ust. 2 Agencja wydaje opini¢ w terminie 120 dni od
daty przekazania jej danej sprawy.

2. Przed wydaniem opinii Agencja umozliwia wnioskodawcy
i — w odpowiednich przypadkach — posiadaczowi pozwolenia
przedstawienie uwag w formie pisemnej w okreslonym terminie
nieprzekraczajgcym 30 dni.

Agencja moze zawiesi¢ bieg terminu okreSlonego w ust. 1, aby
umozliwi¢ wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia przygo-
towanie wyjasnien.

Artykut 38

Whniosek w sprawie wzajemnego uznania skladany przez
organy urzedowe lub naukowe

1. Jezeli w danym panstwie czlonkowskim nie zlozono
wniosku o pozwolenie krajowe na produkt biobdjczy, na
ktéry wydano juz pozwolenie w innym panstwie czlonkow-
skim, urzgdowe lub naukowe organy zaangazowane
w zwalczanie szkodnikéw lub ochrong zdrowia publicznego
mogg w ramach procedury wzajemnego uznawania, o ktdrej
mowa w art. 32, i po uzyskaniu zgody posiadacza pozwolenia
w tym innym pafstwie czlonkowskim zlozy¢ wniosek
o pozwolenie krajowe na ten sam produkt biobdjczy, stoso-
wany w ten sam sposéb oraz z zachowaniem tych samych
warunkow, jak w tym innym pafistwie cztonkowskim.

Whioskodawca wykazuje, ze stosowanie takiego produktu
biobdjczego lezy w ogblnym interesie tego pafistwa czlonkow-
skiego.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ oplate nalezng zgodnie z art. 79.

2. Jezeli wlasciwy organ zainteresowanego pafstwa czlon-
kowskiego uzna, ze produkt biobdjczy spelnia warunki,
o ktérych mowa w art. 18, oraz warunki niniejszego artykulu,
wowczas udziela on pozwolenia na udostgpnianie danego
produktu biobdjczego na rynku i jego stosowanie. W takim
przypadku organ, ktéry ztozyl wniosek, ma takie same prawa
i obowiazki, jak inni posiadacze pozwolenia.

Artykul 39

Szczegétowe zasady i wytyczne techniczne

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
dotyczacych zgodnie z art. 82 okreSlajacych szczegdtowe
zasady przedluzania waznos$ci pozwolen w procedurze wzajem-
nego uznawania.

Komisja opracowuje wytyczne techniczne, aby ulatwi¢ wdro-
zenie niniejszego rozdziatu, w szczegdlnosci art. 36 i 38.

ROZDZIAL VIII
UNIJNE POZWOLENIA NA PRODUKTY BIOB()]CZE

Sekcja 1
Udzielanie pozwolef unijnych
Artykut 40
Pozwolenie unijne

Pozwolenie unijne wydane przez Komisj¢ zgodnie z niniejsza
sekcja obowigzuje na terenie calej Unii, o ile nie stwierdzono
inaczej. W kazdym panstwie cztonkowskim nadaje ono te same
prawa i naklada te same obowigzki, jakie wynikajz z
pozwolenia krajowego. W przypadku kategorii produktéow
biobdjczych, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1, wnioskodawca
moze wystapi¢ o pozwolenie unijne zamiast wystgpowania
o pozwolenie krajowe i wzajemne uznanie.

Artykut 41

Produkty biobdjcze, na ktére moze zostaé wydane
pozwolenie unijne

1.  Wnioskodawcy moga wystapi¢ o pozwolenie unijne na
produkty biobdjcze, ktore maja podobne warunki stosowania
i ktére wchodzg w zakres nastgpujacych kategorii produktéw
biobdjczych:

a) produkty biobdjcze z grup produktowych 6, 7, 9, 10, 12, 13
i 22; oraz

b) ze skutkiem od 1 stycznia 2020 r., wszystkie inne produkty
biobdjcze z wyjatkiem grup produktowych 14, 15, 17, 20
i2l,

2. Do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja przedstawi Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace stoso-
wania niniejszego artykulu. W odpowiednich przypadkach spra-
wozdaniu towarzysza wnioski, ktérych przyjmowanie odbywa
si¢ zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg.

Artykut 42
Skladanie i zatwierdzanie wnioskéw

1. Wnioskodawcy, ktérzy pragna wystapic o pozwolenie
unijne zgodnie z art. 41 ust. 1, skladaja w Agencji wniosek
wraz z informacjami potwierdzajacymi, ze dany produkt
biobdjczy mialby podobne warunki stosowania w calej Unii,
podajac Agencji nazwe wlasciwego organu w panstwie czlon-
kowskim, ktéry — zgodnie z ich propozycja — miatby dokonaé
oceny wniosku, oraz przedstawiajgc pisemne potwierdzenie
zgody tego organu na dokonanie tej oceny. Wskazany wlasciwy
organ jest wlaSciwym organem oceniajacym.
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2. Po sprawdzeniu, Ze wniosek zostal przedlozony we
wlasciwym formacie, Agencja niezwlocznie informuje wlasciwy
organ oceniajacy, ze wniosek jest dostepny w  rejestrze
produktéw biobdjczych.

Agencja informuje wnioskodawce o oplatach naleznych zgodnie
z art. 79 ust. 1 i je$li w terminie 30 dni wnioskodawca nie
whniesie oplat, Agencja odrzuca wniosek. Powiadamia ona o tym
wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy.

Po terminowym otrzymaniu oplat naleznych zgodnie z art. 79
ust. 1 Agencja dopuszcza wniosek do rozpatrzenia i informuje
o tym wnioskodawce oraz wlasciwy organ oceniajacy.

3. W terminie 30 dni od dopuszczenia przez Agencje
wniosku do rozpatrzenia wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza
wniosek, jesli przedlozono dane wymagane zgodnie z art. 19.

W kontekscie zatwierdzenia, o ktérym mowa w akapicie pierw-
szym wiasciwy organ oceniajacy nie dokonuje oceny jakosci ani
adekwatnosci danych ani przedstawionych uzasadnien.

4. W przypadku gdy wlaSciwy organ oceniajacy uzna
wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawce o tym,
jakie dodatkowe informacje sa konieczne, aby wniosek zostat
oceniony, i okresla rozsadny termin, w jakim nalezy te infor-
macje dostarczyé. Termin ten co do zasady nie moze przekra-
cza¢ 90 dni.

W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informacji
wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza wniosek, jesli stwierdzi,
ze przedlozone dodatkowe informacje wystarcza do spelnienia
wymogow okreslonych w ust. 3.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji
w ustalonym terminie, wlasciwy organ oceniajacy odrzuca
wniosek i powiadamia o tym wnioskodawce. W takich przy-
padkach zwracana jest czg$¢ oplat wniesionych zgodnie
z art. 79.

5. Po zatwierdzeniu wniosku zgodnie z ust. 3 lub 4 wlasciwy
organ oceniajacy niezwlocznie informuje o tym wnioskodawece,
Agencje i inne wlasciwe organy, wskazujac przy tym dokladng
date zatwierdzenia wniosku.

6. Od decyzji Agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 2
niniejszego artykutu przystuguje odwotanie zgodnie z art. 76.

Artykut 43
Ocena wnioskéw

1. Wlasciwy organ oceniajgcy w terminie 365 dni od
zatwierdzenia wniosku ocenia go zgodnie z art. 18, przy
czym w stosownych przypadkach dotyczy to réwniez zlozo-
nych zgodnie z art. 20 ust. 2 wnioskéw w sprawie dostoso-
wania wymogéw dotyczacych danych, a nastgpnie przesyla
Agencji sprawozdanie i wnioski z oceny.

Przed przekazaniem Agencji swoich wnioskéw z oceny
wladciwy organ oceniajacy umozliwia wnioskodawcy przedsta-
wienie w terminie 30 dni pisemnych uwag dotyczacych ustalen
z oceny. Wlasciwy organ oceniajgcy odpowiednio uwzglednia te
uwagi w wystawianej ocenie koficowej.

2. W przypadku gdy okazuje si¢, ze do przeprowadzenia
oceny konieczne sa dodatkowe informacje, wiasciwy organ
oceniajacy zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie tych
informacji w okreSlonym terminie i informuje o tym Agencje.
Od dnia, w ktérym zwrécono si¢ o dodatkowe informacje, bieg
365-dniowego terminu, o ktérym mowa w ust. 1, zostaje
zawieszony az do dnia otrzymania informacji. Zawieszenie
biegu terminu trwa jednak lgcznie nie dluzej niz 180 dni,
chyba ze wystepuja wyjatkowe okolicznosci lub bedzie to
uzasadnione charakterem tych dodatkowych danych.

3. W terminie 180 dni od otrzymania wnioskéw z oceny
Agencja przygotowuje i przedklada Komisji opini¢ w sprawie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
biobdjczego.

Jesli Agengja zaleca, by udzieli¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu biobdjczego, w opinii znajduja si¢ co najmniej
nastepujace elementy:

a) o$wiadczenie na temat tego, czy spelnione sa warunki okre-
Slone w art. 18 ust. 1 oraz projekt charakterystyki produktu
biobdjczego, o ktérej mowa w art. 21 ust. 2;

b) w stosownych przypadkach wszelkie warunki lub zasady,
ktére powinny obowigzywal przy udostepnianiu produktu
biobdjczego na rynku lub jego stosowaniu;

¢) ostateczne sprawozdanie z oceny produktu biobdjczego.

4. Po otrzymaniu opinii Agencji Komisja przyjmuje
w drodze aktéw wykonawczych decyzje w sprawie udzielenia
pozwolenia unijnego na produkt biobdjczy. Te akty wyko-
nawcze przyjmowane sa zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 81 ust. 3. Natychmiast po podjeciu
decyzji o wydaniu pozwolenia unijnego Komisja wprowadza
do rejestru produktéw biobdjczych informacje, o ktérych
mowa w art. 23 ust. 4.



1.11.2011

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 320E/29

Na wniosek panstwa czlonkowskiego Komisja moze zdecy-
dowaé o dostosowaniu niektérych warunkéw pozwolenia unij-
nego specjalnie dla terytorium tego panstwa czlonkowskiego
lub o wylaczeniu terytorium tego panstwa czlonkowskiego
z zakresu zastosowania pozwolenia pod warunkiem, ze wniosek
taki mozna uzasadni¢ jednym lub wigksza liczba wzgledow,
o ktérych mowa w art. 36 ust. 1.

Sekcja 2

Przedluzanie wazno$ci pozwolef unijnych
Artykut 44

Skladanie wnioskéw i ich dopuszczanie do rozpatrzenia

1. Wniosek skladany przez posiadacza pozwolenia
pragnacego przedtuzy¢ wazno$¢ pozwolenia unijnego lub skla-
dany w jego imieniu skladany jest w Agencji przynajmniej 550
dni przed datg wygasniecia wazno$ci pozwolenia.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ oplate nalezng zgodnie z art. 79
ust. 1.

2. Skfadajac wniosek o przedtuzenie, wnioskodawca przed-
klada:

a) wykaz wszystkich odno$nych danych, ktére wytworzyl od
czasu  udzielenia  pierwotnego  pozwolenia lub,
w odpowiednich przypadkach, od poprzedniego przedhu-
zenia waznoéci; oraz

b) wlasng ocen¢ dotyczaca tego, czy wnioski zawarte
w pierwotnej lub poprzedniej ocenie produktu biobdjczego
pozostajg aktualne, a takze wszelkie informacje na poparcie
tej oceny.

3. Wnioskodawca podaje takze nazwe wilasciwego organu
w panstwie cztonkowskim, ktéry — zgodnie z propozycjg wnio-
skodawcy — mialby dokonaé oceny wniosku, oraz przedstawia
pisemne potwierdzenie zgody tego organu na dokonanie tej
oceny. Wskazany wlasciwy organ jest wlaSciwym organem
oceniajgcym.

Po sprawdzeniu, ze wniosek zostal przedlozony we whasciwym
formacie, Agencja niezwlocznie informuje wlasciwy organ
oceniajacy, ze wniosek jest dostepny w rejestrze produktéw
biobdjczych.

Agencja informuje wnioskodawce o oplatach naleznych jej
zgodnie z art. 79 ust. 1 i jesli w terminie 30 dni wnioskodawca
nie wniesie opfat, Agencja odrzuca wniosek. Powiadamia ona
o tym wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy.

Po otrzymaniu oplat naleznych jej zgodnie z art. 79 ust. 1
Agencja dopuszcza wniosek do rozpatrzenia i informuje
o tym wnioskodawce oraz wlasciwy organ oceniajacy.

4. Od decyzji Agencji podjetych na mocy ust. 3 niniejszego
artykutu przystuguje odwolanie zgodnie z art. 76.

Artykut 45
Ocena wnioskéw w sprawie przedluzenia wazno$ci

1. Na podstawie oceny dostepnych informacji oraz w obliczu
koniecznosci dokonania przegladu wnioskéw z pierwotnej
oceny wniosku o udzielenie pozwolenia unijnego lub,
w odpowiednich przypadkach, poprzedniego przedluzenia
wazno$ci, wladciwy organ oceniajgcy w terminie 30 dni od
przyjecia przez Agencje wniosku zgodnie z art. 44 ust. 3 podej-
muje decyzje, czy w $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej
konieczna jest pelna ocena wniosku w sprawie przediuzenia
Wwaznosci.

Wladciwy organ oceniajgcy moze w dowolnym momencie
zazadaé, aby wnioskodawca przedstawil dane z wykazu,
o ktérym mowa w art. 44 ust. 2 lit. a).

2. W przypadku gdy wiasciwy organ oceniajacy uzna, ze
konieczne jest przeprowadzenie pelnej oceny wniosku, oceng
te przeprowadza si¢ zgodnie z art. 43 ust. 1i 2.

W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna, ze nie jest
konieczne przeprowadzanie pelnej oceny wniosku, wéwczas
w terminie 180 dni od dopuszczenia przez Agencje wniosku
do rozpatrzenia przygotowuje i przekazuje Agencji zalecenie
w sprawie przedluzenia pozwolenia. Przekazuje on wniosko-
dawcy kopig tego zalecenia.

3. W terminie 180 dni od otrzymania zalecenia od wiasci-
wego organu oceniajacego Agencja przygotowuje i przedklada
Komisji opini¢ w sprawie przedluzenia waznosci pozwolenia
unijnego.

4. Po otrzymaniu opinii Agencji Komisja przyjmuje decyzje
w sprawie przedluzenia pozwolenia unijnego lub odmowy
takiego przediuzenia zgodnie z procedurg analizy, o ktorej
mowa w art. 81 ust. 3. Natychmiast po podjeciu decyzji
Komisja aktualizuje w rejestrze produktéw biobdjczych infor-
macje, 0 ktérych mowa w art. 29 ust. 4.

Komisja przedluza wazno$¢ pozwolenia unijnego, pod warun-
kiem ze warunki zawarte w art. 18 nadal s3 spelniane.

5. Jezeli, z powod6w niezaleznych od posiadacza pozwolenia
unijnego decyzja o przedluzeniu waznosci pozwolenia nie
zostanie podjeta przed wygasnieciem jego waznosci, Komisja
przedluza wazno$¢ pozwolenia unijnego o okres niezbedny
do zakoficzenia oceny w drodze aktéw wykonawczych. Te
akty wykonawcze s3 przyjmowane zgodnie z procedura
doradczg, o ktorej mowa w art. 81 ust. 2.
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ROZDZIAL IX
UNIEWAZNIANIE POZWOLEN, ICH PRZEGLADY I ZMIANY
Artykut 46

Obowigzek powiadamiania o niespodziewanym lub
niepozadanym dzialaniu

1. Jezeli posiadacz pozwolenia uzyska informacje na temat
produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia, lub na
temat substancji czynnej, ktra on zawiera, mogace mie¢ wplyw
na pozwolenia, bezzwlocznie powiadamia o tym wlasciwy
organ, ktéry wydal pozwolenie krajowe, i Agencje, lub
w przypadku pozwolenia unijnego, Komisje i Agencje.
W szczegllnosci przekazuje sie nastepujace informacje:

a) nowe dane lub informacje na temat niepozadanego dzialania
substancji czynnej lub produktu biobdjczego na czlowicka,
w szczegblnosci na wrazliwe grupy osob, lub na srodowisko;

b) wszelkie dane $wiadczace o potencjale substancji czynnej do
generowania zjawiska opornosci;

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

2. Wilasciwy organ, ktéry wydal pozwolenie krajowe, lub,
w przypadku pozwolenia unijnego, Agencja, sprawdza, czy
pozwolenie nie wymaga zmian lub nie powinno zosta¢ unie-
waznione zgodnie z art. 47.

3. Wiasciwy organ, ktéry wydal pozwolenie krajowe, lub,
w przypadku pozwolenia unijnego, Agencja bezzwlocznie
powiadamia wlasciwe organy innych panstw czlonkowskich
oraz, w stosownych przypadkach, Komisj¢ o wszelkich otrzy-
mywanych danych lub informacjach tego typu.

Wlasciwe organy pafstw czlonkowskich, ktére udzielily
pozwolert krajowych na ten sam produkt biobdjczy w ramach
procedury wzajemnego uznawania, sprawdzaja, czy pozwolenie
nie wymaga zmian lub nie powinno zosta¢ uniewaznione
zgodnie z art. 47.

Artykut 47

Uniewaznienie lub zmiana pozwolenia

1. Bez uszczerbku dla art. 22 wlasciwy organ panstwa czlon-
kowskiego lub, w przypadku pozwolenia unijnego, Komisja,
w dowolnym momencie uniewazniajg pozwolenie, ktére
wydaly, lub zmieniajg je, jezeli uznaja, ze:

a) warunki, o ktérych mowa w art. 18, nie s3 spelniane;

b) pozwolenie zostalo wydane na podstawie falszywych lub
mylacych informacji; lub

¢) posiadacz pozwolenia nie spelnil zobowigzan wynikajacych
z warunkow pozwolenia lub z niniejszego rozporzadzenia.

2. Jezeli whasciwy organ lub, w przypadku pozwolenia unij-
nego, Komisja uniewazni lub zmieni pozwolenie, powiadamia
o tym niezwlocznie posiadacza pozwolenia i umozliwia mu
przedstawienie w okreslonym terminie uwag lub dodatkowych
informacji. Wiasciwy organ oceniajacy lub, w przypadku
pozwolenia unijnego, Komisja, nalezycie uwzglednia te uwagi
w ostatecznej decyzji.

3. Jezeli wlasciwy organ lub, w przypadku pozwolenia unij-
nego, Komisja zamierza uniewazni¢ lub zmieni¢ pozwolenie
zgodnie z ust. 1, powiadamia o tym posiadacza pozwolenia,
wlasciwe organy innych pafstw czlonkowskich i, w
stosownych przypadkach, Komisje.

Wilasciwe organy, ktore w ramach procedury wzajemnego uzna-
wania udzielity pozwolefi na produkty biobdjcze, ktdrych
pozwolenie zostalo uniewaznione lub zmienione, w terminie
120 dni od powiadomienia uniewazniajg lub zmieniajg pozwo-
lenia i powiadamiaja o tym Komisje.

W przypadku braku porozumienia pomiedzy wlasciwymi orga-
nami niektérych panstw czlonkowskich w zakresie pozwolen
krajowych podlegajacych procedurze wzajemnego uznawania
stosuje si¢ odpowiednio procedury okreslone w art. 34 i 35.

4. Natychmiast po podjeciu decyzji o uniewaznieniu lub
zmianie pozwolenia wlasciwy organ lub, w przypadku pozwo-
lenia unijnego, Komisja uaktualnia w rejestrze produktow
biobdjczych informacje, o ktérych mowa w art. 29 ust. 4,
dotyczace przedmiotowego produktu biobdjczego.

Artykut 48

Uniewaznienie pozwolenia na wniosek posiadacza

Na uzasadniony wniosek posiadacza pozwolenia wlasciwy
organ, ktéry wydal pozwolenie krajowe, lub, w przypadku
pozwolenia unijnego, Komisja - uniewaznia pozwolenie.
W przypadku gdy taki wniosek dotyczy pozwolenia unijnego,
sktada si¢ go w Agencji.

Natychmiast po podjeciu decyzji o uniewaznieniu pozwolenia
wlasciwy organ lub, w przypadku pozwolenia unijnego, Komisja
uaktualnia w Rejestrze Produktéw Biobdjczych informacje,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 4, dotyczace przedmiotowego
produktu biobdjczego.
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Artykut 49

Zmiana pozwolenia na wniosek posiadacza

1. Zmian w warunkach pozwolenia moze dokona¢ tylko
wlasciwy organ, ktéry wczesniej wydal pozwolenie na dany
produkt biobdjezy, lub, w przypadku pozwolenia unijnego —
Komisja.

2. Posiadacz pozwolenia, ktory chcialby zmieni¢ informacje
przedlozone w  odniesieniu  do  pierwotnego  wniosku
o udzielenie pozwolenia dla produktu wystepuje do wlasciwych
organéw odpowiedniego panstwa czlonkowskiego, w ktérym
wydano pozwolenie dla danego produktu lub — w przypadku
pozwolenia unijnego — do Agencji. Te wlasciwe organy
decyduja lub — w przypadku pozwolenia unijnego — Agencja
bada, a Komisja decyduje czy warunki okreslone w art. 18 nadal
sa spelniane i czy warunki pozwolenia wymagaja zmiany.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ oplate nalezng zgodnie z art. 79.

Artykut 50
Przepisy szczegblowe

Aby zagwarantowaé ujednolicone podejscie do uniewazniania
i zmiany pozwolen, Komisja, ustanawia w drodze aktéw wyko-
nawczych szczegblowe przepisy dotyczace stosowania art.
46-49. Te akty wykonawcze przyjmowane s3 zgodnie
z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 81 ust. 3.

Przepisy, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego
artykulu, opierajg si¢ m.in. na nastgpujacych zasadach:

a) w przypadku zmian administracyjnych stosuje si¢ uprosz-
czong procedure powiadamiania;

b) w przypadku drobnych zmian stosuje si¢ skrécony okres
oceny;

¢) w przypadku istotnych zmian stosuje si¢ okres oceny
proporcjonalny do zakresu proponowanej zmiany.

Artykut 51

Okres karengji

Niezaleznie od art. 88, jezeli wlasciwy organ lub, w przypadku
produktu biobdjczego, na ktéry wydano pozwolenie na
poziomie Unii — Komisja, uniewaznia lub zmienia pozwolenie
lub postanawia nie przedtuzaé jego waznosci, przyznaje wtedy
okres karencji na usunigcie, udostgpnienie na rynku

i wykorzystanie istniejacych zapaséw, z wyjatkiem sytuacji,
w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla
zdrowia ludzi lub dla $rodowiska.

Okres karencji nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku usuwania i
wykorzystywania istniejacych zapaséw danych produktéw
biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.

ROZDZIAL X
HANDEL ROWNOLEGLY
Artyku} 52
Handel réwnolegly

1. Wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego (zwanego dalej
Jpanstwem czlonkowskim wprowadzenia”) na prosbe wniosko-
dawcy udziela zezwolenia na handel réwnolegly produktem
biobdjczym, na ktéry udzielono pozwolenia w innym panstwie
czlonkowskim (zwanym dalej ,panistwem cztonkowskim pocho-
dzenia”), a ktéry ma zosta¢ udostgpniony na rynku i stosowany
w panstwie czlonkowskim wprowadzenia, jezeli zgodnie z ust.
3 stwierdzi, ze przedmiotowy produkt biobdjczy jest taki sam
jak produkt biobdjczy, na ktéry w tym panstwie czlonkowskim
wprowadzenia udzielono juz pozwolenia (zwanego dalej
sproduktem referencyjnym”).

Whioskodawca, ktéry zamierza wprowadzi¢ produkt biobdjczy
do obrotu w panstwie czlonkowskim wprowadzenia, sklada
wniosek o zezwolenie na handel réwnolegly we wlasciwym
organie w pafstwie cztonkowskim wprowadzenia.

Razem z wnioskiem przedstawiane s3 informacje, o ktorych
mowa w ust. 4, oraz wszystkie inne informacje konieczne do
wykazania, ze zgodnie z kryteriami okreslonymi w ust 3 dany
produkt biobdjczy jest taki sam jak produkt referencyjny.

2. W przypadku gdy wilasciwy organ w panstwie czltonkow-
skim wprowadzenia uzna, ze produkt biobdjczy jest taki sam
jak produkt referencyjny, w terminie 60 dni od otrzymania
oplat naleznych zgodnie z art. 79 udziela zezwolenia na handel
réwnolegly. Wiasciwy organ w panstwie cztonkowskim wpro-
wadzenia moze zwrdci¢ si¢ do wlasciwego organu pafstwa
czlonkowskiego  pochodzenia o dodatkowe informacje
konieczne do wykazania, czy produkt biobdjczy jest taki sam
jak produkt referencyjny. Wlasciwy organ panstwa czlonkow-
skiego pochodzenia dostarcza zadanych informacji w terminie
30 dni od daty, w ktérej si¢ o nie zwrdcono.

3. Produkt biobdjczy uznaje si¢ za taki sam jak produkt
referencyjny, jedynie w przypadku gdy spelnione sa wszystkie
ponizsze wymogi:

a) zostaly one wytworzone przez to samo przedsigbiorstwo,
przez przedsigbiorstwo powigzane lub na licencji w takim
samym procesie produkcyjnym;
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b) sa one identyczne pod wzgledem specyfikacji i zawartosci
substancji czynnych oraz rodzaju formy uzytkowej;

¢) sa takie same pod wzgledem substancji niebedacych substan-
Cjami czynnymi; oraz

d) rozmiar, material i forma ich opakowania sg takie same lub
réwnowazne pod wzgledem mozliwego niepozadanego
wplywu na bezpieczenstwo produktu w odniesieniu do
zdrowia ludzi lub zwierzat lub do $rodowiska.

4. Wniosek o zezwolenie na handel réwnolegly zawiera
nastepujace informacje i elementy:

a) nazwe produktu biobdjczego w panstwie czlonkowskim
pochodzenia i numer pozwolenia udzielonego na produkt
biobdjczy w tym panstwie;

b) nazwe i adres wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim
pochodzenia;

¢) nazwe/imi¢ i nazwisko oraz adres posiadacza pozwolenia
w panstwie czlonkowskim pochodzenia;

d) oryginalna etykiete i instrukcje stosowania, z ktorymi
produkt biobdjczy jest rozprowadzany w panstwie czlon-
kowskim pochodzenia, o ile ich analiza zostanie przez
wlasciwy organ pafstwa czlonkowskiego wprowadzenia
uznana za konieczng do przeprowadzenia oceny;

e) nazwe/imi¢ i nazwisko oraz adres wnioskodawcy;

f) nazwe, pod jaka produkt biobdjczy ma by¢ rozprowadzany
w panstwie cztonkowskim wprowadzenia;

g) projekt etykiety produktu biobdjczego, ktéry ma zostaé
udostepniony na rynku w pafstwie cztonkowskim wprowa-
dzenia w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych
panstwa czltonkowskiego wprowadzenia, o ile to pafistwo
cztonkowskie nie postanowi inaczej;

=

probke produktu biobdjczego, ktéry ma zostaé wprowa-
dzony, jesli wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego wpro-
wadzenia uzna to za niezbedne;

i) nazwe i numer pozwolenia produktu referencyjnego
w panstwie czlonkowskim wprowadzenia.

Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego wprowadzenia moze
zazgda¢ tlumaczenia istotnych czeSci oryginalnej instrukeji
stosowania, o ktérej mowa w lit. d).

5. Zezwolenie na handel réwnolegly ustanawia takie same
warunki udostgpniania na rynku i stosowania jak pozwolenie
na produkt referencyjny.

6.  Zezwolenie na handel réwnolegly ma taki sam okres
waznodci, jak pozwolenie na produkt referencyjny w panstwie
czlonkowskim wprowadzenia.

Jesli posiadacz pozwolenia na produkt referencyjny sklada
wniosek o uniewaznienie pozwolenia zgodnie z art. 48,
a wymogi okreSlone w art. 18 s3 nadal spelniane, waznos§¢
zezwolenia na handel réwnolegly wygasa z uplywem terminu,
w ktéorym pozwolenie na produkt referencyjny wygastoby

w trybie zwyklym.

7. Bez uszczerbku dla szczegbltowych przepiséw niniejszego
artykutu, art. 46-49 i rozdzial XV stosujg si¢ odpowiednio do
produktéw biobdjczych udostgpnianych na rynku na mocy
zezwolenia na handel réwnolegly.

8. Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego wprowadzenia
moze wycofal zezwolenie na handel réwnolegly, jezeli pozwo-
lenie na wprowadzony produkt biobdjczy zostanie wycofane
w panstwie czlonkowskim pochodzenia ze wzgledow bezpie-
czenstwa lub ze wzgledu na skutecznosé.

9. Jezeli decyzje w sprawie wniosku o zezwolenie na handel
réwnolegly podjeto zgodnie z przepisami niniejszego artykutu,
wlasciwe organy panstw czlonkowskich, ktore te decyzje
podjely, wprowadzaja do rejestru produktéw biobdjczych infor-
macje, o ktérych mowa w art. 29 ust. 4.

ROZDZIAL XI
ROWNOWAZNOSC TECHNICZNA
Artykut 53

Ocena réwnowaznosci technicznej

1. Gdy konieczne jest ustalenie rownowaznosci technicznej
substancji czynnych osoba pragnaca ustali¢ t¢ réwnowaznosé
(dalej zwana ,wnioskodawcy”) sklada w Agencji wniosek i wnosi
odpowiednig oplate.

2. Wnioskodawca przeklada wszelkie dane niezbedne do
stwierdzenia réwnowaznosci technicznej.

3. Po umozliwieniu wnioskodawcy przedstawienia uwag,
w terminie 90 dni od daty otrzymania wniosku Agencja podej-
muje decyzje i informuje o niej panstwa czlonkowskie
i wnioskodawce.

4. W uzasadnionych przypadkach Agencja moze skonsul-
towal si¢ z wilasciwym organem pafistwa czlonkowskiego,
ktory pelnit role wlasciwego organu oceniajacego podczas
oceny danej substancji czynne;j.
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5. Od decyzji Agencji podjetej na mocy ust. 3 niniejszego
artykutu przystuguje odwolanie zgodnie z art. 76.

6. Aby ulatwi¢ wdrozenie przepisow niniejszego artykulu,
Komisja moze sporzadzi¢ wytyczne techniczne.

ROZDZIAL XII
ODSTEPSTWA
Artykut 54
Odstepstwa od wymogow

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 17 i 18, whsciwy organ
moze wyda¢ — na okres nieprzekraczajacy 270 dni — pozwo-
lenie na udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego niespelniajgcego ~ wymogéw  niniejszego
rozporzadzenia odnoszacych sie do wydania pozwolenia, do
celow jego ograniczonego i kontrolowanego stosowania, jezeli
zastosowanie tego rodzaju $rodka konieczne jest ze wzgledu na
wystapienie zagrozenia dla zdrowia publicznego lub $rodo-
wiska, ktéremu nie mozna zaradzi¢ innymi $rodkami.

Wilasciwy organ, o ktérym mowa w akapicie pierwszym,
bezzwlocznie  powiadamia  pozostale  wlasciwe  organy
i Komisje o podjetych dziataniach i ich uzasadnieniu. Wiasciwy
organ bezzwlocznie powiadamia pozostale wlasciwe organy
i Komisj¢ o zaprzestaniu takich dzialan.

Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu Komisja
bezzwlocznie podejmuje w drodze aktéw wykonawczych
decyzje, czy i na jakich warunkach dzialania podjete przez ten
wlasciwy organ moga zostaé przedtuzone na okres nieprzekra-
czajacy 550 dni. Te akty wykonawcze przyjmowane s zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 81 ust. 3.

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 18 ust. 1 lit. a) oraz do
momentu, w ktérym substancja czynna zostanie zatwierdzona,
wla$ciwe organy i Komisja moga udzieli¢ pozwolenia na okres
nieprzekraczajacy trzech lat na produkt biobdjczy zawierajacy
nowa substancje czynng.

Takie tymczasowe pozwolenie mozna wydaé jedynie
w przypadku, gdy dokumentacja zostala oceniona zgodnie
z art. 8, wlasciwy organ oceniajacy zalecil zatwierdzenie
nowej substancji czynnej, a wlasciwe organy, ktére otrzymaly
wniosek o tymczasowe pozwolenie lub, w przypadku tymcza-
sowego pozwolenia unijnego — Agencja, uwazaja, Ze mozna
oczekiwal, ze przedmiotowy produkt biobdjczy bedzie spelnial
wymogi art. 18 ust. 1 lit. b), ¢) i d), przy uwzglednieniu czyn-
nikéw okreslonych w art. 18 ust. 2.

Wilasciwe organy lub Komisja wprowadzajg do rejestru
produktéw biobdjczych informacje, o ktérych mowa w art.
29 ust. 4.

Jezeli Komisja podejmuje decyzje o niezatwierdzeniu nowej
substancji czynnej, wlasciwe organy, ktére udzielily pozwolenia
tymczasowego, lub Komisja uniewazniaja to pozwolenie.

Jezeli decyzja o zatwierdzeniu nowej substancji czynnej nie
zostanie podjeta przez Komisje przed uplywem trzech lat,
wlasciwe organy, ktére udzielily tymczasowego pozwolenia,
lub Komisja moga przedluzy¢ wazno$¢ tego tymczasowego
pozwolenia na okres nieprzekraczajacy jednego roku, pod
warunkiem Ze istnieja powazne przestanki pozwalajace sadzié,
ze substancja czynna spelni wymogi art. 4 lub, w odpowiednich
przypadkach, art. 5 ust. 2. Whasciwe organy, ktére przedtuzyly
wazno$¢ tymczasowego pozwolenia, powiadamiajg o tym
pozostale wlaiciwe organy oraz Komisje.

3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 18 ust. 1 lit. a) Komisja
moze zezwolié, w drodze aktu wykonawczego, zezwolié
panstwu czlonkowskiemu na udzielenie pozwolenia na produkt
biobdjczy zawierajacy niezatwierdzona substancje czynng, jesli
jest przekonana, ze dana substancja czynna ma zasadnicze
znaczenie dla ochrony dziedzictwa kulturalnego i ze nie sg
dostgpne odpowiednie zamienniki. Te akty wykonawcze przyj-
muje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art.
81 ust. 2. Panstwo czlonkowskie, ktére chcialoby skorzystaé
z takiego odstepstwa, zwraca si¢ do Komisji, przedstawiajgc
nalezyte uzasadnienie.

Artykut 55

Badania naukowe i rozwojowe

1. W drodze odstgpstwa od art. 17 do$wiadczenia lub testy
prowadzone na potrzeby badan naukowych i rozwojowych,
podczas ktorych wykorzystywany jest produkt biobdjczy
nieobjety pozwoleniem lub niezatwierdzona substancja czynna
przeznaczona do stosowana wylacznie w produkcie biobdjczym
(zwane dalej ,eksperymentem lub testem”), moga si¢ odbywacl
wylacznie na warunkach okreslonych w niniejszym artykule.

Osoby przeprowadzajace ecksperyment lub test sporzadzaja
i zachowuja pisemna note, w ktérej zamieszczajg szczeglly
na temat tozsamosci produktu biobdjczego lub substancji
czynnej, dane dotyczace oznakowania i dostarczonych ilosci
oraz nazwiska i adresy osob, ktére otrzymaly dany produkt
biobdjczy lub substancje czynna, a takze sporzadzaja dokumen-
tacje zawierajacg wszystkie dostepne dane na temat mozliwego
dzialania na zdrowie ludzi lub zwierzat lub oddzialywania na
srodowisko. Na zadanie wlasciwego organu udostgpniaja te
informacje.

2. Kazda osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ eksperyment lub
test, ktory moze wigzal si¢ z lub skutkowaé uwolnieniem
produktu biobdjczego do Srodowiska, najpierw powiadamia
o tym wiasciwy organ w panstwie czlonkowskim, w ktérym
zostanie przeprowadzony eksperyment lub test. Powiadomienie
zawiera informacje wymienione w ust. 1 akapit drugi.
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W przypadku niewydania przez wlaSciwy organ opinii
w terminie 45 dni od powiadomienia, o ktérym mowa
w akapicie pierwszym, eksperyment lub test, ktérego dotyczylo
powiadomienie, moze si¢ odby¢.

3. W przypadku gdy do$wiadczenia lub testy moga mieé
natychmiastowe lub op6Znione szkodliwe dzialanie na zdrowie
ludzi lub zwierzat, zwlaszcza na wrazliwe grupy oséb, lub
wywieraé jakiekolwiek niepozadane dzialanie na $rodowisko,
ludzi lub na zwierzeta, wlasciwy organ zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego moze ich zakaza¢ lub zezwoli¢ na
nie, na takich warunkach, jakie uzna za niezbedne dla zapobie-
zenia takiemu dzialaniu. Wladciwy organ bezzwlocznie infor-
muje Komisj¢ i pozostale wlasciwe organy o swojej decyzji.

4. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowa-
nych zgodnie z art. 82 w celu okre§lenia szczegdlowych
zasad stosowania niniejszego artykultu.

Artykut 56

Zwolnienie z wymogu rejestracji na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006

Oprocz substancji czynnych, o ktorych mowa w art. 17 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, substancje czynne produ-
kowane lub przywozone w celu stosowania w produktach
biobdjczych objetych pozwoleniem na wprowadzanie do
obrotu zgodnie z art. 26, 54 lub 55 uznaje si¢ za zarejestro-
wane, a ich rejestracje uznaje si¢ za kompletng w zakresie
produkgji lub przywozu do celéw zastosowania w produktach
biobdjczych, a tym samym uznaje si¢ je za spelniajace wymogi
rozdziatéw 1 i 5 tytutu II rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

ROZDZIAL XIII

WYROBY PODDANE DZIALANIU PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH

Artykut 57

Wprowadzanie do obrotu wyrobé6w poddanych dzialaniu
produktéw biobdjczych

1. Ninigjszy artykul dotyczy wylacznie wyrobéw poddanych
dzialaniu produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit.
1), ktére nie sa produktami biobdjczymi w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. a). Nie ma on zastosowania do artykuléw poddanych
dzialaniu produktéw biobdjczych, jesli jedynym dzialaniem,
jakie podjeto, byta fumigacja lub dezynfekcja terenéw lub
pojemnikéw wykorzystywanych do przechowywania lub trans-
portu i nie oczekuje si¢, by dzialania te pozostawily pozosta-
tosci.

2. Wyréb poddany dzialaniu produktéw biobdjczych mozna
wprowadzi¢ do obrotu tylko w przypadku, gdy wszystkie
substancje czynne zawarte w produktach biobdjczych, ktérych
dzialaniu zostal poddany lub ktére zawiera, znajduja si¢
w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 9 ust. 2 dla odpowied-
niej grupy produktowej i zastosowania lub w zalaczniku T i
spelnione sg wszystkie wymienione tam warunki lub ograni-
czenia.

3. Jezeli substancje czynne zawarte w produktach biobdj-
czych, ktérych dzialaniu zostal poddany lub ktére zawiera
wyrdb poddany dziataniu produktéw biobdjczych, majg zostaé
uwolnione w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych

warunkach stosowania, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
do obrotu tego wyrobu poddanego dzialaniu produktéw
biobdjczych zapewnia, by etykieta zawierala nastepujace infor-
macje:

a) oéwiadczenie, ze dany wyréb zawiera produkty biobdjcze;

b) w uzasadnionych przypadkach, wlasciwoéci biobdjcze przy-
pisywane wyrobowi poddanemu dzialaniu produktéw
biobdjczych;

¢) bez wuszczerbku dla art. 24 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 — nazwy wszystkich substancji czynnych
zawartych w tych produktach biobdjczych;

d) wszelkie istotne instrukcje stosowania, w tym wszelkie
rodki ostroznosci, ktére nalezy zastosowal ze wzgledu na
produkty biobdjcze, ktérych dziataniu poddano wyréb lub
ktére s3 w nim zawarte.

4. W przypadku gdy w normalnych lub racjonalnie przewi-
dywalnych warunkach stosowania nie jest zamierzone ani
spodziewane uwolnienie substancji czynnych zawartych
w produktach biobdjczych, ktérych dzialaniu zostal poddany
wyréb poddany dzialaniu produktéw biobdjczych lub ktore
wyréb ten zawiera, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
do obrotu wyrobu poddanego dzialaniu produktéw biobéjczych
zapewnia, by etykieta zawierala nastgpujace informacje:

a) o$wiadczenie, ze dany wyrdb zostal poddany dzialaniu
produktéw biobdjczych; oraz

b) adres strony internetowej zawierajacej nazwy wszystkich
substancji czynnych, ktérych dzialaniu poddano wyrdb,
bez wuszczerbku dla art. 24 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008.

Etykieta takiego wyrobu poddanego dzialaniu produktéw
biobdjczych nie zawiera zadnych o$wiadczen o jego wlasciwo-
Sciach biobdjczych.

5. Oznakowanie to jest wyraznie widoczne, latwe do odczy-
tania i odpowiednio trwale. W stosownych przypadkach,
z uwagi na rozmiar lub funkcje wyrobu poddanego dzialaniu
produktéow biobdjczych, oznakowanie jest drukowane na
opakowaniu, w instrukcjach stosowania lub w karcie gwaran-

cyjnej.

6. Komisja — moze przyja¢ akty wykonawcze dotyczace
stosowania ust. 2 niniejszego artykulu, w tym odpowiednich
procedur powiadamiania, ewentualnie z udzialem Agendji,
oraz doprecyzowujace wymagania dotyczace etykietowania
wynikajace z ust. 3, 4 i 5 niniejszego artykutu. Te akty wyko-
nawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktoérej mowa w art. 81 ust. 3.
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7. W przypadku powaznych przeslanek, ze substancja
czynna zawarta w produkcie biobdjczym, ktérego dziataniu
zostal poddany wyréb poddany dziataniu produktéw biobdj-
czych lub ktére wyrdb ten zawiera, nie spelnia warunkéw okre-
Slonych w art. 4 ust. 1, art. 5 ust. 2 lub art. 24, Komisja
dokonuje przegladu zatwierdzenia tej substancji czynnej lub
jej wlaczenia do zalacznika I zgodnie z art. 15 ust. 1 lub art.
27 ust. 2.

ROZDZIAL XIV
OCHRONA I UDOSTEPNIANIE DANYCH
Artykut 58

Ochrona danych bedacych w posiadaniu wlasciwych
organéw lub Agengji

1. Bez uszczerbku dla art. 61 i 62, dane przekazane do
celéow niniejszego rozporzgdzenia nie sa wykorzystywane
przez wlaiciwe organy lub Agencje na korzys¢ kolejnych wnio-
skodawcow, z wyjatkiem przypadkéw gdy:

a) kolejny wnioskodawca ma upowaznienie do korzystania

z danych; lub
b) uplynal odpowiedni okres ochrony danych.

2. W momencie przekazywania wilasciwemu organowi lub
Agencji danych do celéow niniejszego rozporzadzenia
w odpowiednich przypadkach wnioskodawca podaje réwniez
nazwefimi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe wilasciciela
wszystkich przekazywanych danych. Wnioskodawca szczegd-
fowo okre$la réwniez, czy jest wilascicielem danych, czy osobg
posiadajaca upowaznienie do korzystania z danych.

3. Wnioskodawca niezwlocznie powiadamia wlasciwy organ
lub Agencje o wszelkich zmianach wilasnosci danych.

4. Do danych, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego arty-
kulu, maja réwniez dostgp naukowe komitety doradcze utwo-
rzone na mocy decyzji Komisji 2004/210/WE z dnia 3 marca
2004 r. w sprawie utworzenia komitetéw naukowych
w dziedzinie bezpieczenistwa konsumentéw, zdrowia publicz-
nego i $rodowiska (!).

Artykut 59

Okresy ochrony danych

1. Dane przekazane do celow dyrektywy 98/8/WE lub niniej-
szego rozporzadzenia sa objete ochrong danych na warunkach
okre$lonych w niniejszym artykule. Okres ochrony danych
rozpoczyna si¢ w momencie przekazania ich po raz pierwszy.

Dane objete ochrong na mocy dyrektywy 98/8/WE lub niniej-
szego artykulu, lub ktérych okres ochrony uplyngt na mocy
dyrektywy 98/8/WE lub niniejszego artykutu, nie bedg chro-
nione ponownie.

(') Dz.U. L 66 z 4.3.2004, s. 45.

2. Okres ochrony danych przekazanych do celéw zatwier-
dzenia istniejacej substancji czynnej koficzy si¢ po uplywie 10
lat od pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po dacie przy-
jecia zgodnie z art. 9 decyzji o zatwierdzeniu przedmiotowej
substancji czynnej dla okrelonej grupy produktowej.

Okres ochrony danych przekazanych do celéw zatwierdzenia
nowej substancji czynnej konczy si¢ po uplywie 15 lat od
pierwszego dnia miesigca nastepujacego po dacie przyjecia
zgodnie z art. 9 decyzji o zatwierdzeniu przedmiotowej
substancji czynnej dla okreslonej grupy produktowe;j.

Okres ochrony nowych danych przekazanych do celow prze-
dluzenia lub przegladu zatwierdzenia substancji czynnej koficzy
si¢ po uplywie 5 lat od pierwszego dnia miesiagca nastgpujacego
po dacie przyjecia zgodnie z art. 14 ust. 4 decyzji dotyczacej
przedluzenia waznosci lub przegladu.

3. Okres ochrony danych przekazanych do celéw uzyskania
pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy wylacznie
istniejgce substancje czynne konczy si¢ po uplywie 10 lat od
pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po dacie wydania
pierwszej decyzji w sprawie udzielenia pozwolenia na ten
produkt podjetej zgodnie z art. 29 ust. 4, art. 33 ust. 7 lub
art. 43 ust. 4.

Okres ochrony danych przekazanych do celéw uzyskania
pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy nowsa substancje
czynng koficzy si¢ po uplywie 15 lat od pierwszego dnia
miesigca nastepujgcego po dacie wydania pierwszej decyzji
w sprawie udzielenia pozwolenia na ten produkt podjetej
zgodnie z art. 29 ust. 4, art. 33 ust. 7 lub art. 43 ust. 4.

Okres ochrony nowych danych przekazanych do celéw prze-
dluzenia waznosci lub zmiany pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu biobdjczego koriczy sie po uplywie 5 lat od
pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po dacie wydania
decyzji w sprawie przedluzenia waznosci lub zmiany pozwo-
lenia.

Artykut 60

Upowaznienie do korzystania z danych

1. Upowaznienie do korzystania z danych zawiera co
najmniej nastgpujace informacje:

a) nazwe/imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe wiasciciela
danych i beneficjenta;

b) nazwe substancji czynnej lub produktu biobdjczego,
w odniesieniu do ktérego udzielono upowaznienia do
korzystania z danych;

¢) date, od ktérej upowaznienie do korzystania z danych staje
si¢ skuteczne;
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d) wykaz przedstawionych danych, do ktérych przytaczania
daje prawo upowaznienie do korzystania z danych;

2. Cofnigcie danego upowaznienia do korzystania z danych
nie wplywa na wazno$¢ pozwolenia udzielonego na podstawie
tego upowaznienia.

Artykut 61

Udostepnianie danych

1. W celu uniknigcia badan na zwierzgtach, badania na zwie-
rzgtach kregowych do celéw niniejszego rozporzadzenia prze-
prowadza si¢ tylko w ostateczno$ci. Badania na zwierzetach
kregowych nie s3 powtarzane do celéw niniejszego
rozporzadzenia.

2. Osoba zamierzajagca przeprowadzi¢ testy lub badania na
zwierzetach kregowych lub bezkregowych, dalej zwana ,poten-
cjalnym wnioskodawcy”, zwraca si¢ do Agencji z pytaniem, czy
dane dotyczace takich testow lub badan zostaly juz przedlozone
w zwiagzku z innym wnioskiem zlozonym uprzednio zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem lub z dyrektywa 98/8/WE.
Wilasciwy organ lub Agencja sprawdzaja, czy dane o takich
testach lub badaniach zostaly juz przedtozone.

Jezeli dane dotyczace takich testow lub badan zostaly juz przed-
fozone w zwigzku z innym wnioskiem zlozonym uprzednio
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub z dyrektywa
98/8/WE, wiasciwy organ lub Agencja bezzwlocznie przekazujg
potencjalnemu wnioskodawcy nazwisko i dane kontaktowe
wlasciciela danych.

Jezeli dane uzyskane w wyniku przeprowadzenia tych testéw
lub badan nadal sg objete ochrong na mocy art. 59 potencjalny
wnioskodawca:

a) w przypadku danych dotyczacych badaii na zwierzgtach
kregowych — zwraca si¢ do wiasciciela danych o prawo do
powolywania si¢ na te testy lub badania.; oraz

b) w przypadku danych niedotyczacych badan na zwierzetach
kregowych — moze zwréci¢ si¢ do wiasciciela danych
o prawo do powolywania si¢ na te testy lub badania.

Artykut 62

Kompensacja za udost¢pnianie danych

1. Jezeli wniosek zostal zlozony zgodnie z art. 61 ust. 2,
potencjalny wnioskodawca i wlasciciel danych dokladajg wszel-
kich staran, aby osiggnag¢ porozumienie w sprawie udostep-
nienia wynikéw testow lub badan, o ktére zwrdcil si¢ poten-
cjalny wnioskodawca. Porozumienie to moze zostal zastgpione
whniesieniem sprawy do organu arbitrazowego i zobowiazaniem
si¢ do przyjecia jego rozstrzygniecia.

2. W przypadku osiagniecia porozumienia wlasciciel danych
udostepnia je potencjalnemu wnioskodawcy oraz udziela mu
pozwolenia na powolywanie si¢ na testy lub badania przepro-
wadzone przez posiadacza danych.

3. Jezeli takiego porozumienia nie uda si¢ osiagnaé
w terminie 60 dni od momentu zwrdcenia si¢ zgodnie z art.
61 ust. 2 o dane dotyczace badan na zwierzetach kregowych,
potencjalny wnioskodawca bezzwlocznie powiadamia o tym
Agencje, wlasciwy organ i posiadacza danych. W terminie 60
dni od momentu, gdy Agencja zostala poinformowana o braku
porozumienia, udziela ona potencjalnemu wnioskodawcy prawa
do powolywania si¢ na przedmiotowe testy lub badania.
W przypadku, gdy potencjalny wnioskodawca i whasciciel
danych nie moga doj$¢ do porozumienia, o tym, jaka czes§é
kosztéw potencjalny wnioskodawca powinien zwréci¢ wiasci-
cielowi danych, rozstrzygaja sady krajowe.

4. Kompensacja za udostgpnianie danych jest okreslana
w  sposob  sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy,
z  uwzglednieniem  wytycznych  przygotowanych — przez
Agencje (). Od potencjalnego wnioskodawcy wymaga sig
udziatu tylko w kosztach informacji, ktére musi przedlozyé
do celéw niniejszego rozporzadzenia.

5. Od decyzji Agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 3
niniejszego artykutu przystuguje odwolanie zgodnie z art. 76.

Artykut 63

Wykorzystywanie danych przy kolejnych wnioskach

1. W przypadku gdy — zgodnie z art. 59 — uplynal odpo-
wiedni okres ochrony danych w odniesieniu do substancji
czynnej, wiasciwy organ otrzymujacy lub Agencja moga
zgodzi¢ sig, aby kolejny wnioskodawca ubiegajacy si¢
o pozwolenie mdgl powolal si¢ na dane dostarczone przez
pierwszego wnioskodawce, o ile kolejny wnioskodawca moze
wykaza¢, ze dana substancja czynna jest technicznie réwno-
wazna substancji czynnej, w odniesieniu do ktérej uptynat
okres ochrony danych, w tym pod wzgledem stopnia czystosci
i rodzaju ewentualnych zanieczyszczen.

W przypadku gdy — zgodnie z art. 59 — uplynal odpowiedni
okres ochrony danych w odniesieniu do produktu biobdjczego,
wla$ciwy organ otrzymujacy lub Agencja moga zgodzi¢ sig, aby
kolejny wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie mdgh
powola¢ si¢ na dane dostarczone przez pierwszego wniosko-
dawcg, o ile kolejny wnioskodawca moze wykazaé, ze dany
produkt biobdjczy jest taki sam, jak produkt, na ktéry udzie-
lono juz pozwolenia, lub Ze nie ma miedzy nimi istotnych
réznic pod wzgledem oceny ryzyka, a substancje czynne
zawarte w danym produkcie biobdjczym sa technicznie réwno-
wazne substancjom czynnym zawartym w produkcie biobdj-
czym, na ktéry udzielono juz pozwolenia, w tym pod
wzgledem stopnia czystosci i rodzaju ewentualnych zanieczysz-
czen.

Od decyzji Agencji podjetych na mocy przepiséw akapitu
pierwszego i drugiego niniejszego ustgpu przystuguje odwolanie
zgodnie z art. 76.

(") Rozdzial 7 Poradnika dotyczacego udostepniania danych wydanego
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1907/2006.
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2. Niezaleznie od przepisow ust. 1 kolejni wnioskodawcy
przedkladaja odpowiednio wiasciwemu organowi
otrzymujacemu lub Agencji — w zaleznosci od przypadku -
nastepujace dane:

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

b) dane konieczne do zidentyfikowania substancji czynnej oraz
do ustalenia rownowaznosci technicznej substancji czynnej;

¢) dane konieczne do wykazania, ze ryzyko, jakie niesie ze sobg
dany produkt biobdjczy, oraz jego skuteczno$¢ sa pordw-
nywalne z ryzykiem i skutecznoscig produktu biobdjczego,
ktory juz uzyskat pozwolenie.

ROZDZIAL XV
INFORMACJA 1 KOMUNIKACJA

Sekcja 1
Monitorowanie i sprawozdawczo$¢
Artykut 64
Zgodno$¢ z wymogami

1. Pafistwa czlonkowskie dokonujg niezbednych ustalen
dotyczacych  monitorowania wprowadzonych do obrotu
produktéw biobdjczych i wyrobéw poddanych dzialaniu
produktéw biobdjczych, aby ustali¢, czy spelniaja one wymogi
niniejszego  rozporzadzenia.  Odpowiednio  stosuje  si¢
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajagce wymagania
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do
warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu (!).

2. Panstwa czlonkowskie dokonujg niezbednych ustalen
w zakresie kontroli urzedowych majacych zagwarantowaé prze-
strzeganie niniejszego rozporzadzenia.

Aby ulatwi¢ dzialania majace zagwarantowal to przestrzeganie,
producenci produktéw biobdjczych wprowadzanych do obrotu
na rynku Unii utrzymuja odpowiedni system kontroli jakosci
procesu  produkcji, nie powodujgc nieproporcjonalnych
obcigzen administracyjnych dla podmiotéw gospodarczych
i panstw czlonkowskich.

3. Co trzy lata, poczagwszy od ... (*) roku, panstwa czlon-
kowskie przekazuja Komisji sprawozdanie z wykonania prze-
piséw niniejszego rozporzadzenia na swoich terytoriach. Spra-
wozdanie obejmuje:

a) informacje na temat wynikéw urzedowych kontroli przepro-
wadzonych zgodnie z ust. 2;

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
() Dwa lata od daty rozpoczecia stosowania  niniejszego
rozporzadzenia.

b) informacje na temat przypadkéw zatru¢ lub — jesli takie
informacje s3 dostgpne — choréb zawodowych spowodowa-
nych dzialaniem produktéw biobdjczych.

Sprawozdania obejmujg okres do 30 czerwca roku poprze-
dzajacego ich zlozenie.

W ciagu roku od otrzymania sprawozdan, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym, Komisja sporzadza i publikuje sprawoz-
danie zbiorcze.

4. Do 1 stycznia 2020 r. Komisja sporzadza sprawozdanie
z wdrozenia niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci art.
57. Komisja przedstawi to sprawozdanie Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie.

Artykut 65
Poufnosé

1. Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego
dostgpu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady
i Komisji (3 oraz zasady przyjete przez zarzad Agencji zgodnie
z art. 118 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 maja
zastosowanie do dokumentéw przechowywanych przez Agencje
do celéw niniejszego rozporzadzenia.

2. Agengja i wlasciwe organy odmawiaja dostepu do infor-
macji w przypadkach, gdy ich ujawnienie stanowitoby naru-
szenie ochrony intereséw handlowych, prywatnosci lub bezpie-
czefistwa zainteresowanych oséb.

Za naruszenie ochrony intereséw handlowych lub prywatnosci
lub bezpieczenstwa zainteresowanych oséb uwaza si¢ z reguly
ujawnienie nastgpujacych informacji:

a) szczegdly pelnego skladu produktu biobdjczego;

b) dokladne ilosci substancji czynnej lub produktu biobdjczego
produkowanych lub udostgpnionych na rynku;

¢) powigzania miedzy producentem substancji czynnej a osoba
odpowiedzialng za wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego lub pomiedzy osoba odpowiedzialng za wpro-
wadzenie do obrotu produktu biobdjczego a dystrybutorami
produktu;

d) nazwiska i adresy oséb zaangazowanych w prowadzenie
badan na zwierzgtach kregowych.

Jednak w przypadku konieczno$ci podjecia pilnych dziatan
w celu ochrony zdrowia czlowieka, bezpieczenistwa, ochrony
$rodowiska lub z innych powodéw uzasadnionych nadrzednym
interesem publicznym Agencja lub wlasciwy organ ujawnia
informacje, o ktérych mowa w niniejszym ustepie.

() Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43.
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3. Niezaleznie od wust. 2, po udzieleniu pozwolenia
w zadnym przypadku nie odmawia si¢ dostgpu do
nastepujacych informagji:

a) nazwyfimienia i nazwiska oraz adresu posiadacza pozwo-
lenia;

b) nazwy/imienia i nazwiska oraz adresu producenta produktu
biobdjczego;

¢) nazwy/imienia i nazwiska oraz adresu producenta substancji
czynnej;

d) zawartosci substancji czynnych w produkcie biobdjczym
i nazwy produktu biobdjczego;

e) danych fizyczno-chemicznych produktu biobdjczego;

f) jakichkolwiek metod, ktére stosuje si¢ w celu zniesienia
szkodliwego dzialania substancji czynnej lub produktu
biobdjczego;

g) podsumowania wynikéw testdw wymaganych na mocy
art. 19 w celu okredlenia skutecznosci produktu oraz jego
dzialania na czlowieka, zwierzgta i na Srodowisko, jak
réwniez, w stosownych przypadkach, jego zdolnosci do
powodowania opornosci;

h) metod i $rodkéw ostroznosci zalecanych w celu ograni-
czenia niebezpieczenstw powstajacych przy postgpowaniu
z nimi, ich transporcie i stosowaniu, jak réwniez niebezpie-
czenistwa pozaru lub innych zagrozen;

i) kart charakterystyki;

j) metod przeprowadzania analiz, o ktérych mowa w art. 18
ust. 1 lit. ¢);

k) metod usuwania produktu i jego opakowania;

) procedur, zgodnie z ktérymi nalezy postgpowal, oraz
srodkéw, jakie nalezy podejmowal w przypadku rozlania
sie lub wycieku produktu;

m) Srodkéw pierwszej pomocy 1 pomocy lekarskiej w
przypadku uszkodzenia ciata cztowieka.

4. Osoba przekazujaca Agencji lub wilasciwemu organowi
informacje na temat substancji czynnej lub produktu biobdj-
czego do celéw niniejszego rozporzadzenia moze zazadal
nieudostepniania informacji, o ktérych mowa w art. 66 ust.
2, podajac jednoczesnie powody, dla ktérych ujawnienie tych
informacji mogtoby by¢ szkodliwe dla jej intereséw handlowych
lub intereséw handlowych innej zainteresowanej strony.

Artykul 66

Dostep publiczny droga elektroniczng

1. Nastgpujace informacje na temat substancji czynnych
bedace w posiadaniu Agencji lub Komisji sg nieodplatnie
udostepniane publicznie i fatwo dostepne:

a) bez uszczerbku dla ust. 2 lit. e), nazwa ISO oraz nazwa
zgodna z nomenklaturg Migdzynarodowej Unii Chemii
Czystej i Stosowanej (IUPAC), jesli te nazwy s3 dostepne;

b) w stosownych przypadkach, nazwa w brzmieniu podanym
w europejskim wykazie istniejacych substancji o znaczeniu
komercyjnym;

c) klasyfikacja i oznakowanie, w tym informacja o tym, czy
substancja czynna spetnia ktérekolwiek z kryteriow okreslo-
nych w art. 5 ust. 1;

d) dane fizyczno-chemiczne oraz dane dotyczace rozmiesz-
czenia, szlakéw dystrybucji i zachowania si¢ w Srodowisku;

¢) wynik kazdego badania toksycznosci i ekotoksycznosci;

f) dopuszczalny poziom narazenia oraz przewidywane
stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian,
okreslone zgodnie z zalgcznikiem VI;

g) wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania przekazane
zgodnie z zalacznikami II i III;

h) metody analityczne, jezeli sa wymagane zgodnie
z przepisami zalacznika II, umozliwiajace wykrycie
substancji czynnej lub jej pozostaloici po uwolnieniu do
srodowiska (w tym do zasobéw wodnych i wody przezna-
czonej do spozycia), a takze okreslenie bezposredniego nara-
zenia czlowieka.

Jesli informacje wymienione w akapicie pierwszym dotycza
substancji czynnej, ktéra nie zostala wczedniej zatwierdzona
ani wlaczona do zalgcznika I, zostajg one udostgpnione
publicznie z dniem, w ktérym to zatwierdzenie lub wigczenie
staje si¢ skuteczne.

2. Nastepujace informacje na temat substancji czynnych —
niezaleznie od tego czy substancje te wystepuja samodzielnie
czy w mieszaninach lub w materialach lub wyrobach — oraz
informacje na temat produktéw biobdjczych sa nieodplatnie
udostepniane publicznie, z wyjatkiem tych przypadkéw,
w ktérych strona przekazujgca informacje jednoczesnie podaje
powody zgodnie z art. 65 ust. 3, dla ktérych publikacja tych
informacji moglaby by¢ potencjalnie szkodliwa dla jej interesow
handlowych lub intereséw handlowych innej zainteresowanej
strony oraz ktdére uznane sg za uzasadnione przez wlasciwy
organ, Agencj¢ lub, w stosownych przypadkach, przez Komisje:

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

b) podsumowania przebiegu badaf lub szczegbtowe podsumo-
wania przebiegu badan w odniesieniu do informagji,
o ktérych mowa w ust. 1 lit. d) i e) niniejszego artykulu;
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¢) informacje zawarte w karcie charakterystyki, inne niz wymie-
nione w ust. 1 niniejszego artykulu;

d) nazwa handlowa lub nazwy handlowe substancji;

€) z zastrzezeniem przepisow art. 24 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 nazwa zgodna z nomenklaturg IUPAC
w przypadku substancji czynnych, o ktérych mowa w ust.
1 lit. a) niniejszego artykulu i ktére wykorzystywane sg
wylacznie do jednego lub wigkszej liczby ponizszych zasto-
sowarn:

(i) do celéw badan naukowych i rozwojowych;

(i) do celéw badan dotyczacych produktéw i procesu
produkgji oraz ich rozwoju.

Jesli informacje wymienione w akapicie pierwszym niniejszego
ustepu dotycza substancji czynnej, ktdra nie zostala wczedniej
zatwierdzona ani wilaczona do zalacznika I, zostaja one
udostepnione publicznie z dniem, w ktoérym to zatwierdzenie
lub wlaczenie staje si¢ skuteczne.

Artykut 67
Prowadzenie dokumentacji i sprawozdawczo$¢

1. Posiadacze  pozwolen  przechowuja  dokumentacje
dotyczacg produktow Dbiobdjczych, ktére wprowadzaja do
obrotu, przynajmniej przez 10 lat od wprowadzenia do obrotu
lub 10 lat od daty uniewaznienia lub wygasniecia pozwolenia,
w zalezno$ci od tego, ktéra data przypada wczeSniej. Na
zadanie wlasciwego organu udostepniaja oni odpowiednie infor-
macje zawarte w tej dokumentacji.

2. Aby zagwarantowaé ujednolicone stosowanie ust. 1 niniej-
szego artykulu, Komisja — przyjmuje akty wykonawcze majgce
na celu okreSlenie formy i treSci informacji zawartych
w dokumentacji zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej
mowa w art. 81 ust. 2.

Sekcja 2
Informacje o produktach biobéjczych
Artykut 68

Klasyfikacja, pakowanie i oznakowywanie produktéw
biobojczych

1. Posiadacze pozwolen zapewniaja, by produkty biobdjcze
byly klasyfikowane, pakowane i oznakowywane zgodnie
z zatwierdzong charakterystyka produktu  biobdjczego,
w szczegblnosci w odniesieniu do zwrotéw okreslajacych zagro-
zenie i Srodki ostroznosci, o ktérych mowa odpowiednio w art.
21 ust. 2 lit. i) oraz zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE a takze
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008.

Ponadto produkty, ktére moga zosta¢ pomylone z zywnoscig,
w tym napojami lub paszami, pakuje si¢ w taki sposdb,
aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystgpienia tego rodzaju

pomylek. Jezeli sa one powszechnie dostepne, zawierajg sklad-
niki, ktére zniechgcajg do ich konsumpcji, a w szczegdlnosci nie
sg atrakcyjne dla dzieci.

2. Oprécz zgodnosci z ust. 1 posiadacze pozwolen dopil-
nowuja, by etykiety nie byly mylace w odniesieniu do ryzyka
dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska powodowanego
przez dany produkt lub w odniesieniu do jego skutecznosci,
oraz w zadnym wypadku nie zawieraly zwrotéw ,produkt
biobdjczy niskiego ryzyka”, ,nietoksyczny”, ,nieszkodliwy”,
Jnaturalny”, ,przyjazny dla Srodowiska”, ,przyjazny dla zwierzat”
ani podobnych zwrotéw. Ponadto na etykiecie muszg by
umieszczone w sposéb czytelny i niedajacy si¢ usunaé
nastepujace informacje:

a) dane identyfikujace kazdej substancji czynnej i jej stezenie
w metrycznych jednostkach miar;

b) numer pozwolenia na produkt biobdjczy udzielonego przez
wlasciwy organ lub Komisjg;

¢) nazwa/nazwisko i imi¢ oraz adres posiadacza pozwolenia;
d) rodzaj postaci uzytkowej;

¢) zastosowania produktu biobdjczego, na ktére udzielono
pozwolenia;

f) przedstawione w sposéb logiczny i zrozumialy dla uzyt-
kownika wskazowki dotyczace uzytkowania, czestotliwosci
stosowania i dawkowania, wyrazone w jednostkach systemu
metrycznego w odniesieniu do kazdego zastosowania prze-
widzianego w warunkach pozwolenia;

g) szczegblowe dane dotyczace mozliwych bezposrednich lub
posrednich dzialan niepozadanych i skutkéw ubocznych
oraz wskazéwki dotyczgce udzielania pierwszej pomocy;

h) w przypadku gdy do produktu dofaczona jest ulotka zwrot
.przed uzyciem przeczytaé zalaczone instrukeje”, oraz -
w odpowiednich przypadkach — ostrzezenia dla wrazliwych
grup oséb;

i) instrukcje na temat bezpiecznego usuwania produktu
biobdjczego i jego opakowania, zawierajace, w stosownych
przypadkach, zakaz powtérnego uzycia opakowania;

j) numer lub oznaczenie partii produkcyjnej oraz date
waznodci dla normalnych warunkéw przechowywania;

k) w odpowiednich przypadkach: czas potrzebny do
osiggniecia skutku biobdjczego, odstepy czasu, w jakich
nalezy stosowal produkt biobdjczy, lub czas, ktéry musi
uplyna¢ od zastosowania produktu, by mozna bylo
stosowal wyrob poddany dzialaniu produktéw biobdjczych
lub udostepni¢ ludziom lub zwierzetom obszar, na ktérym
produkt biobdjczy zostal zastosowany, wilacznie ze szcze-
gélowymi informacjami na temat czynnosci i Srodkéw
odkazania oraz czasu potrzebnego na przewietrzenie
obszar6w poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych;
szczegblowe informacje na temat odpowiedniego czysz-
czenia sprzetu; szczegélowe informacje dotyczace Srodkéw
ostroznosci, ktére nalezy podja¢ w trakcie stosowania
i transportu;
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) w odpowiednich przypadkach — kategorie uzytkownikéw,
do ktérych ograniczony jest produkt biobdjczy;

m) w odpowiednich przypadkach — informacje na temat szcze-
g6lnego zagrozenia dla $rodowiska, w szczeg6lnosci infor-
magcje na temat ochrony organizméw innych niz zwalczane
organizmy oraz sposobéw pozwalajacych unikna¢ zanie-
czyszczenia wody;

n) w przypadku produktéw biobdjczych zawierajacych mikro-
organizmy, wymogi w zakresie znakowania, zgodnie
z dyrektywa 2000/54/WE.

W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, w razie koniecz-
nosci z uwagi na rozmiary lub dzialanie produktu biobdjczego,
informacje, o ktérych mowa w lit. d), f), g), i), j), k) oraz m),
moga by¢ zamieszczone na opakowaniu lub w ulotce
stanowigcej nieodlgczng cze$¢ opakowania.

3. Panstwa czlonkowskie moga wymagac:

a) dostarczenia im wzoréw lub projektéw opakowan, etykiet
i ulotek;

b) by produkty biobdjcze udostepniane na rynku na ich tery-
torium byly etykietowane w ich jezyku urzedowym lub jezy-
kach urzedowych.

Artykut 69
Karty charakterystyki

W odpowiednich przypadkach przygotowuje si¢ i udostgpnia
zgodnie z art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Kkarty
charakterystyki dla substancji czynnych i produktéw biobdj-
czych.

Artykut 70
Rejestr produktéw biobdjczych

1. Agencja tworzy i prowadzi system informatyczny zwany
rejestrem produktéw biobdjczych.

2. Rejestr produktéw biobdjczych stuzy wymianie informaciji
miedzy wlasciwymi organami, Agencja a Komisja oraz miedzy
wnioskodawcami a wlaSciwymi organami, Agencjg i Komisja.

3. Wnioskodawcy korzystaja z rejestru produktéw biobdj-
czych w celu utworzenia i zlozenia formularza wniosku
w ramach wszystkich procedur zwigzanych z zatwierdzaniem
substancji czynnej i udzielaniem pozwolen na produkty
biobdjcze, ich wzajemnym uznawaniem, udzielaniem zezwoler
na handel réwnolegly, a takze przedluzaniem waznosci, unie-
waznianiem i zmiang pozwolen. Po zatwierdzeniu przez odpo-
wiedni wlasciwy organ wniosku zgodnie z art. 7, 28 lub 42 lub
po dopuszczeniu wniosku do rozpatrzenia zgodnie z art. 13, 19
lub 44 wniosek udostepnia si¢ w rejestrze produktéw biobdj-
czych wszystkim pozostalym wlasciwym organom oraz Agenciji.

4. Wilasciwe organy uaktualniajg zawarte w rejestrze
produktéw biobdjczych informacje dotyczace produktéow
biobdjczych, na ktére udzielono pozwolen na ich terytorium

lub w przypadku ktérych odméwiono udzielenia pozwolenia,
zmieniono je, przedtuzono jego waznos¢ lub uniewazniono je.
Komisja uaktualnia informacje dotyczace produktéw biobdj-
czych, na ktére udzielono pozwolenia w Unii lub
w przypadku ktérych odméwiono udzielenia pozwolenia unij-
nego, zmieniono je, przedluzono jego waznos¢ lub uniewaz-
niono je.

5.  Komisja moze przyjaé szczegdlowe przepisy dotyczace
rodzaju informacji wprowadzanych do rejestru produktéw
biobdjczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 81 ust. 2.

6. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowa-
nych zgodnie z art. 82 okreSlajacych procedure korzystania
Z rejestru.

Artykut 71
Reklama

1. Kazda reklama produktéw biobdjczych, oprécz zacho-
wania zgodnosci z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008,
zawiera sformutowania: ,Produktéw biobdjczych nalezy uzywad
z zachowaniem $rodkéw ostroznodci. Przed kazdym uzyciem
nalezy przeczyta ulotke i informacje dotyczace produktu.”.
Zdania te musza si¢ wyraznie wyréznia¢ i by¢ czytelne na tle
calej reklamy.

2. Reklamodawcy moga zastapi¢ stowa ,produkty biobdjcze”
w wyzej wymienionych sformutowaniach wyraznymi odniesie-
niami do reklamowanej grupy produktowej.

3. Reklamy produktéw biobdjczych nie odnosza si¢ do
produktu w sposéb wprowadzajacy w blad w odniesieniu do
zwigzanego z produktem ryzyka dla zdrowia ludzi lub $rodo-
wiska lub skutecznosci produktu. W zadnym wypadku reklama
produktu biobdjczego nie zawiera zwrotéw ,produkt biobdjczy
niskiego ryzyka”, ,nietoksyczny”, ,nieszkodliwy”, ,naturalny”,
Jprzyjazny dla $rodowiska”, ,przyjazny dla zwierzat” ani podob-
nych wskazan.

Artykut 72
Kontrola zatrué¢

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ art. 45
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

ROZDZIAL XVI
AGENCJA
Artykut 73

Rola Agencji

1. Agencja wykonuje zadania powierzone jej na mocy niniej-
szego rozporzadzenia.
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2. Art. 78-84, 89 i 90 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
stosuje si¢ odpowiednio, bioragc pod uwage role Agendji
w odniesieniu do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 74

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych

1. Niniejszym w ramach Agencji powoluje si¢ Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych jest odpowiedzialny za
przygotowywanie opinii Agencji w nastepujacych kwestiach:

a) wnioski dotyczace zatwierdzenia i przedluzenia waznosci
zatwierdzenia substancji czynnych;

g

przeglad zatwierdzenia substancji czynnych;

c) wnioski dotyczace wlaczenia do zalacznika I i przedtuzenia
wlaczenia substancji czynnych spelniajacych warunki okre-
Slone w art. 27 oraz przeglad wlaczenia tych substancji
czynnych do zalgcznika I;

&

identyfikacja substancji czynnych kwalifikujacych si¢ do
zastapienia;

e) wnioski o wydanie pozwolenia unijnego na produkty
biobdjcze oraz o przedluzenie waznosci, uniewaznienie
i zmian¢ pozwolen unijnych, z wyjatkiem sytuacji,
w ktorych wnioski te dotycza zmian administracyjnych;

f) kwestie naukowe i techniczne dotyczace wzajemnego uzna-
wania zgodnie z art. 37;

g) na wniosek Komisji lub wlasciwych organéw panstw czlon-
kowskich — wszelkie inne kwestie wynikajace ze stosowania
niniejszego rozporzadzenia zwiazane z ryzykiem dla zdrowia
ludzi lub zwierzat albo dla Srodowiska, lub tez wytyczne
techniczne.

2. Kazde panstwo czlonkowskie moze mianowal czlonka
Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych. Panstwa czlonkowskie
moga réwniez mianowal zastepcow czlonkow.

Aby ulatwi prace, decyzja Rady Zarzadzajacej Agencji podjetg
w porozumieniu z Komisja Komitet moze zosta¢ podzielony na
dwa funkcjonujace réwnolegle komitety lub wigksza ich liczbe.
Kazdy z tych komitetéw ponosi odpowiedzialno$¢ za wyko-
nanie tych zadan Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych, ktére
mu powierzono. Kazde panstwo czlonkowskie moze mianowaé
jednego czlonka kazdego sposrdd funkcjonujacych réwnolegle
komitetéw. Ta sama osoba moze zosta¢ mianowana czlonkiem
wiecej niz jednego z tych komitetow.

3. Czlonkéw Komitetu mianuje si¢ na podstawie ich
doswiadczenia w odniesieniu do wypelniania zadan okreslonych
w ust. 1; moga oni by¢ pracownikami wlasciwych organdw.
Maja oni do dyspozycji zasoby naukowe i techniczne dostepne
panstwom czlonkowskim. W tym celu pafistwa cztonkowskie
dostarczajg odpowiednich zasobéw naukowych i technicznych
cztonkom Komitetu, ktérych nominowaly.

4. Art. 85 ust. 4, 5, 8 1 9 oraz art. 87 i 88 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 stosuje si¢ odpowiednio do Komitetu ds.
Produktéw Biobdjczych.

Artykut 75

Sekretariat Agencji

1. Sekretariat Agencji, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lit. g)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, realizuje nastepujace
zadania:

a) utworzenie i utrzymywanie rejestru produktéw biobdjczych;

b) zadania zwigzane z zatwierdzaniem wnioskow, o ktérym
mowa w art. 7 ust. 3 i 4, art. 13 ust. 3, art. 42 ust. 31 4
oraz art. 44 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia;

¢) ustanawianie réwnowaznosci technicznej;

d) oferowanie pomocy naukowej i technicznej oraz stosownych
narzedzi do celéw stosowania niniejszego rozporzadzenia
przez Komisje i wlasciwe organy panstw czlonkowskich
oraz zapewnianie wsparcia krajowym centrom informa-
cyjnym;

e) doradztwo i pomoc wnioskodawcom — w szczegélnosci MSP
— ubiegajacym si¢ o zatwierdzenie substancji czynnej lub jej
wlaczenie do zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia, lub
0 pozwolenie unijne;

f) przygotowanie informacji wyjasniajacych dotyczacych niniej-
szego rozporzadzenia;

g) stworzenie i prowadzenie baz danych zawierajacych infor-
macje na temat substancji czynnych i produktéw biobdj-
czych;

h) na wniosek Komisji oferowanie wsparcia naukowego
i technicznego w celu poprawy wspélpracy miedzy Unig,
wladciwymi organami, organizacjami migdzynarodowymi
i panstwami trzecimi w kwestiach naukowych i
technicznych zwigzanych z produktami biobdjczymi;
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i) powiadamianie o decyzjach podjetych przez Agencje;

j) ustalanie formatéw i pakietéw oprogramowania stuzgcych
do dostarczania informacji Agencji.

2. Sekretariat nieodplatnie udostgpnia publicznie za posred-
nictwem Internetu informacje okre$lone w art. 66 ust. 1 i 2,
chyba ze zadanie przedstawione na mocy art. 65 ust. 4 zostalo
uznane za uzasadnione. Na zgdanie Agencja udost¢pnia inne
informacje zgodnie z art. 65.

Artykut 76

Odwolanie

1.  Odwolania od decyzji Agencji podjetych zgodnie z art. 7
ust. 2, art. 13 ust. 3, art. 25 ust. 2, art. 42 ust. 2, art. 44 ust. 3,
art. 53 ust. 3, art. 62 ust. 3 i art. 63 ust. 1 lezg w kompetencji
komisji odwolawczej utworzonej zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1907/2006.

Art. 92 wust. 1 i 2, art. 93 i 94 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 maja zastosowanie do procedur odwotawczych
wszczetych na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Osoba odwolujgca si¢ moze by¢ zobowigzana do wniesienia
oplaty zgodnie z art. 79 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

2. Odwolanie wniesione zgodnie z ust. 1 ma skutek zawie-
szajacy.

Artykut 77
Budzet Agencji

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia przychody Agencji
skladaja si¢ z:

a) dotacji z Unii ujetej w budzecie ogdlnym Unii Europejskiej
(sekcja dotyczgca Komisji);

b) oplat naleznych Agencji na podstawie niniejszego
rozporzadzenia;

¢) nalezno$ci wyplacanych Agencji za ustugi $wiadczone przez
nig na mocy niniejszego rozporzadzenia;

d) wszelkich dobrowolnych wkladéw panstw czlonkowskich.

2. Przychody i wydatki zwiazane z dzialalnoscia wynikajaca
z niniejszego rozporzadzenia oraz z rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 s3 rozliczane osobno w budzecie Agencji
z zachowaniem osobnej sprawozdawczosci budzetowej
i ksiggowe;j.

Przychodéw Agencji, o ktérych mowa w art. 96 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, nie stosuje si¢ do wykony-
wania zadai na mocy niniejszego  rozporzadzenia.

Przychodéw Agencji, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego
artykulu, nie stosuje si¢ do wykonywania zadaii na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Artykut 78

Formaty i oprogramowanie sluzagce do dostarczania
informacji Agencji

Do celéw przedkladania informacji Agencja okresla formaty, jak
réwniez okresla pakiety oprogramowania i udostgpnia je nieod-
platnie na swej stronie internetowej. Dostarczajgc informacje na
mocy  niniejszego  rozporzadzenia,  wlasciwe  organy
i wnioskodawcy stosujg te formaty i pakiety oprogramowania.

Dokumentacje¢ techniczng, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 i art.
19 dostarcza si¢ przy zastosowaniu pakietu oprogramowania
IUCLID.

ROZDZIAL XVII
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 79
Oplaty i naleznosci

1. Na podstawie zasad okreSlonych w ust. 3 Komisja przyj-
muje rozporzadzenie wykonawcze przepisy okreslajace:

a) oplaty wnoszone na rzecz Agencji, w tym oplate roczng;

=z

zasady okreslajace warunki przyznawania znizek, zwolnien
z oplat i zwrotéw kosztéw czlonkowi Komitetu ds.
Produktéw Biobdjczych pelnigcemu funkcje sprawozdawcy;
oraz

¢) warunki platnosci.

To rozporzadzenie wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 81 ust. 3.
Ma ono zastosowanie wylacznie do oplat uiszczanych na
rzecz Agencji.

Agencja moze pobiera¢ naleznosci z tytulu innych $wiadczo-
nych przez siebie ushug.

Oplaty uiszczane na rzecz Agencji ustalane s3 na takim
poziomie, by przychéd z nich w polaczeniu z innymi zrédfami
przychodéw  Agencji  zgodnie  wymogami  niniejszego
rozporzadzenia byl wystarczajagcy do pokrycia kosztéw $wiad-
czonych ustug.

2. Panstwa czlonkowskie pobieraja bezposrednio od wnio-
skodawcow oplaty za $wiadczone przez nie uslugi w ramach
procedur okre$lonych na mocy niniejszego rozporzadzenia,
w tym ustugi $wiadczone przez wlasciwe organy panstw czlon-
kowskich dzialajace jako wiasciwe organy oceniajace.
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wskaz6éwki dotyczace zharmonizowanej struktury oplat.

Pafistwa  czlonkowskie moga naklada¢ oplaty roczne
w odniesieniu do produktéw biobdjczych udostgpnianych na
ich rynku.

Panistwa czlonkowskie moga pobiera¢ naleznosci z tytulu
innych $wiadczonych przez siebie ustug.

Panistwa czlonkowskie ustalajg i publikuja wysokos¢ oplat
naleznych ich wlasciwym organom.

3. Zaréwno rozporzadzenie wykonawcze, o ktérym mowa
w ust. 1, jak i obowigzujace w poszczegdlnych panstwach
czlonkowskich przepisy dotyczace oplat powinny by¢ zgodne
z nastgpujacymi zasadami:

a) oplaty ustalane sg na takim poziomie, by przychéd z nich
byl w zasadzie wystarczajacy do pokrycia kosztéw Swiad-
czonych ustug i nie przekraczal kwot niezbednych do
pokrycia tych kosztow;

b) dokonuje si¢ czeSciowego zwrotu oplaty w przypadku, gdy
wnioskodawca nie przedlozy w wyznaczonym terminie
wymaganych informacji;

¢) w odpowiednich przypadkach uwzglednia si¢ szczegdlne
potrzeby malych i $rednich przedsigbiorstw;

d) ustalajac strukture i wysoko$¢ oplat, uwzglednia si¢ to, czy
informacje zostaly przedlozone wspdlnie czy oddzielnie;

¢) w nalezycie uzasadnionych okolicznosciach, gdy zgadza si¢
na to Agencja lub wiasciwy organ, mozna odstapi¢ od
pobierania catosci lub czesci oplaty; oraz

f) wylacznie w odniesieniu do krajowych przepiséw panstw
czlonkowskich — terminy uiszczania oplat naleznych
wla$ciwym organom ustala si¢ z nalezytym uwzglednieniem
terminéw  dotyczacych  procedur, o ktérych mowa
w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 80

Wlasciwe organy

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub
wlasciwe organy odpowiedzialne za stosowanie niniejszego
rozporzadzenia.

Pafistwa czlonkowskie zapewniajg wlasciwym organom wystar-
czajacg liczbe personelu o odpowiednich kwalifikacjach
i do$wiadczeniu, aby mogly one sprawnie i skutecznie wyko-
nywaé obowiazki okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu.

w szczegblnosci MSP — i innym zainteresowanym stronom
doradztwo w zakresie odpowiedzialnosci i obowigzkéw
spoczywajacych na nich na mocy niniejszego rozporzadzenia.
Doradztwo to obejmuje informacje o mozliwosci dostosowania
wymogéw dotyczacych danych okreslonych w art. 6 i 19,
o powodach uzasadniajacych dokonanie takiego dostosowania,
oraz o tym, w jaki sposéb przygotowal wniosek. Odbywa sie to
dodatkowo oprécz doradztwa i pomocy, jakie sekretariat
Agencji $wiadczy zgodnie z art. 75 ust. 1 lit. d).

Wilasciwe organy moga w szczegdlnosci zapewniaé doradztwo,
ustanawiajac centra informacyjne. Centra juz ustanowione na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 moga dzialal jako
centra informacyjne na mocy niniejszego rozporzadzenia.

3. Do dnia ... (¥ pafistwa czlonkowskie informuja Komisje
o nazwach i adresach wyznaczonych wlasciwych organéw
i centréw informacyjnych, o ile takowe istnieja. Panstwa czlon-
kowskie bezzwlocznie informujg Komisje o wszelkich zmianach
nazw i adreséw wiasciwych organéw lub centréw informacyj-
nych.

Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz whasciwych
organdéw i centréw informacyjnych.

Artykut 81

Procedura komitetowa

1. Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Produktéw
Biobojczych  (komitet”). Komitet ten jest komitetem
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5 rozporzagdzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku niewydania opinii przez komitet Komisja nie
przyjmuje projektu aktu wykonawczego i zastosowanie ma
art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

4. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

() Rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 82

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw dele-
gowanych podlega warunkom okrelonym w niniejszym arty-

kule.

2. Uprawnienia, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3, art. 20 ust.
3, art. 22 ust. 5, art. 27 ust. 1 i 3, art. 39, art. 55 ust. 4, art. 70
ust. 6, art. 84 i art. 88 ust. 1 przekazuje si¢ Komisji na okres
pieciu lat od ... (*). Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien w terminie szeSciu miesigcy przed
koficem tego piecioletniego okresu. Przekazanie uprawnief
zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu
przedluzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art.. 5 ust. 3,
art. 20 ust. 3, art. 22 ust. 5, art. 27 ust. 1 i 3, art. 39, art. 55
ust. 4, art. 70 ust. 6, art. 84 i art. 88 ust. 1, moze zostac
w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski
lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okre-
Slonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢
skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w okre$lonym
w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wplywa ona na
wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowa-
nych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja
powiadamia o tym réwnocze$nie Parlament Europejski i Rade.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 3, art.
20 ust. 3, art. 22 ust. 5, art. 27 ust. 11 3, art. 39, art. 55 ust. 4,
art. 70 ust. 6, art. 84 i art. 88 ust. 1 wchodzi w Zycie tylko jesli
Parlament Europejski albo Rada nie wyrazily sprzeciwu
w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie, lub jesli, przed uplywem tego
terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformo-
waly Komisj¢, Ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedtuza
sic o 2 miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub

Rady.

Artykut 83

Tryb pilny

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu
wchodza w zycie niezwlocznie i maja zastosowanie dopoki
nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujgc
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie podaje si¢
powody zastosowania trybu pilnego.

2. Parlament Europejski albo Rada moga wyrazi¢ sprzeciw
wobec aktu delegowanego zgodnie z procedurg, o ktorej

(*) Datg wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia

mowa w art. a ust. 5. W takim przypadku Komisja uchyla
akt niezwlocznie po doreczeniu przez Parlament Europejski
lub Rade decyzji o sprzeciwie.

Artykul 84

Dostosowanie do postepu naukowo-technicznego

Aby przepisy niniejszego rozporzadzenia mogly by¢ dostoso-
wywane do postepu naukowo-technicznego, Komisja jest
uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art.
82 dotyczacych dostosowania zalgcznikéw II, III i IV do
postepu naukowo-technicznego.

Artykut 85

Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy
98/8/WE

Substancje czynne wilaczone do zalacznika I do dyrektywy
98/8/WE uznaje si¢ za zatwierdzone na mocy niniejszego
rozporzadzenia i wilgcza si¢ je do wykazu, o ktérym mowa
w art. 9 ust. 2.

Artykut 86

Sankgje

Panistwa czlonkowskie okreSlajg przepisy dotyczace sankcji
nakladanych ~ za  naruszenie  przepisow  niniejszego
rozporzadzenia i podejmuja niezbedne S$rodki zapewniajace
ich wykonanie. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace. Pafistwa czlonkowskie powiada-
miaja o tych przepisach Komisj¢ nie pézniej niz do dnia ... (**)
i niezwlocznie powiadamiaja Komisje o wszystkich péZniej-
szych zmianach, ktére maja na nie wplyw.

Artykut 87

Klauzula ochronna

Jezeli w oparciu o nowe dowody panstwo czlonkowskie ma
uzasadnione powody, by sadzi¢, ze produkt biobdjczy, ktéry
uzyskal pozwolenie na podstawie niniejszego rozporzadzenia,
stwarza powazne natychmiastowe lub dlugoterminowe ryzyko
dla zdrowia ludzi lub zwierzat— w szczegdlnosci dla wrazliwych
grup oséb — lub dla Srodowiska, moze ono wprowadzi¢ odpo-
wiednie  $rodki  tymczasowe.  Pafistwo  czlonkowskie
niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisj¢ i pozostale
panstwa czlonkowskie oraz przedstawia uzasadnienie swej
decyzji w oparciu o nowe dowody.

Komisja w drodze aktéw wykonawczych, zatwierdza $rodek
tymczasowy na okres okreSlony w decyzji albo zobowiazuje
panstwo czlonkowskie do odwolania $rodka tymczasowego.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurs,
o ktérej mowa w art. 81 ust. 3.

(**) Date rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 88
Srodki przejsciowe

1. Komisja kontynuuje program prac polegajacych na syste-
matycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych,
rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majac
na celu zakonczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym celu
Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych
zgodnie z art. 82 dotyczacych prowadzenia programu prac
oraz okreSlenia zwiazanych z nimi praw i obowigzkéw wiasci-
wych organéw i uczestnikow programu.

W zaleznosci od postepéw programu prac Komisja jest upraw-
niona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 82
dotyczacych przedluzenia programu prac o okreslony czas.

Aby ulatwi¢ sprawne przejicie od dyrektywy 98/8/WE do
niniejszego rozporzadzenia, podczas trwania programu prac
Komisja przyjmuje rozporzadzenia wykonawcze przewidujgce
zatwierdzenie substancji czynnej oraz warunki takiego zatwier-
dzenia, albo, w przypadku gdy warunki art. 4 ust. 1 lub,
w odpowiednich przypadkach, art. 5 ust. 2 nie zostaly spel-
nione lub wymagane informacje i dane nie zostaly przedlozone
w  okreSlonym  terminie,  decyzje = wykonawcze o
niezatwierdzeniu danej substancji czynnej. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktérej mowa
w art. 81 ust. 3. Rozporzadzenia o zatwierdzeniu substancji
czynnej zawieraja date zatwierdzenia. Zastosowanie ma art. 9
ust. 2.

2. W drodze odstgpstwa od art. 17 ust. 1, art. 18 ust. 1 i art.
19 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia oraz bez uszczerbku dla
ust. 1 i 3 niniejszego artykulu panstwo czlonkowskie moze
nadal stosowal obecny system lub praktyke udostepniania
danego produktu biobdjczego na rynku do dwodch lat po
dacie zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej zawartej
w tym produkcie biobdjczym. Panstwo czlonkowskie moze,
zgodnie z przepisami krajowymi, pozwoli¢ na udostgpnianie
na rynku tylko na swoim terytorium produktu biobdjczego
zawierajacego istniejace substancje czynne poddane ocenie lub
bedace w fazie oceny na mocy rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy
dziesigcioletniego programu pracy okre$lonego w art. 16 ust. 2
dyrektywy 98/8/WE ('), ale ktére nie zostaly jeszcze zatwier-
dzone dla tej grupy produktowej.

W drodze odstgpstwa od pierwszego akapitu, w przypadku
podjecia decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej, pafistwo
czlonkowskie moze nadal stosowaé obecny system lub praktyke
udostepniania produktéw biobdjczych na rynku przez okres do
dwunastu miesiccy od daty decyzji o niezatwierdzeniu
substancji czynnej podjetej zgodnie z ust. 1 akapit trzeci.

() Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.

3. Po podjeciu decyzji o zatwierdzeniu danej substancji
czynnej w odniesieniu do konkretnej grupy produktowej
panstwa czlonkowskie zapewniaja odpowiednio udzielenie,
zmiang  lub  uniewaznienie  zgodnie z  niniejszym
rozporzadzeniem pozwoleii na produkty biobdjcze z tej grupy
produktowej zawierajace t¢ substancje czynng w ciggu dwoch
lat od daty zatwierdzenia.

W tym celu osoby pragngce ubiegal si¢ o pozwolenie lub
wzajemne uznanie réwnolegle produktéw biobdjczych z tej
grupy produktowej niezawierajacych substancji czynnych
innych niz istniejgce substancje czynne skladaja wnioski
o pozwolenie lub wzajemne uznanie réwnolegle we wlasciwych
organach pafstw czlonkowskich nie pdzniej niz w dniu
zatwierdzenia substancji czynnych. W przypadku produktéw
biobdjczych zawierajacych wigcej niz jedng substancje czynna,
wnioski 0 pozwolenia sklada si¢ nie pozniej niz w dniu zatwier-
dzenia ostatniej substancji czynnej z tej grupy produktowej.

W przypadku gdy nie zlozono wniosku o pozwolenie ani
wzajemne uznanie réwnolegle zgodnie z drugim akapitem:

a) po uplywie 180 dni od dnia zatwierdzenia substancji
czynnej lub substancji czynnych zaprzestaje sie udostep-
niania na rynku danego produktu biobdjczego; oraz

b) usuwanie i wykorzystywanie istniejacych zapaséw tego
produktu biobdjczego moze by¢ kontynuowane przez
okres 365 dni od daty zatwierdzenia substancji czynnej
lub substancji czynnych.

4. W przypadku gdy wlasciwe organy panstwa czlonkow-
skiego odrzucily zlozony zgodnie =z ust. 3 wniosek
o pozwolenie produkt biobdjczy lub podjely decyzje
o nieudzieleniu pozwolenia, produkt ten przestaje by¢ udostep-
niany na rynku w terminie 180 dni od dnia, w ktérym nastapily
odrzucenie lub odmowa. Usuwanie i wykorzystywanie
istniejacych zapaséw takich produktéw biobéjczych moze by¢
kontynuowane przez okres 365 dni od dnia, w ktérym
nastgpily odrzucenie lub odmowa.

Artykut 89

Srodki przejéciowe dotyczace substancji czynnych
poddanych ocenie na mocy dyrektywy 98/8/WE

1. Agencja jest odpowiedzialna za koordynacje procesu
oceny dokumentacji przedtozonej po dniu ... (*) i ulatwia
oceng poprzez udzielenie pafistwom czlonkowskim i Komisji
wsparcia organizacyjnego i technicznego.

2. Dokumentacja przediozona do celow dyrektywy 98/8/WE,
w przypadku ktérej nie zakonczono oceny przed ... (*¥), jest
oceniana przez wlasciwe organy zgodnie z przepisami dyrek-
tywy  98/8/WE oraz, w odpowiednich przypadkach,
rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007.

(*) Rok przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
*¥) Date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
¢ rozpocze jszeg porzg
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Niezaleznie od przepiséw ust. 1 Agencja jest odpowiedzialna za
koordynacj¢ procesu oceny dokumentacji przedlozonej do
celow dyrektywy 98/8/WE, w przypadku ktérej nie zakonczono
oceny przed dniem ... (), oraz ulatwia przygotowanie oceny
poprzez udzielenie panstwom cztonkowskim i Komisji wsparcia
organizacyjnego i technicznego poczawszy od dnia ... (**).

Artykut 90

Srodki przejéciowe dotyczace produktéw biobdjczych
stwarzajacych niewielkie zagrozenie zarejestrowanych na
mocy dyrektywy 98/8/WE

1. Produkty biobdjcze stwarzajace niewielkie zagrozenie,
ktore zostaly zdefiniowane w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy
98/8/WE, sa rejestrowane zgodnie z art. 3 ust. 2 ppkt (i) tej
dyrektywy. Przepisy dyrektywy 98/8/WE maja zastosowanie do
tych produktéw do momentu wygasnigcia rejestracji. Rejestracja
jest nieodnawialna.

2. Wnioski o rejestracje produktéw biobdjczych stwa-
rzajacych niewielkie zagrozenie zdefiniowanych w art. 2 ust.1
lit. b) dyrektywy 98/8/WE sklada si¢ najpdzniej dwanascie
miesiecy od daty wlaczenia do zalacznika 1A do tej dyrektywy
substancji czynnej lub substancji czynnych w produktach
biobdjczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie.

Produkty biobdjcze stwarzajace niewielkie zagrozenie, ktére
zostaly zdefiniowane w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 98/8/WE,
dla ktérych zlozono wniosek zgodnie z akapitem pierwszym
niniejszego ustepu, moga by¢ udostgpniane na rynku do dnia
podjecia decyzji o rejestracji. W przypadku odmowy rejestracji
pozwalajacej na udostepnianie na rynku produktu biobdjczego
stwarzajgcego niewielkie zagrozenie, taki produkt biobdjczy
stwarzajacy niewielkie zagrozenie przestaje by¢ udostepniany
na rynku w terminie 180 dni od dnia podjecia decyzji.

Produkty biobdjcze stwarzajace niewielkie zagrozenie, ktore
zostaly zdefiniowane w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 98/8/WE,
dla ktérych nie zlozono wniosku zgodnie z akapitem pierw-
szym niniejszego ustepu, moga by¢ udostepniane na rynku
przez 180 dni od daty, o ktérej mowa w akapicie pierwszym
niniejszego ustepu.

Usuwanie i wykorzystywanie istniejgcych zapaséw produktéow
biobdjczych stwarzajagcych niewielkie zagrozenie, ktére nie
zostaly zarejestrowane przez wlasciwy organ w odniesieniu do
danego zastosowania, moze by¢ kontynuowane przez 365 dni
od daty decyzji, o ktorej mowa w akapicie drugim, lub dwana-
Scie miesiccy od daty, o ktérej mowa w akapicie trzecim,
w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest pdzniejsza.

3. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do produktow
biobdjczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie, ktére zostaly

(*) Dat¢ rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
(**) Rok po dacie rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

zdefiniowane w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 98/8/WE, od
momentu wygasniecia rejestracji, o ktérej mowa w ust. 1.

Artykut 91

Srodki przejsciowe dotyczace produktéw biobéjczych, na
ktore udzielono zezwolenia na mocy dyrektywy 98/8/WE

1. Produkty biobdjcze, na ktére zgodnie z art. 3, 15 lub 17
dyrektywy 98/8/WE udzielono zezwolenia przed datg wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ nadal udostep-
niane na rynku i stosowane, z zastrzezeniem, w odpowiednich
przypadkach, warunkéw zwiazanych z pozwoleniem przewi-
dzianych na podstawie tej dyrektywy, do daty wygasnigcia
zezwolenia lub jego uniewaznienia.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do produktéw
biobdjczych, o ktérych mowa w ust. 1, od dnia wygasniecia
zezwolenia lub jego uniewaznienia.

Artykut 92

Srodki przejiciowe dotyczace substancji czynnych
powstajacych in situ

1.  Wnioski o pozwolenie dla substancji, mieszanin
i wyrobéw uznanych za produkty biobdjcze z uwagi na fakt,
ze wytwarzaja substancje czynne in situ, i ktore byly dostepne
na rynku w dniu... (**), skladane sa najpdiniej do
dnia... (),

2. W drodze odstgpstwa od art. 17 ust. 1 substancje, miesza-
niny i wyroby, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu,
ktére byly dostepne na rynku w dniu ... (**) i w przypadku
ktorych ztozono wniosek zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu
moga by¢ nadal udostgpniane na rynku do dnia decyzji
o udzieleniu pozwolenia. W przypadku decyzji o odmowie
udzielenia pozwolenia taki produkt biobdjczy przestaje byé
udostepniany na rynku w terminie 180 dni od daty decyzji.

W drodze odstepstwa od art. 17 ust. 1 substancje, mieszaniny
i wyroby, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, ktore
byly dostepne na rynku w dniu ... (**) i w przypadku kt6rych
nie zlozono wniosku zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu,
mogg by¢ nadal udostepniane na rynku przez 180 dni od
daty, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

Usuwanie i wykorzystywanie istniejacych zapaséw produktéw
biobdjczych do zastosowania, na ktdére wlasciwy organ lub
Komisja nie udzielily pozwolenia, moze by¢ kontynuowane
przez 365 dni od daty decyzji, o ktérej mowa w akapicie pierw-
szym, lub dwanascie miesiecy od daty decyzji, o ktdrej mowa
w akapicie drugim, w zalezno$ci od tego, ktéra z tych dat jest
pézniejsza.

(***) Datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
(****) Cztery lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 93

Srodki przejiciowe dotyczace wyrobéw poddanych
dzialaniu produktéw biobéjczych

1. W drodze odstepstwa od art. 57 i bez uszczerbku dla art.
88 wyroby poddane dzialaniu produktéw biobdjczych, ktére
byly dostgpne na rynku w dniu... (*), moga, do czasu decyzji
dotyczacej zatwierdzenia dla danej grupy produktowej
substancji czynnej lub  substancji czynnych zawartych
w produktach biobdjczych, ktérych dzialaniu poddane zostaly
te wyroby lub ktére sa zawarte w tych wyrobach, by¢ nadal
wprowadzane do obrotu, jeSli wniosek o zatwierdzenie
substancji czynnej lub substancji czynnych dla danej grupy
produktowej zostal zlozony najpdzniej do dnia ... (**).

2. W przypadku decyzji o niezatwierdzeniu substancji
czynnej dla danej grupy produktowej wyroby, ktére zostaly
poddane dzialaniu produktu biobdjczego lub produktow
biobdjczych lub zawierajg produkt biobdjczy lub produkty
biobdjcze zawierajgce t¢ substancje czynng, nie moga by¢ wpro-
wadzane do obrotu po uplywie 180 dni od daty tej decyzji lub
od dnia ... (*), w zaleznoSci od tego, ktéra z tych dat jest
pOzniejsza, chyba ze zostal zlozony wniosek o zatwierdzenie
zgodnie z ust. 1.

Artykul 94

Srodki przejsciowe dotyczace materiatébw majacych
kontakt z zywnoscia

1. Wnioski o udzielenie pozwolenia na produkty biobdjcze,
ktore sg materiatami majgcymi kontakt z zywnoscig i ktére byly
dostepne na rynku w dniu ... (¥), skladane s3 najpdzniej do dnia
1 stycznia 2017 r.

W drodze odstepstwa od art. 17 ust. 1, produkty biobdjcze
stanowigce materialy majgce kontakt z Zywnoscia, ktére znaj-
dowaly si¢ w obrocie w dniu ... (*) i w odniesieniu do kt6rych
zlozono wniosek zgodnie z akapitem pierwszym niniejszego
ustepu, mogag by¢ udostepniane na rynku do daty decyzji
o udzieleniu pozwolenia. W przypadku odmowy udzielenia
pozwolenia na udostgpnianie na rynku, ten produkt biobdjczy
przestaje by¢ udostgpniany na rynku w terminie 180 dni od
wydania decyzji.

W drodze odstgpstwa od art. 17 ust. 1, produkty biobdjcze
stanowigce materialy, ktére majg kontakt z Zywnoscig i ktore
znajdowaly si¢ w obrocie w dniu ... (*) i w odniesieniu do
ktorych nie zlozono wniosku zgodnie z akapitem pierwszym
niniejszego ustepu, moga by¢ nadal udostgpniane na rynku
przez 180 dni od daty, o ktérej mowa w akapicie pierwszym
niniejszego ustepu.

2. Usuwanie i wykorzystywanie istniejacych zapaséw
produktéw biobdjczych do zastosowania, na ktére whasciwy

(*) Datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
() Trzy lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

organ lub Komisja nie udzielily pozwolenia, moze by¢ konty-
nuowane przez 365 dni od daty decyzji, o ktérej mowa w ust.
1 akapit drugi, lub dwanascie miesigcy od daty, o ktdrej mowa
w ust. 1 akapit trzeci, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest
pdzniejsza.

Artykut 95

Srodki przejsciowe dotyczace dostepu do dokumentacji
substancji czynnej

1. Ze skutkiem od dnia ... (***) kazda osoba pragnaca wpro-
wadzi¢ do obrotu na rynku unijnym substancje czynne — jako
takie lub jako skladniki produktu biobdjczego — (zwana dalej
,wlasciwa osoba”) przedklada Agencji dla kazdej substancji
czynnej, ktérg wytwarza lub importuje, z przeznaczeniem do
stosowania w produktach biobdjczych:

a) dokumentacje zgodng z wymogami zalacznika II; lub

b) upowaznienie do korzystania z dokumentacji zgodnej
z wymogami zalacznika II; lub

¢) odniesienie do dokumentacji zgodnej z wymogami
zalgcznika 11, dla ktérej uplynely juz okresy ochrony wszyst-
kich danych.

Jesli wlasciwa osoba nie jest osobg fizyczna lub prawna majaca
siedzibe na terenie Unii, wymagane na mocy akapitu pierw-
szego informacje przedklada importer produktu biobdjczego
zawierajgcego takie substancje czynne.

Do celéw niniejszego ustgpu i w odniesieniu do istniejacych
substancji czynnych wymienionych w  zalgczniku 1I do
rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007, przepisy dotyczace
obowiazkowego udostgpniania danych okreSlone w art. 61
i 62 niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do wszystkich
badan toksykologicznych i ekotoksykologicznych zawartych
w dokumentacji. Wlasciwa osoba ma obowigzek wystgpié
o udostgpnienie danych tylko w odniesieniu do tych danych,
ktorych jeszcze nie posiada.

Wilasciwa osoba, ktorej wydano upowaznienie do korzystania
z danych zawartych w dokumentacji dotyczacej substancji
czynnej, ma prawo pozwoli¢ wnioskodawcom ubiegajacym si¢
o udzielenie pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy te
substancje czynng, aby powolali si¢ na to upowaznienie do
korzystania z danych do celéw art. 19 ust. 1.

W drodze odstgpstwa od art. 59 niniejszego rozporzadzenia
wszystkie okresy ochrony danych dla kombinacji substancja/
grupa produktowa wymienionych w zalaczniku 1I do
rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007, ale jeszcze nie zatwier-
dzone na mocy niniejszego rozporzadzenia, dobiegaja korca
z dniem 31 grudnia 2025 r.

(**) Datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
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2. Agencja udostepnia publicznie wykaz oséb, ktore przed-
fozyly dokumentacj¢ zgodnie z ust. 1 lub wobec ktérych
podjela decyzje zgodnie z art. 62 ust. 3. Wykaz zawiera
réwniez nazwiska oséb, ktdére uczestnicza w programie prac
ustanowionym na mocy art. 88 ust. 1 akapit pierwszy lub
przejely role uczestnika w tym programie.

3. Ze skutkiem od dnia ... (*) nie udostgpnia si¢ na rynku
produktéw biobdjczych zawierajacych substancje czynna,
w odniesieniu do ktdérej w wykazie, o ktorym mowa w ust.
2, nie podano wilasciwej osoby.

Bez uszczerbku dla art. 51 i 88 usuwanie i wykorzystywanie
istniejgcych zapaséw produktéw biobdjczych zawierajacych
substancje czynng, w odniesieniu do ktérej w wykazie,
o ktérym mowa w ust. 2, nie podano wlasciwej osoby, moze
by¢ kontynuowane do dnia ... (*¥).

4. Niniejszy artykul nie ma zastosowania do substancji czyn-
nych wymienionych w zalgczniku I w kategoriach 1 do 5 oraz
7 ani do produktéw biobdjczych zawierajacych wylacznie takie
substancje czynne.

Artykut 96

Uchylenie

Bez uszczerbku dla art. 85, 88, 89, 90 i 91 niniejszego
rozporzadzenia dyrektywa 98/8/WE zostaje uchylona ze skut-
kiem od .... (***)

Odestania do uchylonej dyrektywy traktuje si¢ jako odestania do
niniejszego rozporzadzenia i odczytuje zgodnie z tabelg kore-
lacji zawarta w zalgczniku VIL

Artykut 97
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu
Europejskiego

Przewodniczgcy

(*) Dwa lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozpor-
zadzenia.

(*) Trzy lata od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozpor-
zgdzenia.

W imieniu Rady

Przewodniczgcy

(***) Data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
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WYKAZ SUBSTANCJI CZYNNYCH, O KTORYCH MOWA W ART. 24

ZALACZNIK 1

Numer WE Nazwa/grupa

Ograniczenie

Uwaga

Kategoria 1 —  Substancje dopuszczone do stosowan

ia jako dodatki do zywnosci zgodnie z rozporzgdzeniem

(WE) nr 1333/2008

200-018-0 Kwas mlekowy

Stezenie podlega ograniczeniu, tak aby kazdy
produkt biobdjczy nie wymagal klasyfikowania
wg dyrektywy 1999/45/WE ani rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008.

E 270

204-823-8 Octan sodu

Stezenie podlega ograniczeniu, tak aby kazdy
produkt biobdjczy nie wymagat klasyfikowania
wg dyrektywy 1999/45/WE ani rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008.

E 262

208-534-8 Benzoesan sodu

Stezenie podlega ograniczeniu, tak aby kazdy
produkt biobdjczy nie wymagat klasyfikowania
wg dyrektywy 1999/45/WE ani rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008.

E 211

201-766-0 (+)-Kwas winowy

Stezenie podlega ograniczeniu, tak aby kazdy
produkt biobdjczy nie wymagat klasyfikowania
wg dyrektywy 1999/45/WE ani rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008.

E 334

Kategoria 2 —  Substancje objete zalgcznikiem IV do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006

200-066-2 Kwas askorbinowy

232-278-6 Olej Iniany

Kategoria 3 —  Stabe kwasy

200-580-7 Kwas octowy Stezenie podlega ograniczeniu, tak aby kazdy
produkt biobdjczy nie wymagat klasyfikowania
wg dyrektywy 1999/45/WE ani rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008.

201-176-3 Kwas propionowy Stezenie podlega ograniczeniu, tak aby kazdy
produkt biobdjczy nie wymagat klasyfikowania
wg dyrektywy 1999/45/WE ani rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008.

Kategoria 4 — Tradycyjnie stosowane substancje pochodzenia naturalnego

Olejki naturalne Olejek lawendowy

CAS 8000-28-0

Olejki naturalne Olejek z miety

CAS 8006-90-4

pieprzowej
Kategoria 5 —  Feromony
222-226-0 Okta-1-eno-3-ol
Mieszanina Feromony moli

Kategoria 6 —  Substancje objete zatgcznikiem 1A do dyrektywy 98/8/WE

204-696-9 Dwutlenek wegla Wylacznie do uzytku w gotowych do uzycia
pojemnikach gazowych z mechanizmem
zatrzymujgcym

231-783-9 Azot Wylgcznie do uzytku w ograniczonych
ilosciach w pojemnikach gotowych do uzycia

250-753-6 Octan (Z,E)-tetradeka- 9,

12-dienylu
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Numer WE Nazwa/grupa Ograniczenie Uwaga
Kategoria 7 —  Pozostate
Bakulowirusy
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Cytronelal
213-753-5 Siarczan zelaza
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ZALACZNIK 11

WYMOGI DOTYCZACE DANYCH W ODNIESIENIU DO SUBSTANCJI CZYNNYCH

1. Niniejszy zalacznik okresla wymogi dotyczace danych stuzacych do przygotowania dokumentacji, o ktérej mowa

w art. 6 ust. 1 lit. a).

. Dane okreslone w niniejszym zalgczniku obejmuja dane podstawowe i dane dodatkowe. Dane nalezace do danych

podstawowych uwaza si¢ za zasadnicze dane, ktore generalnie nalezy podawaé dla wszystkich substancji czynnych.
W niektérych przypadkach jednak fizyczne lub chemiczne wlasciwosci substancji moga sprawiaé, ze podawanie
konkretnych danych podstawowych bedzie niemozliwe lub zbedne.

Odnoénie do danych dodatkowych, dane, ktére nalezy dostarczy¢ w odniesieniu do konkretnej substancji czynnej,
okresla si¢, biorgc pod uwage kazdy z elementéw danych dodatkowych okreslonych w niniejszym zalaczniku,
z uwzglednieniem miedzy innymi fizycznych i chemicznych wlasciwosci substangji, istniejacych danych, informacji
stanowigcych dane podstawowe oraz rodzajow produktéw, w ktérych ta substancja czynna ma by¢ stosowana
i sytuacji narazenia zwigzanych z ich stosowaniem.

Konkretne wskazéwki dotyczace uwzglednienia pewnych elementéw danych podano w kolumnie 1 tabeli znajdujacej
sie w zalgczniku II. Maja roéwniez zastosowanie ogdlne zasady dostosowywania wymogéw dotyczacych danych
zawarte w zalaczniku IV. Majac na uwadze znaczenie ograniczenia badan na zwierzetach kregowych, w kolumnie
3 tabeli znajdujacej si¢ w zalgczniku 11 podano szczegdlowe wskazowki dotyczace dostosowania niektérych
elementéw danych, ktére moglyby wymagaé przeprowadzenia badan na zwierzetach kregowych. W kazdym przy-
padku przedstawione informacje muszg by¢ wystarczajace, aby mozna na nich bylo oprze¢ ocene ryzyka i wykazac, ze
spetniono kryteria, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1.

Whioskodawca powinien zapozna¢ si¢ ze szczegélowymi wytycznymi technicznymi dotyczacymi stosowania niniej-
szego zalgcznika i przygotowania dokumentacji, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 1 lit. a), ktére to wytyczne sg dostepne na
stronie internetowej Agencji.

Wnioskodawca jest zobowiazany do rozpoczecia konsultacji poprzedzajacych ztozenie wniosku. Poza obowigzkiem
okreslonym w art. 61 ust. 2 wnioskodawcy mogag réwniez konsultowaé proponowane wymogi dotyczace danych
z whasciwym organem, ktdry bedzie ocenial dokumentacje, a zwlaszcza danych dotyczacych badan na zwierzgtach
kregowych, ktérych przeprowadzenie wnioskodawca proponuje.

Moze wystapi¢ potrzeba przekazania dodatkowych informacji, jezeli sa one niezbedne do przeprowadzenia oceny,
0 czym mowa w art. 8 ust. 2.

. Dokumentacja zawiera szczegétowy i pelny opis przeprowadzonych badar lub badan, na ktére si¢ powolano, oraz

wykorzystanych metod. Wazne jest dopilnowanie, by dostgpne dane speknialy kryterium trafnosci oraz by ich jakosé
byla wystarczajaca do spelnienia wymogéw. Nalezy réwniez przedstawi¢ dowody potwierdzajace, ze substancja
czynna, w stosunku do ktérej przeprowadzono badania, jest identyczna z substancja, ktérej dotyczy wniosek.

. Do celow przediozenia dokumentacji musza zostal wykorzystane formaty udostgpnione przez Agencje. Ponadto

specjalny pakiet oprogramowania IUCLID, musi by¢ wykorzystany w odniesieniu do tych czgsci dokumentadji,
w ktorych znajduje zastosowanie. Formaty i dalsze wytyczne w zakresie wymogéw dotyczacych danych
i sporzadzania dokumentacji sa dostgpne na stronie internetowej Agencji.

. Badania przedlozone w celu uzyskania pozwolenia sa prowadzone zgodnie z metodami opisanymi w rozporzadzeniu

Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajgce metody badai zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolef i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) ('). Jednakze w przypadku gdy dana metoda nie jest odpowiednia lub
nie zostala opisana, stosuje si¢ inne metody, w miar¢ mozliwosci uznane w skali migdzynarodowej, ktérych zasto-
sowanie nalezy uzasadni¢ we wniosku.

. Przeprowadzone badania powinny spetnia¢ wlasciwe wymogi dotyczace ochrony zwierzat laboratoryjnych, okreslone

w dyrektywie 2010/63/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych (?), oraz, w przypadku badari ekotoksykologicznych i toksykologicznych,
wymagania dobrej praktyki laboratoryjnej, okreslone w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan
substancji chemicznych (%) lub innymi normami migdzynarodowymi uznanymi przez Komisj¢ lub Agencj¢ za réwno-
wazne. Badania dotyczace wiasciwosci fizyczno-chemicznych oraz danych istotnych dla bezpieczefistwa stosowania
substancji powinny zosta¢ przeprowadzone co najmniej zgodnie z normami migdzynarodowymi.

() Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1.
() Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33.
() Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44.
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7. W przypadku prowadzenia badan nalezy podaé szczegblowy opis (specyfikacje) zastosowanej substancji czynnej oraz

jej zanieczyszczen. Badania nalezy przeprowadzal z zastosowaniem substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej jest
produkowana, lub — w przypadku niektérych whasciwosci fizycznych i chemicznych (zob. wskazéwki w kolumnie
[ tabeli) — z zastosowaniem substancji czynnej w postaci oczyszczonej.

. Jezeli istnieja dane dotyczace badan, ktére powstaly przed dniem ... (*) przy wykorzystaniu metod innych niz

ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008, wlasciwy organ zainteresowanego panstwa czlonkowskiego indy-
widualnie dla kazdego przypadku podejmuje decyzje co do adekwatnosci tych danych do celéw niniejszego
rozporzadzenia oraz potrzeby przeprowadzania nowych badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, biorac
miedzy innymi pod uwage potrzebe ograniczania badan na zwierzgtach kregowych.

. Nowe badania z udzialem zwierzat kregowych przeprowadza sig, jezeli nie ma innej mozliwosci spelnienia wymogdw

dotyczacych danych okreslonych w niniejszym zalaczniku, gdy wszystkie inne Zrédla danych zostaly wyczerpane.
Unika¢ nalezy badan in vivo z udzialem substancji zracych w stezeniach lub dawkach powodujacych dzialanie Zrgce.

(*) Prosze wstawi¢ datg, o ktorej mowa w art. 97 akapit pierwszy.
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TYTUL 1
SUBSTANCJE CHEMICZNE
Dane podstawowe i dane dodatkowe dotyczjce substancji czynnych
W ponizszej tabeli wymienione s informacje niezbedne do udzielenia pozwolenia dla substancji czynnej.

Obowiazujg takze warunki zwalniajace z wymogu przeprowadzenia konkretnych badaf, ktére sa przewidziane
w odpowiednich metodach badafn w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008 i niewymienione powtérnie w kolumnie 3.

Kolumna 2 Kolumna 3
Wszystkie dane s | Szczegélowe zasady dostosowania informacji
Kolumna 1 danymi standardowych dotyczace wymogéw
Wymagane informacje: podstawowymi, | dostarczania danych, z ktérych moze wynikaé
o ile nie wskazano konieczno$¢ przeprowadzenia badar na
inaczej zwierzetach kregowych

1. Wnioskodawca

1.1.  Nazwa lub imi¢ i nazwisko i adres

1.2.  Osoba wyznaczona do kontaktéw

1.3.  Producent substancji czynnej (nazwa lub imig
i nazwisko, adres i lokalizacja zakladu(-6w) produkcyj-
nego(-ych)

2. Tozsamo$¢ substancji czynnej

Informacje podane w tej sekcji powinny wystarczy¢ do
identyfikacji tej substancji czynnej. Jesli przedstawienie
informacji dotyczacych jednej lub kilku pozycji nie jest
technicznie mozliwie lub nie wydaje si¢ konieczne
z naukowego punktu widzenia, nalezy wyraznie przed-
stawi¢ powody takiego stanu rzeczy.

2.1. Nazwa zwyczajowa proponowana lub przyjeta
przez ISO i jej synonimy (nazwa potoczna, nazwa hand-
lowa, skrot)

2.2.  Nazwa chemiczna (w nomenklaturze IUPAC i CA
lub inna migdzynarodowa nazwa chemiczna)

2.3.  Numer(y) kodowy(e) nadany(e) przez producenta

2.4, Numer CAS oraz numery WE, INDEX i CIPAC

2.5.  Wzdr czasteczkowy i wzor strukturalny (w tym
wz6r SMILES, o ile jest dostgpny i mozliwy do zastoso-
wania)

2.6.  Informacja o czynnosci optycznej substancji wraz
ze wszystkimi szczegétami struktury izomerdw (je$li ma
to zastosowanie i jest wlasciwe)

2.7.  Masa czgsteczkowa

2.8.  Metoda produkcji substancji czynnej (drogi
syntezy), w tym informacje o substancjach wyjsciowych
i rozpuszczalnikach obejmujace dane dostawcéw, specy-
fikacje i informacje o dostgpnosci na rynku

2.9.  Specyfikacja czystosci substancji czynnej w stanie
takim, w jakim jest produkowana, odpowiednio w g/kg,
g/l lub procentowym % w|w (v[v), z podaniem gérnej
i dolnej granicy
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2.10.  Tozsamo§¢ zanieczyszczen i substancji dodatko-
wych, w tym produktéw ubocznych syntezy, izomeréw
optycznych, produktéw degradacji (o ile substancja jest
niestabilna), nieprzereagowanych, lub koncowych grup
polimeréw  oraz  nieprzereagowanych  substratow
w substancjach UVCB

2.11.  Profil analityczny co najmniej pigciu reprezen-
tatywnych partii  (g/kg substancji czynnej) wraz
z informacja o zawartoSci zanieczyszczen, o ktérych
mowa w pkt 2.10.

2.12.  Pochodzenie naturalnej substancji czynnej lub
jej prekursora lub prekursoréw (np. ekstrakty z kwiatow)

3. Wiasciwoéci fizyczne i chemiczne substancji
czynnej

3.1, Wyglad ()

3.1.1.  Stan skupienia (w temp. 20 °C pod ci$nieniem
101.3 kPa)

3.1.2.  Stan fizyczny (4j. lepki, krystaliczny, proszek)
(w temp. 20 °C pod ci$nieniem 101.3 kPa)

3.1.3.  Barwa (w temp. 20 °C pod ci$nieniem 101.3
kPa)

3.1.4.  Zapach (w temp. 20 °C pod ci$nieniem 101.3
kPa)

3.2.  Temperatura topnienia/krzepnigcia (?)

3.3.  Kwasowos¢, zasadowosé

3.4.  Temperatura wrzenia (%)

3.5.  Gesto$¢ wzgledna (%)

3.6.  Widmo absorpcyjne UV/VIS, IR, NMR) i masowe,
molowy wspélczynnik absorpcji przy odpowiednich
dlugosciach fali, jesli dotyczy (%)

3.7.  Preznos¢ par (%)

3.7.1.  Nalezy zawsze podawac stala Henry'ego dla cial
stalych i cieczy, o ile mozna ja wyliczy¢.

3.8.  Napigcie powierzchniowe (%)

3.9.  Rozpuszczalno$¢ w wodzie ()

3.10.  Wspdlczynnik podzialu (n-oktanol/woda) i jego
zalezno$¢ od pH ()

3.11.  Stabilno$¢ termiczna, tozsamoS§¢ produktow
rozkladu ()

3.12.  Reaktywno$¢ wzgledem materialu opakowania
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3.13.  Stala dysocjacji

dane dodatkowe

3.14.  Granulometria

3.15.  Lepkosé

dane dodatkowe

3.16.  Rozpuszczalno$¢ w rozpuszczalnikach orga-
nicznych, w tym wplyw temperatury na rozpuszczal-
nos¢ (2)

dane dodatkowe

3.17.  Trwalo§¢ w rozpuszczalnikach organicznych
wykorzystywanych ~ w  produktach  biobdjczych
i tozsamo$¢ odpowiednich produktéw rozkladu (1)

dane dodatkowe

4. Zagrozenia fizyczne i odpowiadajace im
wlasciwosci

4.1.  Materialy wybuchowe

4.2.  Gazy latwopalne

4.3.  Wyroby aerozolowe latwopalne

4.4.  Gazy utleniajace

4.5.  Gaz pod ci$nieniem

4.6.  Substancje ciekle fatwopalne

4.7.  Substangje stale latwopalne

4.8.  Substancje i mieszaniny samoreaktywne

4.9.  Substangje ciekle piroforyczne

4.10.  Substancje stale piroforyczne

4.11.  Substancje i mieszaniny samonagrzewajace sie

4.12.  Substancje i mieszaniny, ktére w zetknigciu
z wodg uwalniajg gazy latwopalne

4.13.  Substancje cickle utleniajace

4.14.  Substancje stale utleniajace

4.15.  Nadtlenki organiczne

4.16.  Substancje powodujace korozje metali

4.17.  Dodatkowe informacje o zagrozeniach fizycz-
nych

4.17.1.  Temperatura samozaplonu (ciecze i gazy)

4.17.2.  Wzgledna temperatura samozaplonu dla ciat
statych
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4.17.3.  Zagrozenie wybuchem pylu

5. Metody wykrywania i identyfikacji

5.1.  Metody analityczne, w tym parametry walidacji
do celéw oznaczania substancji czynnej w takiej postaci
w jakiej zostala wyprodukowana i tam gdzie stosowne,
pozostalosci, izomeréw i zanieczyszczen substancji
czynnej oraz substancji dodatkowych (np. stabilizatoréw)

Dotyczy zanieczyszczen innych niz istotne zanieczysz-
czenia tylko gdy ich zawarto$¢ > 1g/kg.

5.2.  Metody analityczne do celéw monitorowania
okreslajace stopnie odzysku oraz granice oznaczalnosci
i wykrywalnosci substancji czynnej oraz jej pozostalosci
w (jesli dotyczy):

5.2.1.  glebie

5.2.2.  powietrzu

5.2.3.  wodzie (powierzchniowej, przeznaczonej do
spozycia itd.) oraz w osadach

5.2.4.  plynach ustrojowych oraz tkankach ludzi
i zwierzat

5.3.  Metody analityczne do celéow monitorowania
okreslajace stopnie odzysku oraz granice oznaczalnosci
i wykrywalnosci substancji czynnej oraz jej pozostatosci
odpowiednio w Zywnosci pochodzenia roslinnego
i zwierzecego lub paszy i innych produktach (dane nie
sa niezbedne, jezeli substancja czynna ani wyroby
poddane jej dziataniu nie wchodza w kontakt ze zwie-
rzgtami, z ktorych lub od ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, zywnoscia pochodzenia rodlinnego lub zwie-
rzgcego lub pasza).

dane dodatkowe

6.  Skuteczno$¢ dzialania na zwalczane organizmy

6.1.  Dzialanie np. grzybobdjcze, gryzoniobdjcze,
owadobdjcze, bakteriobdjcze oraz sposéb dzialania np.
wabienie, uSmiercanie, hamowanie rozwoju

6.2.  Reprezentatywne zwalczane organizmy oraz
produkty, organizmy lub przedmioty podlegajace ochro-
nie

6.3. Drzialanie na reprezentatywny(-e) zwalczany(-¢)
organizm(y)

6.4. Prawdopodobne stezenie, w jakim substancja
czynna bedzie stosowana w  produktach oraz,
w odpowiednich przypadkach, w wyrobach poddanych
dzialaniu produktéw

6.5. Mechanizm dzialania (wlacznie z opdZnieniem
dzialania w czasie)
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6.6.  Dane na temat skutecznosci w celu poparcia tych
o$wiadczen o produktach biobdjczych oraz, jezeli na
etykiecie znajduja si¢ o$wiadczenia, o wyrobach podda-
nych dzialaniu produktu biobdjczego, facznie ze wszyst-
kimi dostepnymi i wykorzystanymi standardowymi
metodami  badawczymi, badaniami laboratoryjnymi
i badaniami terenowymi, wraz z normami efektywnosci
w stosownych przypadkach

6.7.  Wszelkie znane ograniczenia skutecznosci

6.7.1. Informacja na temat wystgpowania lub mozli-
wego pojawienia si¢ odpornosci i odpowiednie proce-
dury postepowania

6.7.2.  Spostrzezenia dotyczace niepozadanych lub
nieprzewidzianych dzialan ubocznych, np. na organizmy
pozyteczne i organizmy inne niz zwalczane

7. Zamierzone zastosowania i narazenie na dzia-
lanie substancji

7.1.  Przewidywany obszar zastosowania produktéw
biobdjczych oraz, w odpowiednich przypadkach,
wyrobéw poddanych ich dziataniu

7.2.  Grupa(-y) produktowa(-e)

7.3.  Szczegblowy opis zamierzonego(-ych)
sposobu(-Ow) zastosowania, w tym w wyrobach podda-
nych dzialaniu produktéw biobdjczych

7.4.  Uzytkownik:  przemyslowy,  przeszkolony
profesjonalny, profesjonalny lub powszechny (nieprofes-
jonalny)

7.5.  Przewidywany tonaz wprowadzany rocznie do
obrotu

7.6. Dane  dotyczace narazenia  zgodnie  z
zafacznikiem VI do rozporzadzenia XXXX/20YY

7.6.1.  Informacje dotyczace narazenia ludzi na dzia-
fanie zwigzane =z zamierzonym wykorzystaniem
i usuwaniem substancji czynnej

7.6.2.  Informacje dotyczace narazenia Srodowiska na
dzialanie zwigzane z zamierzonym wykorzystaniem
i usuwaniem substancji czynnej

7.6.3. Informacje dotyczace narazenia zwierzat,
z ktorych lub od ktérych pozyskuje si¢ Zywnosc,
zywno$ci i paszy na dzialanie zwigzane =z
przewidywanym wykorzystaniem substangji czynnej

7.6.4  Informacje o narazeniu na dzialanie substancji
wskutek uzytkowania wyrobéw poddanych dzialaniu
produktéw biobdjczych, w tym dane dotyczace wymy-
wania (pochodzgce z badan laboratoryjnych lub uzys-
kane poprzez modelowanie)

8. Profil toksykologiczny dla ludzi i zwierzat,
z uwzglednieniem metabolizmu

8.1.  Dzialanie draznigce lub Zrgce na skore

Oceng tego punktu koncowego nalezy przeprowadzaé
zgodnie ze strategia badan sekwencyjnych dotyczacych
dzialania draznigcego i Zragcego na skoére okreslong
w zalgczniku do wytycznej badawczej B.4. Ostra
toksyczno$¢. Podraznienia/korozja skory (zalacznik B.4.
do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008)
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8.2.  Dzialanie drazniace dla oczu

Oceng tego punktu konicowego nalezy przeprowadzal
zgodnie ze strategia badan sekwencyjnych dotyczacych
draznigcego i zracego dzialania na oczy okreslong
w zalaczniku do wytycznej badawczej B.5. Toksyczno$é
ostra. Podraznienia/korozja oczu (zalagcznik B.5. do
rozporzadzenia (WE) nr 440/2008)

8.3.  Dzialanie uczulajace na skére

Ocena tego punktu koncowego obejmuje ponizsze etapy
nastepujace kolejno po sobie:

1. ocena dostgpnych danych dotyczacych  ludzi
i zwierzat oraz ocena danych alternatywnych;

2. badania in vivo.
Test lokalnych weztéw limfatycznych  (LLNA),

obejmujacy w stosownych przypadkach wersje zredu-
kowang, jest preferowang metoda badan in vivo. Jezeli
stosowana jest inna metoda badania dzialania
uczulajgcego na skére, nalezy przedstawi¢ uzasad-
nienie.

Nie  trzeba  przeprowadzaé  badan

stanowigcych etap 2, jesli:

— dostepne  informacje wskazujg, ze
substancje t¢ nalezy zaklasyfikowaé
jako substancje 0 dzialaniu
uczulajagcym lub zrgcym; lub

— substancja  jest mocnym  kwasem
(pH < 2,0) lub zasadg (pH > 11,5)

8.4.  Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe

dane dodatkowe

8.5.  Mutagennosé

Ocena tego punktu koficowego obejmuje ponizsze etapy
nastepujace kolejno po sobie:

— ocena dostepnych danych z badan genotoksycznosci
in vivo

— wymagane jest badanie mutacji genowych u bakterii
in vitro, badanie cytogenetyczne in vitro na komor-
kach ssakéw oraz badanie mutacji genowych in vitro
w komoérkach ssakow

— w przypadku pozytywnego wyniku ktéregokolwiek
badania genotoksycznosci in vitro nalezy rozwazy¢
odpowiednie badania genotoksycznosci in vivo

8.5.1.  Badanie mutacji genowych u bakterii in vitro
8.5.2.  Badanie cytogenetyczne in vitro na komoérkach
ssakow

8.5.3. Badanie mutacji genowych in vitro w

komorkach ssakow

8.6.  Badanie genotoksycznosci in vivo

Ocena tego punktu koficowego obejmuje ponizsze etapy
nastepujgce kolejno po sobie:

— jesli wynik ktoregokolwiek z badan genotoksycznosci
in vitro jest pozytywny i brak jest jeszcze dostepnych
wynikéw badaf in vivo, wnioskodawca proponuje
przeprowadzenie stosownego badania genotoksycz-
nosci na komoérkach somatycznych in vivo lub prze-
prowadza takie badanie;

dane dodatkowe

Badan nie trzeba z reguly wykonywac,
jesli:

— wyniki wszystkich trzech badafi in vitro
sa negatywne i u ssakdw nie powstaja
potencjalnie niebezpieczne metabolity
lub
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— jezeli wyniki jednego z badan in vitro mutacji geno-
wych sa pozytywne, nalezy wykonaé test in vivo
w celu zbadania nieplanowej syntezy DNA;

— moze by¢ konieczne drugie badanie in vivo
na komoérkach somatycznych w  zaleznosci od
wynikow, jakosci i istotno$ci wszystkich dostepnych
danych;

— jedli dostepne jest badanie na komoérkach somatycz-
nych in vivo i jego wynik jest pozytywny, nalezy
rozwazy¢ potencjal substancji w zakresie mutacji
komoérek piciowych na podstawie wszystkich dostep-
nych danych, w tym danych toksykokinetycznych,
dowodzacych, ze substancja dostata si¢ do badanego
organu; jesli nie mozna doj$¢ do jednoznacznych
wnioskéw na temat powodowania mutacji komoérek
plciowych, nalezy rozwazy¢ dodatkowe badania.

— aktualne

wyniki badan
mikrojadrowych in vivo uzyskano dla
dawki  powtarzanej, a  badania
mikrojagdrowe in vivo s3 wlaSciwymi
badaniami, by spelni¢ te wymagania
dotyczgce danych

wiadomo, Ze substancja jest substancja
rakotworcza kategorii 1A lub 1B lub
substancja mutagenng Kkategorii 1A,
1B lub 2.

8.7.  Toksyczno$¢ ostra

W przypadku substancji innych niz gazy informacje

wymienione w punktach od 8.7.2 do 8.7.3 nalezy

dostarczy¢ dla co najmniej jednej innej drogi podania
oprécz drogi podania przez drogi pokarmowe (pkt

8.7.1).

— Wyb6r drugiej drogi narazenia bedzie zalezal od
charakteru substancji i prawdopodobnej drogi nara-
zenia czlowieka.

— Gazy i ciecze lotne nalezy podawaé droga inhala-
cyjng.

— Jesli jedyna droga narazenia jest droga pokarmowa,
wystarczy przedstawi¢ informacje dotyczace tej drogi.
Jezeli jedyna dostgpng droga narazenia ludzi jest
droga skérna albo inhalacyjna, mozna rozwazy¢
badania droga pokarmowa.

— Moga istnie¢ szczegdlne okolicznosci, w ktérych
konieczne jest badanie wszystkich drdg podania.

Badan nie trzeba z reguly wykonywac,
jesli:
— substancja zaklasyfikowana jest jako

zraca dla skory.

8.7.1.

Metoda klas ostrej toksycznosci jest preferowana metoda
badan dla okreslenia tego punktu koricowego.

Badanie przy narazeniu drogg pokarmowg

Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

— substancja jest gazem lub substancja

o wysokiej lotnosci.

8.7.2.  Badanie przy narazeniu droga inhalacyjna
Badanie narazenia droga inhalacyjna jest wlasciwe, jesli
istnieje  prawdopodobiefistwo  narazenia  czlowieka

poprzez wdychanie, z uwzglednieniem:
— preznodci par substancji (prezno$¢ par substancji
lotnej wynosi > 1 x 102 Pa w temp. 20 °C), lub

— faktu, ze substancja czynna jest proszkiem
zawierajgcym znaczng proporcje (np. 1% wagi)
czasteczek o $redniej masowej Srednicy aerodyna-
micznej (MMAD) < 50 mikrometréw, lub

— faktu, ze substancja czynna jest wykorzystywana
w produktach, ktére sa proszkami lub sa stosowane
w spos6b umozliwiajacy narazenie na dzialanie aero-
zoli, czastek lub kropli o rozmiarze umozliwiajgcym
ich wdychanie (MMAD < 50 mikrometréw).

— Preferowang metodg badan dla okreSlenia tego
punktu koricowego jest metoda klas ostrej toksycz-
nosci.
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8.7.3.  Badanie przy narazeniu przez skore
Badanie dzialania przy narazeniu przez skorg jest
wlasciwe, jesli:

— jest malo prawdopodobne wdychanie substancji; lub
— istnieje prawdopodobiefistwo kontaktu ze skora
podczas produkgji lub stosowania substancji; lub
— wiasciwosci fizyczno-chemiczne i toksykologiczne
wskazujg na mozliwos¢ wchlaniania duzej ilosci

substancji przez skorg.

8.8.  Badanie toksykokinetyczne i badanie metabo-
lizmu u ssakow

Badania toksykokinetyczne i badania metabolizmu
powinny dostarczy¢ podstawowych danych dotyczacych
szybkoSci 1 zakresu  absorpcji,  rozmieszczenia
w tkankach i wlasciwego szlaku metabolizmu
z uwzglednieniem jego stopnia oraz tempa i zakresu
wydalania substangji i ich odpowiednich metabolitéw

8.8.1.  Dalsze badania toksykokinetyczne i badanie
metabolizmu u ssakoéw

W zalezno$ci od wynikéw badan toksykoninetycznych

i badan metabolizmu u szczurébw moze okazaé sie

konieczne przeprowadzenie dodatkowych badan. Te

dalsze badania s3 wymagane, jezeli:

— istniejag dowody, ze metabolizm u szczuréw nie jest
istotny jesli chodzi o narazenie czlowieka na dzia-
fanie substancji

— nie mozna dokona¢ ekstrapolacji wynikéw otrzyma-
nych dla narazenia droga pokarmowa na droge
skérng/inhalacyjng

— w przypadkach, w ktérych uznano za stosowne
uzyska¢ dane o absorpcji przez skorg, oceng tego
punktu koncowego nalezy przeprowadzi¢ z
wykorzystaniem podejicia  wielopoziomowego do
oceny absorpcji przez skore

dane dodatkowe

8.9.  Toksyczno§¢ dla dawki powtarzanej

Ogdlnie rzecz biorgc, niezbedne jest zbadanie tylko
jednej drogi podania, przy czym preferuje si¢ droge
pokarmowg. W niektérych przypadkach moze jednak
okaza¢ si¢ konieczna ocena wigcej niz jednej drogi nara-
zZenia.

Do oceny bezpieczefistwa konsumentéw w zwigzku
z uzyciem substancji czynnych, ktére moga znalezé sig
w zywnosci lub paszy, konieczne jest przeprowadzenie
badar toksycznosci dla drogi pokarmowe;.

Badanie dzialania przy narazeniu przez skére jest
whasciwe, jesli:

— istnieje prawdopodobiefistwo kontaktu ze skéra
podczas produkgji lub stosowania substancji, oraz

— jest malo prawdopodobne wdychanie substancji; oraz
— spelniony jest jeden z ponizszych warunkéw:

(i) w badaniu ostrej toksycznosci skornej dziatanie
toksyczne obserwuje si¢ przy nizszych dawkach
niz w badaniu toksycznosci pokarmowej; lub

(i) dane lub wyniki badan wskazuja, ze absorpcja

przez skore jest poréwnywalna do absorpcji
droga pokarmowa lub wyzsza; lub

Badan toksycznosci dla dawki powtarzanej
(28 lub 90 dni) nie trzeba wykonywac,
jesli:

— substancja ulega natychmiastowemu
rozkladowi i istnicje wystarczajaca
ilo§¢ danych na temat produktéw
rozkladu, zaréwno w zakresie dzialania
ogdlnoustrojowego, jak i dzialania
w miejscu wchlonigcia, i nie jest
spodziewany efekt synergiczny lub

— zgodnie z sekcja 3 zalacznika IV
mozna wykluczy¢ istotne narazenie
czlowieka.
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(iii) w przypadku substancji o podobnej strukturze
stwierdzono dzialanie toksyczne na skére
i przykltadowo, stwierdzono ja przy nizszych
dawkach niz w badaniu toksyczno$ci pokar-
mowej lub absorpcja przez skore jest porow-
nywalna do absorpcji droga pokarmowa lub
WyZsza.

Badanie dzialania przy narazeniu droga inhalacyjng jest

wlasciwe, jesli:

— istnieje prawdopodobiefistwo narazenia czlowieka
poprzez wdychanie, biorac pod uwage preznosé
substangji (prezno$¢ par substangji lotnych i gazéw
jest > 1 x 102 Pa w temp. 20 °C) lub

— istnieje mozliwo$¢ narazenia na dzialanie aerozoli,
czastek lub kropli o rozmiarze umozliwiajacym ich
wdychanie (MMAD < 50 mikrometréw).

8.9.1.  Badanie toksycznosci krotkoterminowej dla
dawki powtarzanej (28 dni), preferowanym gatunkiem

jest szczur.

Badania toksycznosci krétkoterminowej
(28 dni) nie trzeba wykonywad, jesli:

(i) dostgpne jest wiarygodne badanie
toksycznosci podprzewlektej (90 dni),
pod warunkiem ze przeprowadzono
je z wykorzystaniem najodpowiedniej-
szych:  gatunkéw,  dawkowania,
rozpuszczalnika i drogi podania;

czestotliwo$¢ 1 czas trwania narazenia
czlowieka na substancje wskazuja, ze
wlaciwe jest przeprowadzenie badania

(ii

obejmujacego dhuzszy okres
i spelniony jest jeden z ponizszych
warunkéw:

— inne dostgpne dane wskazujg, ze
substancja ta moze posiadaé
wiasciwosci niebezpieczne, ktérych
nie wykryje badanie toksycznosci
krétkoterminowej; lub

— odpowiednio zaprojektowane
badania toksykokinetyczne ujaw-
niaja kumulacje substancji lub jej
metabolitbw w pewnych tkankach
lub organach, co prawdopodobnie
nie zostaloby  wykryte przez
badanie toksycznosci krétkotermi-
nowej, ale mogloby wywolaé
szkodliwe dzialania niepozadane
w wyniku przedluzonego nara-
zenia.

8.9.2.  Badanie toksycznosci podprzewleklej dla dawki
powtarzanej (90 dni), preferowanym gatunkiem jest
SZCZUL.

Badania toksycznosci podprzewleklej (90

dni) nie trzeba wykonywac, jesli:

— dostgpne  jest wiarygodne badanie
toksycznodci  kréotkoterminowej (28
dni) wykazujgce powazne dzialanie
toksyczne zgodnie z kryteriami klasyfi-
kacji substancji jako H372 i H373
(rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008),
w  ktérym zaobserwowana warto$¢
NOAEL w badaniu 28-dniowym przy
zastosowaniu odpowiedniego poziomu
niepewnosci pozwala na ekstrapolacje
wynikéw na  90-dniowe badanie
warto§ci NOAEL dla tej samej drogi
narazenia; oraz

— dostepne  jest wiarygodne badanie
toksycznosci przewleklej, pod warun-
kiem ze przeprowadzono je
z wykorzystaniem odpowiednich
gatunkow i drogi podania; lub
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— substancja jest niereaktywna, nieroz-
puszczalna, nie wykazuje zdolnosci
do biokumulacji i nie jest mozliwe jej
wdychanie oraz w  28-dniowym
,badaniu granicznym” nie stwierdza
si¢ wchfaniania ani dzialania toksycz-
nego, zwlaszcza jesli takiemu przypad-
kowi towarzyszy ograniczone nara-
zenie czlowieka.

8.9.3.  Badanie toksycznosci przewleklej dla dawki
powtarzanej (> 12 miesiecy)

Badania toksycznosci przewleklej (=12

miesiecy) nie trzeba wykonywac, jesli:

— mozna wykluczy¢ narazenie dlugoter-
minowe i w badaniu 90-dniowym nie
zaobserwowano dzialania przy
granicznej wartodci dawki, lub

— przeprowadza si¢ badanie toksycznosci
przewleklej dla dawki powtarzanej
oraz  dzialania  rakotworczego z
wykorzystaniem  protokotu  badan
faczonych (pkt 8.11.1)

8.9.4.  Dalsze badania dla dawki powtarzanej

Dalsze badania dla dawki powtarzanej obejmujace
badania na drugim gatunku (niegryzoniu), badania
obejmujace dhuzszy okres lub inng droge podania nalezy
podja¢ w przypadku:

— braku danych dotyczacych toksycznosci w stosunku
do drugiego gatunku (niegryzonia); lub

— nieustalenia wartoéci poziomu dawkowania, przy
ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
(NOAEL) w badaniu 28- lub 90-dniowym, chyba
ze powodem braku ustalenia wartosci NOAEL jest
fakt, Ze nie zaobserwowano dzialania przy granicznej
warto$ci dawki; lub

— substancji o strukturze sugerujacej, ze moga mieé
dzialanie, do badania ktérego szczur lub mysz nie
sa odpowiednimi gatunkami lub s3 gatunkami
niewrazliwymi

— toksycznosci  stwarzajacej szczegélne powody do
obaw (np. powazne dzialania niepozadane); lub

— istnienia informacji o dzialaniu, w odniesieniu do
ktérego istniejace dane sa nieadekwatne do okre-
Slenia charakterystyki toksykologicznej lub charakte-
rystyki ryzyka. W takich przypadkach bardziej odpo-
wiednie moze by¢ takze przeprowadzenie szczegdto-
wych badan toksykologicznych ukierunkowanych na
zbadanie tego dzialania (np. immunotoksycznosci,
neurotoksycznosci, aktywnosci hormonalnej); lub

— obaw zwiazanych z dzialaniem miejscowym, ktorego
charakterystyki ryzyka nie mozna okresli¢ za pomoca
ekstrapolacji wynikéw otrzymanych dla innej drogi
narazenia, lub

— szczegélnych  obaw  dotyczacych narazenia (np.
zastosowanie w produktach biobdjczych prowadzace
do narazenia na poziomie zblizonym do dawki, przy
ktérej obserwuje si¢ dzialanie toksyczne); lub

— w badaniu 28- lub 90-dniowym nie zaobserwowano
skutkéw dzialania substancji o budowie czasteczki
wyraznie zwigzanej z budowg substancji badanej, lub

— gdy droga podania zastosowana w pierwotnym
badaniu toksycznosci dla dawki powtarzanej byla
niewlasciwa w stosunku do spodziewanej drogi nara-
zenia czlowieka i nie mozna dokonal ekstrapolacji
wynikéw otrzymanych dla tej drogi narazenia;

dane dodatkowe
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8.10.  Badanie szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢

Do oceny bezpieczefistwa konsumentéw w zwiazku
z uzyciem substancji czynnych, ktore moga znalezé sig
w zywnosci lub paszy, konieczne jest przeprowadzenie
badan toksycznosci dla drogi pokarmowej.

Badania nie trzeba wykonywad, jesli:
— wiadomo, ze substancja jest substancja

rakotworczg dzialajaca genotoksycznie
i wprowadzone sa odpowiednie $rodki
kontroli ryzyka, w tym $rodki
zwigzane ze szkodliwym dzialaniem
na rozrodczo$é; lub

wiadomo, ze substancja powoduje
mutacje  komérek  plciowych i
wprowadzone s3 odpowiednie $rodki
kontroli ryzyka, w tym $rodki
zwigzane ze szkodliwym dzialaniem
na rozrodczo$¢; lub

substancja wykazuje niewielkie dzia-
fanie toksyczne (w zadnych dostep-
nych badaniach nie stwierdza si¢
toksycznodci, pod warunkiem ze dane
$3 wystarczajgco obszerne i
kompletne), na podstawie danych
toksykokinetycznych mozna dowies¢,
ze nie zachodzi wchlanianie ogélnou-
strojowe poprzez odpowiednie drogi
narazenia (np. stezenie w osoczu/we
krwi utrzymuje si¢ ponizej granicy
wykrywalnosci  przy  zastosowaniu
czulej metody badain oraz brak jest
substangji i jej metabolitbw w moczu,
z6kci lub wydychanym powietrzu),
a takze sposob zastosowania substancji
wskazuje, ze nie wystepuje narazenie
lub znaczace narazenie czlowieka na
dzialanie substancji.

Jezeli wiadomo, ze substancja wyka-
zuje szkodliwe dzialanie na plodnosé,
spelniajac  kryteria klasyfikacji jako
dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$é
kategorii 1A lub 1B o oznaczeniu:
,Moze uposledzaé¢ plodnos¢ (H360F)",
a dostepne dane s odpowiednie do
przeprowadzenia szczegblowej oceny
ryzyka, nie jest konieczne przeprowa-
dzanie dalszych badan dotyczacych
dzialania na plodnos¢. Nalezy jednak
rozwazy¢  przeprowadzenie  badan
dotyczacych toksycznosci rozwojowej.

— Jezeli wiadomo, ze substancja wyka-

zuje toksyczno$¢ rozwojows, spel-
niajgc  kryteria  klasyfikacji  jako
dzialajgca szkodliwie na rozrodczo$é
kategorii 1A lub 1B o oznaczeniu:
,Moze uszkodzi¢ ptéd (H360D)”,
a dostepne dane s3 odpowiednie do
przeprowadzenia szczegGlowej oceny
ryzyka, nie jest konieczne przeprowa-
dzanie dalszych badan dotyczacych
toksycznoéci  rozwojowej.  Nalezy
jednak  rozwazy¢  przeprowadzenie
badan dotyczacych dzialania na plod-
nos¢.

8.10.1.  Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej,
preferowanym  gatunkiem jest krélik; preferowana
droga podawania jest droga doustna.

Badanie nalezy poczatkowo przeprowadzi¢ na jednym
gatunku. Decyzja dotyczaca potrzeby przeprowadzenia
dodatkowych badan na drugim gatunku (szczur) lub
badan dotyczacych mechanizméw powinna by¢ oparta
na wynikach pierwszych badan i na wszelkich innych
istotnych dostepnych danych.
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8.10.2.  Badanie szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢
na dwdch pokoleniach jednego gatunku przeprowadzane
na szczurach; preferowanym sposobem podawania jest
droga doustna.

Jezeli stosowana jest inna metoda badania szkodliwego
dzialania na rozrodczos¢, nalezy przedstawi¢ uzasad-
nienie.

8.10.3.  Dalsze prenatalne badanie toksycznosci
rozwojowej; preferowanym gatunkiem jest szczur, prefe-
rowanym sposobem podawania jest droga pokarmowa.

dane dodatkowe

8.11.  Rakotwdrczo$é

Nowe wymagania dotyczace badai zawarte sa w pkt
8.11.1

Badania dzialania rakotworczego nie
trzeba wykonywa, jesli:

— substancja jest sklasyfikowana jako
mutagenna kategorii 1A lub 1B -
zaklada si¢ wstepnie, ze prawdopo-
dobne jest wystepowanie genotoksycz-
nego mechanizmu  rakotworczosci.
W takich przypadkach nie jest zazwy-
czaj  wymagane  przeprowadzanie
badania rakotwérczosci.

8.11.1.  Badanie dzialania rakotworczego oraz dlugo-
terminowe  badanie  dla  dawki = powtarzanej
z wykorzystaniem protokotu badan laczonych

Badanie na szczurach, preferowanym sposobem poda-
wania jest droga doustna, jezeli stosowany jest inny
sposGb podawania, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie

Do oceny bezpieczefistwa konsumentéw w zwigzku
z uzyciem substancji czynnych, ktére moga znalezé sig
w zywnosci lub paszy, konieczne jest przeprowadzenie
badan toksycznosci dla drogi pokarmowe;.

8.11.2.  Badanie dzialania rakotworczego na drugim
gatunku

— Drugie badanie  dzialania  rakotwoérczego w
normalnych warunkach nalezy przeprowadzaé na
myszach.

— Do oceny bezpieczefistwa konsumentéw w zwigzku
z uzyciem substancji czynnych, ktére moga znalezé
si¢ w zywnosci lub paszy, konieczne jest przeprowa-
dzenie badan toksycznosci dla drogi pokarmowej.

8.12. Istotne dane dotyczace zdrowia, uwagi
i leczenie

Jezeli dane nie sg dostgpne, nalezy przedstawi¢ uzasad-
nienie

8.12.1. Nadzér medyczny nad personelem zakladu
produkcyjnego

8.12.2. Obserwacje bezposrednie, np. przypadki
kliniczne i przypadki zatru¢

8.12.3.  Zapisy dotyczace zdrowia, pochodzace
z sektora jak i innych dostepnych zrodel

8.12.4. Badania epidemiologiczne obejmujace og6t
populacji

8.12.5.  Rozpoznawanie zatrué, wlacznie ze szczegol-
nymi objawami zatrucia i badaniami klinicznymi

8.12.6.  Obserwacje dotyczace dzialania
uczulajgcego/alergizujacego

8.12.7.  Szczegblne postgpowanie w razie wypadku
lub zatrucia: $rodki pierwszej pomocy, odtrutki
i pomoc lekarska, o ile s3 znane
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8.12.8.  Rokowanie w przypadku zatrucia

8.13.  Badania dodatkowe

Dane dodatkowe, ktére moga by¢ wymagane
w zaleznodci od charakterystyki i zamierzonego stoso-
wania substancji czynnej

dane dodatkowe

8.13.1.  Fototoksyczno$é

dane dodatkowe

8.13.2  Neurotoksyczno$¢, w tym neurotoksyczno$é
rozwojowa

— Preferowanym gatunkiem do badan jest szczur,
chyba ze wlaiciwsze okaze si¢ wykorzystanie innego
gatunku.

— Preferowanym gatunkiem do badaf neurotoksycz-
nosci opdznionej jest dorosta kura.

— Jezeli wykryte zostanie dzialanie antycholinergiczne,
nalezy przeprowadzi¢ badanie na dzialanie czyn-
nikéw aktywujacych.

Jezeli substancja czynna jest organicznym zwiazkiem
fosforowym lub, gdy istnieja inne powody podejrzef,
ze substancja czynna ma wlasciwosci neurotoksyczne
lub jest neurotoksyng rozwojowa, np. poznano mecha-
nizm jej dzialania lub sugerujg to wyniki badan dawki
powtarzanej, nalezy dostarczy¢é dodatkowe informacje
lub przeprowadzi¢ specjalne badania.

Do oceny bezpieczefistwa konsumentéw w zwigzku
z uzyciem substancji czynnych, ktére moga znalezé sig
w zywnosci lub paszy, konieczne jest przeprowadzenie
badaf toksycznosci dla drogi pokarmowej.

dane dodatkowe

8.13.3.  Zaburzenia gospodarki hormonalnej

Jezeli badania in vitro, badania dawki powtarzanej lub
badania szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ dowodza,
ze substancja czynna moze zaburza¢ gospodarke hormo-
nalng, nalezy dostarczy¢ dodatkowe informacje lub prze-
prowadzi¢ szczegélowe badania:

— wyjasniajace spos6b/mechanizm dzialania substancji

— dostarczajgce wystarczajacych dowodéw na wystepo-
wanie dzialai niepozadanych.

Do oceny bezpieczefistwa konsumentéw w zwigzku
z uzyciem substancji czynnych, ktére moga znalezé sie
w zywnosci lub paszy, konieczne jest przeprowadzenie
badan toksycznosci dla drogi pokarmowej.

dane dodatkowe

8.13.4.  Immunotoksyczno$¢, w tym immunotoksycz-
nos$¢ rozwojowa

Jezeli badania dzialania uczulajagcego na skoére, badania
dawki powtarzanej lub badania szkodliwego dzialania na
rozrodczo$¢ dowodzg, ze substancja czynna moze by
immunotoksyczna, nalezy dostarczy¢ dodatkowe infor-
macje lub przeprowadzi¢ szczegélowe badania:

— wyjasniajace sposéb/mechanizm dzialania substancji

— dostarczajace wystarczajacych dowodéw na wyste-
powanie dzialaii niepozadanych u ludzi.

Do oceny bezpieczefistwa konsumentéw w zwigzku
z uzyciem substancji czynnych, ktére moga znalezé sie
w zywnosci lub paszy, konieczne jest przeprowadzenie
badan toksycznosci dla drogi pokarmowej.

dane dodatkowe




C 320 E[66

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

1.11.2011

Kolumna 1

Kolumna 2

Kolumna 3

8.13.5. Dane o mechanizmie dzialania - wszelkie
badania potrzebne w celu wyjasnienia skutkow, ktére
wystapily w trakcie badan toksycznosci.

dane dodatkowe

8.14.  Badania dotyczace narazenia czlowieka na dzia-
fanie substancji czynnej

dane dodatkowe

8.15.  Drzialanie toksyczne na zwierzeta gospodarskie
i zwierzeta domowe

dane dodatkowe

8.16. Badania ZywnoSci i paszy, w tym badania
zwierzat, z ktérych lub od ktérych pozyskuje sig
zywno$¢, i ich produktéw (mleka, jaj i miodu)

Dodatkowe informacje dotyczace narazenia cztowieka na
dzialanie substancji czynnej zawartej w produktach
biobdjczych.

dane dodatkowe

8.16.1.  Proponowany dopuszczalny poziom pozosta-
losci, tj. najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci
(MRL) i uzasadnienie jego dopuszczalnosci

dane dodatkowe

8.16.2.  Zachowanic si¢ pozostalosci  substancji
czynnej w zywnosci lub paszy poddawanych dziataniu
substancji lub nia skazonych, lacznie z kinetyka zani-
kania

W stosownych przypadkach nalezy przedstawi¢ definicje
pozostatosci. Istotne jest rowniez pordwnanie pozosta-
tosci  stwierdzonych ~w  badaniach  toksycznosci
z pozostatoSciami stwierdzonymi u zwierzat, z ktérych
lub od ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, i w produktach
od nich pochodzacych oraz w zZywnosci i paszy.

dane dodatkowe

8.16.3.  Ogdlny bilans materialowy substancji czynnej.

Dane  dotyczace  pozostalosci  pochodzace =z
nadzorowanych badan na zwierzetach, z ktérych lub
od ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, i na ich produktach
oraz zywnosci i paszy, wystarczajace do wykazania, ze
pozostalosci, ktére prawdopodobnie powstanag w wyniku
proponowanego zastosowania substancji, nie beda
potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia ludzi ani
zZwierzat.

dane dodatkowe

8.16.4.  Ocena potencjalnego lub rzeczywistego nara-
zenia czlowieka na dzialanie substancji czynnej
i pozostalosci przez pozywienie lub innymi drogami

dane dodatkowe

8.16.5. Jezeli pozostalosci  substancji  czynnej
wystepuja na paszy przez istotny okres lub pozostatosci
tej substancji znajduja si¢ w zywno$ci pochodzenia zwie-
rzgcego po zastosowaniu substancji na zwierzetach lub
w ich otoczeniu (np. bezposrednie uzycie na zwierzetach
lub posrednie uzycie w pomieszczeniach dla zwierzat
lub miejscach ich przebywania), wymagane sa badania
zywienia i metabolizmu zwierzat gospodarskich umozli-
wiajace ocen¢ pozostaloSci substancji w  Zywnosci
pochodzenia zwierzecego

dane dodatkowe

8.16.6. Wplyw przetwarzania przemystowego lub
przygotowania w warunkach domowych na rodzaj
i ilo$¢ pozostalosci substancji czynnej

dane dodatkowe

8.16.7. Wszelkie inne dostgpne informacje majace
znaczenie

Stosowne moze by¢ uwzglednienie  informacji
dotyczacych migracji do  Zywnosci, zwlaszcza w
przypadku poddania dzialaniu substancji materialow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

dane dodatkowe
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8.16.8.  Podsumowanie i ocena danych dostarczonych
na podstawie pkt 8.16.1 do 8.16.8

Istotne jest zbadanie, czy w zywnosci (pochodzenia
zwierzecego lub roslinnego) znajduje si¢ te same meta-
bolity, ktére badano w badaniach toksycznosci.
W innym wypadku dane do oceny ryzyka (np. akcepto-
wane dzienne pobranie) dla tych pozostalosci nie sg
wazne.

dane dodatkowe

8.17.  Jezeli substancja czynna ma by¢ wykorzystana
w produktach przeznaczonych do zwalczania rodlin,
w tym glonéw, nalezy przeprowadzi¢ badania
pozwalajace na dokonanie oceny toksycznego dzialania
metabolitéw z rolin poddanych dziataniu tej substancii,
jezeli takie s3 i okaza si¢ odmienne od metabolitow,
ktére zidentyfikowano u zwierzat.

dane dodatkowe

8.18.  Podsumowanie toksykologii u ssakow

Nalezy poda¢ ogélna oceng¢ i wnioski wynikajace
z wszystkich danych toksykologicznych i wszelkich
innych informacji dotyczacych substancji czynnych,
w tym warto$¢ NOAEL

9.  Badania ekotoksykologiczne

9.1.  Toksycznos¢ dla organizméw wodnych
9.1.1.  Badanie toksycznosci krétkoterminowej na Badania nie trzeba wykonywad, jesli:
rybach

Jezeli wymagane s dane dotyczace toksycznosci krétko-
terminowej u ryb, nalezy zastosowal podejicie progowe
(strategie wielopoziomowg)

— dostepne s3 wazne wyniki badania
toksyczno$ci  przewleklej dla  orga-
nizméw wodnych przeprowadzonego
na rybach.

9.1.2.  Badanie toksyczno$ci krétkoterminowej na
bezkregowych zwierzgtach wodnych

9.1.2.1.  Rozwielitka (Daphnia magna)
9.1.2.2.  Inne gatunki dane dodatkowe
9.1.3.  Badanie zahamowania wzrostu glonéw
9.1.3.1.  Wplyw na tempo wzrostu cyjanobakterii
9.1.3.2.  Wplyw na tempo wzrostu sinic lub okrzem-
kéw
9.1.4.  Biokoncentracja Oznaczanie eksperymentalne moze okazaé
si¢ zbedne, jezeli:
9.1.41.  Metody szacowania . fa e g
— na postawie wlasciwosci  fizyczno-
chemicznych (np. log Kow < 3) lub
9.1.4.2.  Oznaczanie eksperymentalne innych dowodéw mozna wykazac, ze
dana substancja ma niski potencjal
biokoncentracji
9.1.5.  Zahamowanie aktywnosci mikroorganizméw

Badanie to mozna zastgpi¢ testem zahamowania procesu
nitryfikacji, jesli dostgpne dane wskazuja na prawdopo-
dobiefistwo tego, ze substancja hamuje wzrost mikro-
organizméw  lub  aktywno$¢  mikrobiologiczna,
w szczegolnosci bakterii nitryfikacyjnych
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9.1.6.  Dalsze badania toksycznosci dla organizméw
wodnych

Jezeli wyniki badan ekotoksykologicznych, badania
loséw i zachowania si¢ lub zamierzone zastosowanie
(-a) substancji czynnej wskazuja na istnienie zagrozenia
dla $rodowiska wodnego lub jezeli spodziewane jest jego
dlugotrwale narazenie, przeprowadza si¢ co najmniej
jedno badanie opisane w niniejszej sekcji.

dane dodatkowe

9.1.6.1.  Badanie toksycznosci dlugoterminowej na
rybach:

a) badanie toksycznosci na wezesnych etapach zycia ryb
(FELS)

b) badanie toksycznosci krétkoterminowej na embrio-
nach i stadiach mlodego narybku

¢) badanie wzrostu narybku

d) badanie cyklu zyciowego ryb

dane dodatkowe

9.1.6.2.  Badanie toksycznosci dlugoterminowej na
zwierzgtach bezkregowych

a) badanie wzrostu i rozmnazania rozwielitki
b) rozmnazanie i wzrost innego gatunku (np. lasonogi)

¢) rozwdj i wystgpowanie innego gatunku (np. ochotka)

dane dodatkowe

9.1.7.  Biokumulacja we wlasciwych  gatunkach
wodnych

dane dodatkowe

9.1.8.  Drzialanie na pozostale organizmy inne niz
zwalczane organizmy (flora i fauna), uznane za zagro-
zone

dane dodatkowe

9.1.9.  Badania na organizmach zyjacych w osadzie

dane dodatkowe

9.1.10.  Dzialanie na wodne makrofity

dane dodatkowe

9.1.11.  Badanie przeobrazenia plazéw

dane dodatkowe

9.2.  Toksyczno$¢ dla organizméw ladowych, badania
wstepne

9.2.1.  Drzialanie na mikroorganizmy glebowe

9.2.2.  Drzialanie na dzdzownice lub inne zyjace
w glebie zwierzeta bezkregowe inne niz zwalczane

9.2.3.  Toksyczno$¢ ostra dla roslin

dane dodatkowe

9.3.  Dlugoterminowe badania na organizmach glebo-

wych

9.3.1. Badania rozmnazania dzdzownic lub innych
zyjacych w glebie zwierzat bezkregowych innych niz
zwalczane

dane dodatkowe

9.4.  Dzialanie na ptaki

9.4.1.  Ostra toksycznos¢ pokarmowa

9.4.2.  Toksyczno$¢ krétkoterminowa - o$miodniowe
badanie zywieniowe z wykorzystaniem co najmniej
jednego gatunku (innego niz kurczaki, kaczki i gesi)

9.4.3.  Dzialanie na rozrodczosé

dane dodatkowe

Badania dla punktu koncowego 9.4.3 nie

trzeba wykonywad, jesli:

— badanie  toksycznosci  pokarmowej
wykazuje, ze LCsy wynosi powyzej
2 000 mg/kg
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9.5.  Drzialanie na stawonogi

9.5.1.  Dzialanie na pszczoly

9.5.2.  Stawonogi ladowe inne niz zwalczane, np.
drapiezniki

dane dodatkowe

9.6.  Biokoncentracja w $rodowisku ladowym

dane dodatkowe

9.7.  Biokumulacja w $rodowisku ladowym

dane dodatkowe

9.8.  Drzialanie na pozostale organizmy inne niz zwal-
czane niebedgce organizmami wodnymi

dane dodatkowe

9.9.  Dzialanie na ssaki

9.9.1.  Ostra toksyczno$¢ pokarmowa

9.9.2.  Toksycznos¢ krotkoterminowa

9.9.3.  Toksycznos¢ dlugoterminowa

9.9.4.  Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé

dane dodatkowe

9.10.  Oznaczanie wplywu na uklad hormonalny

dane dodatkowe

10.  Losy i zachowanie w $rodowisku

10.1.  Losy i zachowanie si¢ w wodzie i osadach
dennych

10.1.1.  Rozklad, badania wstepne

Jezeli przeprowadzona ocena wskazuje na potrzebe
dalszego badania rozkladu substancji i produktéw jej
rozkladu lub substancja czynna nie ulega rozkladowi
abiotycznemu lub ulega mu w niewielkim stopniu,
wymaga si¢ przeprowadzenia badan opisanych w pkt
10.1.3 oraz 10.3.2 oraz, w stosownych przypadkach,
10.4. Wyb6r wlasciwego badania (badan) zalezy od
wynikéw oceny wstepne;j.

10.1.1.1  Badanie abiotyczne

a) Hydroliza jako funkcja pH i identyfikacja produktow
rozkladu
— Wymaga si¢ identyfikacji produktéw rozkladu,
gdy ilo$¢ tych produktéw podczas pobrania jakiej-
kolwiek probki wynosi = 10 %

b) Fototransformacja ~w  wodzie,  wlacznie  z
identyfikacja produktéw transformacji

10.1.1.2.  Badanie biotyczne
a) Podatno$¢ na biodegradacje

b) Biodegradacja wlasciwa (w stosownych przypadkach)

10.1.2.  Adsorpcja/desorpcja
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10.1.3.  Szybko$¢ i droga rozkladu wraz @z
oznaczeniem metabolitéw oraz produktéw rozkladu

10.1.3.1.  Biologiczne oczyszczanie $ciekow
a) biodegradacja tlenowa
b) biodegradacja beztlenowa

¢) badania symulacyjne oczyszczalni $ciekow

dane dodatkowe
dane dodatkowe

dane dodatkowe

10.1.3.2.  Biodegradacja w wodach stodkich
a) badanie rozkladu tlenowego w $rodowisku wodnym

b) badanie rozkladu w ukladzie woda/osad

dane dodatkowe

dane dodatkowe

10.1.3.3  Biodegradacja w wodzie morskiej

dane dodatkowe

10.1.3.4  Biodegradacja podczas sktadowania

odchodéw zwierzecych

dane dodatkowe

10.1.4.  Adsorpcja i desorpcja w wodzie | systemach
osadow gleby i w zaleznosci od przypadku, adsorpcja
i desorpcja metabolitéw i produktéw rozkladu

dane dodatkowe

10.1.5. Badanie polowe dotyczace akumulagji
w osadach

dane dodatkowe

10.1.6.  Substancje nieorganiczne: informacje o ich
obecnosci i zachowaniu si¢ w wodzie

dane dodatkowe

10.2.  Losy i zachowanie si¢ w glebie

dane dodatkowe

10.2.1.  Badanie laboratoryjne szybkosci i drogi
rozkladu wraz z identyfikacja zachodzacych proceséw
oraz identyfikacja wszelkich metabolitéw i produktéw
rozkladu, w jednym typie gleby (o ile nie jest to droga
zalezna od pH) i w odpowiednich warunkach

Badania laboratoryjne szybkosci rozkladu w  trzech

dodatkowych typach gleby

dane dodatkowe

10.2.2.  Badania terenowe, dwa typy gleby

dane dodatkowe

10.2.3  Badania akumulacji w glebie

dane dodatkowe

10.2.4.  Adsorpcja i desorpcja w co najmniej trzech
typach gleby i, w odpowiednich przypadkach, adsorpcja
i desorpcja metabolitéw oraz produktéw rozkladu

dane dodatkowe

10.2.5.  Dalsze badania sorpcji

10.2.6.  Mobilno$¢ w co najmniej trzech typach gleby
i, w odpowiednich przypadkach, mobilno$¢ metabolitéw
oraz produktéw rozktadu

dane dodatkowe

10.2.6.1.  Badania wymywania w kolumnie

10.2.6.2.  Badania lizymetryczne
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10.2.6.3.  Terenowe badanie wymywania

10.2.7.  Skala powstania i rodzaj zwigzanych pozosta-
tosci

Zaleca si¢ laczenie oznaczenia i charakterystyki
zwigzanych odpadéw z badaniami symulacyjnymi
w glebie.

dane dodatkowe

10.2.8.  Inne badania rozkladu w glebie

dane dodatkowe

10.2.9.  Substancje nieorganiczne: informacje o ich
obecnosci i zachowaniu si¢ w glebie

10.3.  Losy i zachowanie si¢ w powietrzu

10.3.1.  Fototransformacja w powietrzu (metoda
szacowania)

Identyfikacja produktéw transformacji

10.3.2.  Losy i zachowanie si¢ w powietrzu, dalsze
badania

dane dodatkowe

10.4.  Dodatkowe badania obecnosci i zachowania si¢
w Srodowisku

dane dodatkowe

10.5.  Okreslenie pozostatosci

10.5.1.  Okreslenie pozostalosci do celéw oceny
ryzyka

10.5.2.  Okreslenie pozostalosci do celéw monitoro-
wania

dane dodatkowe

10.6.  Dane dotyczace monitoringu

dane dodatkowe

10.6.1. Do badan rozkladu w glebie, wodzie
i osadach nalezy uwzgledni¢ identyfikacje wszystkich
produktéw rozkladu (> 10 %)

11.  Srodki niezbedne w celu ochrony zdrowia
ludzi, ochrony zwierzat i Srodowiska

11.1.  Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace
obchodzenia si¢ z produktem, stosowania go, przecho-
wywania, transportowania lub postgpowania z nim
w przypadku pozaru

11.2. W przypadku pozaru, rodzaj produktéw
powstatych w wyniku reakcji, gazéw spalinowych itd.

11.3.  Natychmiastowe $rodki podejmowane w razie

wypadku

11.4.  Mozliwos§¢ zniszczenia lub odkazenia po uwol-
nieniu do:

a) powietrza;

b) wody, w tym wody przeznaczonej do spozycia

) gleby

11.5.  Procedury postepowania z odpadami substancji
czynnej dla przemystu lub uzytkownikéw profesjonal-
nych

11.6.  Mozliwos¢ powtdrnego wykorzystania lub
powtérnego przetwarzania

11.7.  Mozliwo$¢ neutralizacji dzialania
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11.8.  Warunki kontrolowanych zrzutéw substancji,
wiacznie z charakterystyka perkolacji podczas usuwania
substancji

11.9.  Warunki kontrolowanego spopielania

11.10.  Identyfikacja substancji wchodzacych w
zakres: wykazu [ lub wykazu II zalacznika do dyrektywy
80/68/EWG w sprawie ochrony wdéd podziemnych
przed  zanieczyszczeniem — spowodowanym  przez
niektére substancje niebezpieczne (%), zalgcznika I i II
do dyrektywy 2006/118/WE w sprawie ochrony wdéd
podziemnych przed zanieczyszczeniem i pogorszeniem
ich stanu (¥, zalacznika I do dyrektywy 2008/105/WE
dotyczacego  Srodowiskowych  norm  jakosci w
dziedzinie polityki wodnej (°), zalacznika I czes¢ B do
dyrektywy 98/83/WE lub zalacznika VIII i X do dyrek-
tywy 2000/60/WE.

12.  Klasyfikacja, etykietowanie i pakowanie

12.1.  Poda¢ wszelkie istniejace klasyfikacje i formy
etykietowania.

12.2.  Klasyfikacja substancji pod wzgledem zagro-
zenia, wynikajaca z zastosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008.

Ponadto w odniesieniu do kazdej pozycji nalezy podaé
powody wyjasniajace brak klasyfikacji danego punktu
koficowego.

12.2.1.  Klasyfikacja pod wzgledem zagrozenia

12.2.2.  Piktogram zagrozenia

12.2.3.  Haslo ostrzegawcze

12.2.4.  Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia

12.2.5.  Zwroty  wskazujagce $rodki  ostroznosci
obejmujace zapobieganie, reagowanie, przechowywanie
i usuwanie

12.3. W stosownych przypadkach konkretne granice
stezen wynikajace ze stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008

13.  Podsumowanie i ocena

Podsumowanie i ocena podstawowych informacji uzys-
kanych z punktéw koficowych w kazdej podsekji
(2-12), wstepna ocena ryzyka.

(") Podane informacje powinny dotyczy¢ oczyszczonej substancji czynnej o podanej specyfikacji lub substancji czynnej w takiej postaci,

w jakiej zostata wyprodukowana, o ile postaci te sa rézne.

%) Podawane informacje dotycza oczyszczonej substancji czynnej o podanej specyfikacji.

%) Dz.U. L 20 z 26.1.1980, s. 43.

?)
0)
() Dz.U. L 372 z 27.12.2006, s. 19.
() Dz.U. L 348 z 24.12.2008, s. 84.

5
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TYTUL 2
MIKROORGANIZMY
Dane podstawowe i dane dodatkowe dla substancji czynnych
W ponizszej tabeli wymienione sg informacje niezbedne do poparcia wniosku o pozwolenie dla substancji czynnej.
Obowiazujg takze warunki zwalniajace z wymogu przeprowadzenia konkretnych badan, ktére sa przewidziane

w odpowiednich metodach badafn w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008 i ktére nie sa wymienione powtdrnie
w kolumnie 3.

Kolumna 3
Kolumna 2 . o "
. Szczegblowe zasady dostosowania informacji
Wszystkie dane sg e
Kolumna 1 danymi wymaganych standardowo w odniesieniu do

niektorych wymogdéw informacyjnych, z ktérych
moze wynika¢ konieczno$¢ odwolania si¢ do
badan na zwierzetach kregowych

Wymagane informacje: podstawo i o ile

nie wskazano inaczej

1. Wnioskodawca

1.1. Nazwa lub imi¢ i nazwisko i adres

1.2.  Dane osoby wyznaczonej do kontaktéw

1.3.  Wytworca (nazwisko/nazwa, adres, lokalizacja

zakladu produkcyjnego)

2. Tozsamo$¢ organizmu

2.1. Nazwa zwyczajowa mikroorganizmu (facznie
z dawnymi i alternatywnymi nazwami)

2.2. Nazwa taksonomiczna i szczep

2.3 Nazwa kolekcji i numer referencyjny kolekgji,
w ktorej znajduje si¢ zdeponowana hodowla

2.4, Metody, procedury i kryteria wykorzystywane
do stwierdzenia obecnosci oraz okreslenia tozsamosci
mikroorganizmu

2.5.  Specyfikacja czystoSci technicznej skladnika
czynnego

2.6.  Metoda produkgji i kontroli jakosci

2.7.  Zawarto§¢ mikroorganizmu

2.8.  Tozsamo$¢ 1  zawarto$¢  zanieczyszczen,
substancji dodatkowych, mikroorganizméw zanieczysz-
czajacych

2.9.  Profil analityczny partii

3. Wladciwosci biologiczne mikroorganizmu

3.1.  Informacje ogdlne o mikroorganizmie

3.1.1.  Rys historyczny

3.1.2.  Zastosowania w przesztosci

3.1.3.  Pochodzenie, wystgpowanie w warunkach
naturalnych i rozmieszczenie geograficzne
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3.2, Etapy rozwoju/cykl zyciowy mikroorganizmu

3.3.  Pokrewienstwo do patogendw roslin, zwierzat

lub ludzi

3.4.  Stabilno$¢ genetyczna i wplywajace na nig czyn-
niki

3.5.  Informacje dotyczace produkeji metabolitéw (w
szczeg6lnosci toksyn)

3.6.  Produkcja i odporno$¢ na antybiotyki i inne
srodki przeciwdrobnoustrojowe

3.7.  Wytrzymalo$¢ na czynniki Srodowiskowe

3.8. Dodatkowe informacje dotyczace mikroorga-
nizmu

4. Metody oznaczania i identyfikacji

4.1. Metody analityczne stosowane w analizie
mikroorganizmu w takiej postaci, w jakiej zostal
wytworzony

4.2.  Metody stosowane w monitoringu, stuzace do
oznaczania i iloSciowego okreslania pozostalosci
(zywotnych lub niezywotnych)

5. Skuteczno$¢ dzialania na zwalczane orga-
nizmy

5.1.  Funkcja i sposéb oddzialywania, np. wabienie,
u$miercanie, inhibicja

5.2.  Zakazno$¢, zdolno§¢ do rozprzestrzeniania sig
i kolonizacji

5.3.  Reprezentatywny(-e) organizm(y) podlegajacy(-e)
zwalczaniu oraz produkty, organizmy lub przedmioty
podlegajace ochronie

5.4. Dzialanie na reprezentatywny(-e) zwalczany(-e)
organizm(y)
Dzialanie na materialy, substancje i produkty

5.5.  Prawdopodobne st¢zenie, w jakim mikroorga-
nizm bedzie stosowany

5.6. Mechanizm dzialania (facznie z opdinieniem
dzialania w czasie)

5.7.  Dane dotyczace skutecznosci

5.8.  Wszelkie znane ograniczenia skutecznosci

5.8.1.  Informacje dotyczace wystepowania lub ewen-
tualnego wystapienia odpornosci organizmu(-6w) zwal-
czanego(-ych) i wlasciwe strategie postepowania

5.8.2.  Uwagi dotyczace niepozadanych lub nieza-
mierzonych skutkéw ubocznych

5.8.3.  Swoisto§¢ zywiciela, zakres i dzialanie na
gatunki inne niz zwalczane organizmy
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5.9. Metody zapobiegania utracie zjadliwosci mate-
rialu rozmnozeniowego mikroorganizmu

6. Zamierzone zastosowania i narazenie na dzia-
fanie substancji

6.1.  Przewidywany obszar zastosowania

6.2.  Rodzaj(e) produktu

6.3.  Szczegdlowy opis sposobu(-6w) uzycia

6.4.  Kategorie uzytkownikéw, w ktérych przypadku
mikroorganizm powinien uzyskaé pozwolenie

6.5. Dane dotyczace narazenia na dzialanie, przy
zastosowaniu, w odpowiednich przypadkach, metod
okreslonych w sekeji 5 zalacznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006

6.5.1.  Informacje dotyczace narazenia ludzi na dzia-
fanie zwigzane z przewidywanym wykorzystywaniem
i usuwaniem substancji czynnej

6.5.2.  Informacje dotyczgce narazenia §rodowiska na
dzialanie zwigzane z przewidywanym wykorzystywa-
niem i usuwaniem substancji czynnej

6.5.3.  Informacje dotyczgce narazenia zwierzat prze-
znaczonych do produkgji zywnosci, zywnosci i paszy
na dzialanie zwigzane z przewidywanym wykorzysta-
niem substancji czynnej

7. Dzialanie na zdrowie ludzi i zwierzat

7.1.  Podstawowe informacje

7.1.1.  Dane medyczne

7.1.2.  Nadzér medyczny nad personelem zakladu
produkcyjnego

7.1.3.  Obserwacje dotyczace dzialania draznigcego/
uczulajacego

7.1.4.  Obserwacje bezposrednie, np. przypadki
kliniczne

Wszelka chorobotwérczo$¢ i zakazno$é¢ dla ludzi
i innych ssakéw w warunkach immunosupresji

7.2.  Badania podstawowe

7.2.1.  Dzialanie draznigce

7.2.2.  Toksyczno$¢ ostra, chorobotwoérczo$¢ i
zakazno$é

7.2.2.1.  Ostra toksyczno$¢, chorobotwérczosé i
zakazno$¢ droga pokarmowa

7.2.2.2.  Ostra  toksyczno$é,  patogeniczno$¢ i
infekcyjno$¢ droga inhalacyjng

7.2.2.3.  Pojedyncza dawka podana dootrzewnowo|
podskérnie
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7.2.3.  Badanie genotoksycznosci in vitro

7.2.4.  Badanie hodowli komérkowych

7.2.5. Informacje  dotyczace  krétkoterminowej
toksycznosci i chorobotwérczosci

dane dodatkowe

7.2.5.1.  Dzialanie na zdrowie przy wielokrotnym
narazeniu droga wziewna

dane dodatkowe

7.2.6.  Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej
pomocy, pomoc lekarska

7.3.  Badania szczeg6lnej toksycznosci, chorobotwér-
czodci i zakaZnosci

dane dodatkowe

7.4.  Genotoksyczno$¢ — badania in vivo na komér-
kach somatycznych

dane dodatkowe

7.5.  Genotoksyczno$¢ — badania in vivo na komor-
kach plciowych

dane dodatkowe

7.6.  Podsumowanie dotyczace toksycznosci, choro-
botworczodci i zakaznoéci u ssakéw i ocena ogdlna

7.7.  Pozostalosci w wyrobach, Zywnosci i paszach
poddanych dziataniu $rodka, lub na ich powierzchni

dane dodatkowe

7.7.1.  Trwato$¢ i prawdopodobiefistwo namnazania
w wyrobach, paszach, $rodkach spozywczych lub na
ich powierzchni

dane dodatkowe

7.7.2.  Wymagane dodatkowe informacje

dane dodatkowe

7.7.2.1.  PozostaloSci niewykazujace zdolnosci do
przezycia

dane dodatkowe

7.7.2.2.  Pozostalosci wykazujace zdolno$¢ do prze-
zycia

dane dodatkowe

7.8.  Podsumowanie i ocena informacji na temat
pozostalosci w wyrobach, zywnosci i paszach podda-
nych dziataniu $rodka, lub na ich powierzchni

dane dodatkowe

8. Dzialanie na organizmy inne niz zwalczane

8.1.  Dzialanie na organizmy wodne

8.1.1.  Dzialanie na ryby

8.1.2.  Drzialanie na bezkregowce stodkowodne

8.1.3.  Drzialanie na wzrost glonéw

8.1.4.  Dzialanie na ro§liny inne niz glony

dane dodatkowe

8.2.  Drziatanie na dzdzownice

8.3.  Dzialanie na mikroorganizmy zyjace w glebie

8.4.  Dzialanie na ptaki

8.5.  Dzialanie na pszczoly

8.6.  Drzialanie na stawonogi inne niz pszczoly
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8.7.  Dalsze badania

dane dodatkowe

8.7.1.  Rosliny ladowe

dane dodatkowe

8.7.2.  Ssaki

dane dodatkowe

8.7.3.  Inne stosowne gatunki i procesy

dane dodatkowe

8.8.  Podsumowanie i ocena dzialania na organizmy
inne niz zwalczane

9.  Losy i zachowanie si¢ w $rodowisku

9.1.  Trwalo$¢ i namnazanie si¢

9.1.1. W glebie

9.1.2. W wodzie

9.1.3. W powietrzu

9.1.4.  Mobilnosé

9.1.5. Podsumowanie oraz ocena losow i
zachowania si¢ w $rodowisku

10.  Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi,
zwierzat i Srodowiska

10.1.  Zalecane metody i S$rodki ostroznosci
dotyczace obchodzenia si¢, przechowywania, transportu
lub postepowania w przypadku pozaru

10.2.  Srodki podejmowane w naglych wypadkach

10.3.  Sposoby niszczenia i odkazania

10.4.  Procedury postgpowania z odpadami

10.5.  Plan monitorowania czynnego
mikroorganizmu, obejmujacy postegpowanie

z mikroorganizmem, jego przechowywanie i transport
oraz stosowanie

11.  Klasyfikacja, oznakowanie i opakowanie
produktu biobéjczego

11.1.  Grupy ryzyka okreslone w art. 2 dyrektywy
2000/54/WE.

12.  Podsumowanie i ocena

Podsumowanie i ocena podstawowych informacji uzys-
kanych z punktéw koncowych w kazdej podsekeji
(2-12), wstepna ocena ryzyka.




C 320E[78

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

1.11.2011

ZALACZNIK III

WYMOGI DOTYCZACE DANYCH W ODNIESIENIU DO PRODUKTOW BIOB()]CZYCH

1. Niniejszy zalacznik zawiera wymogi odnosnie do informacji, ktore majg by¢ przedstawione w dokumentacji produktu

biobdjczego towarzyszacej wnioskowi o pozwolenie dla substancji czynnej zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. b) oraz
w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi o udzielenie pozwolenia na produkt biobéjczy zgodnie z art. 19 ust. 1
lit. a).

. Dane okreslone w niniejszym zalgczniku obejmujg dane podstawowe i dane dodatkowe. Dane nalezace do danych

podstawowych uwaza si¢ za dane podstawowe, ktére w zasadzie nalezy podawaé dla wszystkich substancji czynnych.

Odnoénie do danych dodatkowych, dane, ktére nalezy dostarczy¢ w odniesieniu do konkretnego produktu biobdj-
czego, okresla si¢, biorac pod uwage kazdy z elementéw danych dodatkowych okreslonych w niniejszym zalaczniku,
z uwzglednieniem miedzy innymi fizycznych i chemicznych wiasciwodci tego produktu, istniejacych danych, infor-
magcji stanowiacych element danych podstawowych oraz rodzajéw produktéw i sytuacji narazenia zwiazanego z ich
uzyciem.

Konkretne wskazowki dotyczace uwzglednienia pewnych elementéw danych podano w kolumnie 1 tabeli znajdujacej
si¢ w zalaczniku III. Majg réwniez zastosowanie ogdlne zasady dostosowywania wymogéw dotyczacych danych
zawarte w zalgczniku IV do niniejszego rozporzadzenia. Majagc na uwadze znaczenie ograniczenia badan na zwie-
rzetach kregowych, w kolumnie 3 tabeli podano szczegélowe wskazéwki dotyczace dostosowania niektérych
elementéw danych, ktére moglyby wymaga¢ przeprowadzenia badan na zwierzetach kregowych.

Niektére wymogi w odniesieniu do informacji zawarte w zalgczniku mozna bedzie spelni¢ na podstawie dostepnych
informacji dotyczacych wlasciwosci substancji czynnej(-ych) zawartej(-ych) w produkcie oraz wlasciwosci substancji
niebedacej(-ych) substancja czynna zawartej(-ych) w produkcie. W przypadku substancji niebedacych substancjami
czynnymi wnioskodawcy w odpowiednich przypadkach korzystajg z informacji udzielonych im w kontekscie tytutu
IV rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a takze informacji udostgpnionych przez ECHA zgodnie z art. 77 ust. 2 lit. €)
tego rozporzadzenia.

W ocenach ryzyka dla produktéw biobéjczych stosowane s, w odpowiednich przypadkach, odnos$ne metody obli-
czeniowe stosowane przy klasyfikowaniu mieszanin okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008. Takich metod
obliczeniowych nie nalezy stosowaé, w przypadku gdy — w odniesieniu do konkretnego ryzyka — uznaje si¢ za
prawdopodobne wystapienie efektow synergicznych lub antagonistycznych miedzy poszczegélnymi substancjami
zawartymi w produkcie.

Szczegbdtowe wskazowki techniczne dotyczace stosowania niniejszego zalacznika oraz przygotowywania dokumentacji
dostepne sg na stronie internetowej Agencji.

Whioskodaweca jest zobowigzany do rozpoczecia konsultacji poprzedzajacych zlozenie wniosku. Poza obowigzkiem
okreslonym w art. 61 ust. 2 wnioskodawcy moga réwniez konsultowaé sie z wlasciwym organem, ktéry bedzie
ocenial dokumentacje, w odniesieniu do proponowanych wymogéw dotyczacych danych, w szczegdlnosci danych
w odniesieniu do badan na zwierzetach kregowych, ktérych przeprowadzenie proponuje wnioskodawca.

Moze wystapi¢ potrzeba przekazania dodatkowych informacji, jezeli sa one niezbedne do przeprowadzenia oceny, jak
przewidziano w art. 28 ust. 3 lub art. 43 ust. 2.

W kazdym przypadku przedstawione informacje musza by¢ wystarczajace, aby mozna na nich bylo oprzeé¢ oceng
ryzyka i wykaza¢, ze spelniono kryteria, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 lit. b).

. Nalezy zalaczy¢ dokumentacje zawierajacg szczegélowy i pelny opis przeprowadzonych badan oraz wykorzystanych

metod. Wazne jest dopilnowanie, by dostepne dane spelnialy kryterium trafnosci oraz by ich jakos¢ byta wystarczajaca
do spelnienia wymagan.

. Do celow przedlozenia dokumentacji nalezy wykorzystal formaty udostepnione przez Agencje. Ponadto w odniesieniu

do tych czgsci dokumentacji, do ktérych ma zastosowanie specjalny pakiet oprogramowania IUCLID, nalezy uzy¢
przedmiotowego pakietu. Formaty i dalsze wytyczne dotyczace wymogéw odnosnie do danych i sporzadzania doku-
mentacji sa dostgpne na stronie Agencji.

. Badania przedlozone w celu uzyskania pozwolenia sa prowadzone zgodnie z metodami opisanymi w rozporzadzeniu

(WE) nr 440/2008. Jednakze w przypadku gdy dana metoda jest niewlasciwa lub nie zostala opisana, stosuje si¢ inne
metody, w miar¢ mozliwosci uznane w skali migdzynarodowej i wlasciwe z naukowego punktu widzenia, ktérych
zastosowanie nalezy uzasadni¢ we wniosku.
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. Przeprowadzone badania powinny spetnia¢ wasciwe wymogi dotyczace ochrony zwierzat laboratoryjnych, okreslone

w dyrektywie 2010/63/UE oraz, w przypadku badan ekotoksykologicznych i toksykologicznych — by¢ w zgodzie
z dobrg praktyka laboratoryjng okreslong w dyrektywie 2004/10/UE lub z innymi normami migdzynarodowymi
uznanymi przez Komisje lub Agencje za réwnowazne. Badania wiasciwosci fizyczno-chemicznych oraz odnoszace
si¢ do danych o substancji majacych znaczenie dla bezpieczefistwa powinny by¢ przeprowadzane co najmniej
w zgodzie ze standardami mig¢dzynarodowymi.

. W przypadku prowadzenia badan, nalezy podaé szczegdlowy opis (specyfikacje) produktu zastosowanego w kazdym

badaniu oraz jego zanieczyszczen.

. Jezeli istnieja dane badawcze, ktére powstaly przed dniem ... (*) z zastosowaniem metod innych niz ustanowione

w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008, wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego podejmuje w kazdym przypadku
indywidualnie decyzje co do adekwatnosci tych danych do celéw niniejszego rozporzadzenia oraz co do potrzeby
prowadzenia nowych badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, biorac miedzy innymi pod uwage
potrzebe ograniczania badan na zwierzetach kregowych.

. Nowe badania na zwierzgtach kregowych przeprowadza sig, jezeli nie ma innej mozliwosci spelnienia wymogéw

dotyczacych danych okre§lonymi w niniejszym zalaczniku, gdy wszystkie inne Zrédla danych zostaly wyczerpane.
Nalezy réwniez unika¢ badaf in vivo z zastosowaniem substancji zZracych w stezeniach lub dawkach powodujacych
dzialanie zrace.

(*) Date wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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TYTUL 1
PRODUKTY CHEMICZNE
Dane podstawowe i dane dodatkowe dla produktéw chemicznych

W ponizszej tabeli wymienione s3 informacje niezbedne do poparcia wniosku o udzielenie pozwolenia dla produktu
biobdjczego.

W odniesieniu do kazdej wymaganej informacji zawartej w niniejszym zalaczniku zastosowanie majg réwniez oznaczenia
podane w kolumnach 1 i 3 zalacznika Il w odniesieniu do tego samego wymogu.

Kolumna 1 Kolumna 2 Kolumna 3
Wymagane informacje: Wszystkie dane sg Szczegblowe zasady dostosowania
danymi informacji wymaganych standardowo
podstawowymi, o ile w odniesieniu do niektérych wymogéw
nie oznaczono informacyjnych, z ktérych moze wynikaé
inaczej konieczno$¢ odwotania si¢ do badan na

zwierzetach kregowych

1. Wnioskodawca

1.1.  Nazwa | imi¢ i nazwisko, adres itd.

1.2.  Dane osoby wyznaczonej do kontaktéw

1.3.  Producent i formulator produktu biobdjczego
i substancji czynnej (-ych) (nazwa | imi¢ i nazwisko,
adres(-y), tacznie z lokalizacja zakladu(-6w) produkcyj-
nego (ych)

2. Tozsamo$¢ produktu biobdjczego

2.1. Nazwa handlowa lub proponowana nazwa
handlowa

2.2.  Numer kodowy nadany przez producenta oraz
numer produktu, jezeli dotyczy

2.3.  Calkowity, wyrazony ilosciowo (g/kg, g/l lub %
procentowe stezenie wagowe (objetoSciowe)) sktad
produktu  biobdjczego, tzn. podanie  wszystkich
substancji czynnych i substancji pomocniczych
(substancje lub  mieszaniny zgodne z art.
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006), ktore zostaly
celowo dodane do produktu biobdjczego (formy uzyt-
kowej), a takze szczegblowe informacje iloSciowe
i jakosciowe na temat skladu zawarte(-ych)
w produkcie substancji czynnej(-ych). W przypadku
substancji pomocniczych nalezy przedstawi¢ karte
charakterystyki  spelniajgca ~ wymogi  art. 31
rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006.

Ponadto nalezy przedstawi¢ wszelkie mogace mieé
znaczenie informacje na temat poszczegdlnych sklad-
nikéw, ich funkcji oraz — w przypadku mieszaniny
reagujacej — ostateczny sklad produktu biobdjczego.

2.4.  Rodzaj formy uzytkowej i charakter produktu
biobdjczego (np.. koncentrat emulgujacy, proszek
zawiesinowy, roztwor)

3. Wlasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne

3.1.  Wyglad (w temp. 20 °C pod ci$nieniem
101,3 kPa)

3.1.1.  Stan skupienia (w temp. 20 °C pod ci$nieniem
101,3 kPa)

3.1.2.  Barwa (w temp. 20 °C pod ci$nieniem
101,3 kPa)

3.1.3.  Zapach (w temp. 20 °C pod ci$nieniem
101,3 kPa)

3.2. Kwasowos¢, zasadowosé

Badanie ma zastosowanie, jezeli warto$¢ pH produktu
biobdjczego lub jego dyspersji wodnej (1 %) miesci si¢
poza przedzialem pH 4-10.
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3.3.  Gesto$¢ wzgledna (ciecze) i gesto$¢ nasypowa
z usadem (ciala stale)

3.4.  Trwalo§¢ w czasie przechowywania, trwalo$é
i dlugos¢ okresu przechowywania

3.4.1.  Badania trwaloSci w czasie przechowywania

3.4.1.1.  Przyspieszone badanie trwalo$ci w czasie
przechowywania

3.4.1.2.  Dlugoterminowe badanie trwaloici w czasie
przechowywania w temperaturze otoczenia

3.4.1.3. Badanie trwaloSci w niskiej temperaturze
(ciecze)

3.4.2. Wplyw na zawarto$¢ substancji czynnej
i parametry techniczne produktu biobdjczego:

3.42.1. Swiato

3.4.2.2.  Temperatura i wilgotno$¢

3.4.2.3.  Reaktywno$¢ wzgledem materialu opakowa-
nia

3.5.  Parametry techniczne produktu biobdjczego

3.5.1.  Zwilzalno$¢

3.5.2.  Zdolno$¢ do tworzenia zawiesin, spontanicz-
no$¢ i trwato$¢ zawiesiny

3.5.3.  Mokry i suchy test przesiewowy

3.5.4.  Zdolno$¢ emulgowania, zdolno$¢ reemulgo-
wania, stabilno§¢ emulsji

3.5.5.  Czas rozkladu

3.5.6. Rozklad wielkosci czastek, zawarto$¢ pylu/
miatu, $cieralnosé i kruchosé

3.5.7.  Trwalo§¢ piany

3.5.8.  Zdolno$¢ plyniecia, wylewno$¢, pylistosé

3.5.9.  Szybkos¢ spalania — wytwornice dymu

3.5.10.  Calkowito$¢ spalania — wytwornice dymu

3.5.11.  Sklad dymu - wytwornice dymu

3.5.12.  Model rozpryskiwania — aerozole

3.5.13.  Inne parametry techniczne
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3.6.  Zgodno$¢ fizyczna i chemiczna z innymi
produktami, w tym z innymi produktami biobdjczymi,
z ktérymi uzycie produktu ma by¢ dozwolone.

3.6.1.  Zgodno$¢ fizyczna

3.6.2.  Zgodnos¢ chemiczna

3.7.  Stopief rozpuszczenia i stabilno$¢ roztworu

3.8.  Napiecie powierzchniowe

3.9.  Lepkosc

4. Zagrozenia fizyczne i odpowiadajace im
whasciwosci

4.1.  Materialy wybuchowe

4.2.  Gazy latwopalne

4.3.  Aerozole latwopalne

4.4, Gazy utleniajace

4.5.  Gazy pod ci$nieniem

4.6.  Substancje ciekle fatwopalne

4.7.  Substancje stale fatwopalne

4.8.  Substancje i mieszaniny samoreaktywne

4.9.  Substancje ciekle piroforyczne

4.10.  Substancje stale piroforyczne

4.11.  Substancje i mieszaniny samonagrzewajace si¢

4.12.  Substancje i mieszaniny, ktére w zetknigciu
z woda uwalniajg gazy latwopalne

4.13.  Substancje ciekle utleniajace

4.14.  Substancje stale utleniajace

4.15.  Nadtlenki organiczne

4.16.  Substancje powodujgce korozje metali

4.17.  Dodatkowe informacje o zagrozeniach fizycz-
nych

4.17.1.  Temperatura  samozaplonu  produktéw
(ciecze i gazy)

4.17.2.  Wzgledna temperatura samozaptonu dla ciat
statych

4.17.3.  Zagrozenie wybuchem pytu
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5. Metody wykrywania i identyfikacji

5.1.  Metoda analityczna obejmujgca walidacje para-
metrow do celow okreslenia stezenia w produkcie
biobdjczym substancji czynnej (-ych), pozostalosci,
zanieczyszczen i substancji potencjalnie niebezpiecz-
nych

5.2. O ile nie s3 one objete zalgcznikiem II pkt 5.2
i 5.3 — metody analityczne stosowane do celéw moni-
toringu, w tym wspodlczynniki odzysku i granice ozna-
czalnosci znaczgcych skladnikow produktu biobdjczego
lub jego pozostatosci, jezeli maja one znaczenie, w:

Dane dodatkowe

5.2.1.  Glebie

Dane dodatkowe

5.2.2.  Powietrzu

Dane dodatkowe

5.2.3.  Wodzie (w tym w wodzie przeznaczonej do
spozycia) i osadzie

Dane dodatkowe

5.2.4.  Plynach ustrojowych oraz tkankach ludzi
i zwierzat

Dane dodatkowe

5.3.  Metody analityczne stosowane do celéw moni-
toringu, w tym stopnie odzysku i granice oznaczalnosci
oraz wykrywania substancji czynnej oraz jej pozosta-
tosci w zywnosci pochodzenia roslinnego i zwierzecego
lub paszach lub w innych produktach, jezeli dotyczy
(nicobowigzkowe, jezeli ani substancja czynna, ani
poddany jej dzialaniu wyréb nie wchodzg w kontakt
ze zwierzgtami z ktérych lub od ktérych pozyskuje sie
zywno$¢,  zywno$cig  pochodzenia  roslinnego
i zwierzecego ani paszami)

Dane dodatkowe

6. Skuteczno$¢ dzialania na zwalczane orga-
nizmy

6.1. Dzialanie np.. grzybobdjcze, gryzoniobojcze,
owadobdjcze, bakteriobdjcze

Sposéb  oddzialywania, np. wabienie, u$miercanie,
hamowanie rozwoju

6.2.  Reprezentatywne organizmy podlegajace zwal-
czaniu oraz produkty, organizmy lub przedmioty
podlegajace ochronie

6.3.  Dzialanie na reprezentatywne zwalczane orga-
nizmy

6.4. Prawdopodobne stezenie, w jakim substancja
czynna ma by¢ stosowana

6.5. Mechanizm dzialania (facznie z opdznieniem
dzialania w czasie)

6.6.  Proponowane o$wiadczenia do zamieszczenia
na etykiecie produktu oraz wyrobu poddanego jego
dzialaniu, jezeli na jego etykiecie znajduja si¢ o$wiad-
czenia

6.7. Dane na temat skutecznosci, przytoczone na
poparcie tych oéwiadczen, lacznie ze wszystkimi
dostgpnymi wykorzystanymi i standardowymi meto-
dami  badawczymi, badaniami  laboratoryjnymi
i badaniami terenowymi, wraz z normami efektywnosci
w stosownych przypadkach

6.8.  Wszelkie znane ograniczenia skutecznosci

6.8.1.  Informacje na temat wystgpowania lub mozli-
wego pojawienia si¢ odpornosci i odpowiednich
procedur postgpowania
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6.8.2.  Spostrzezenia dotyczgce niepozadanych lub
nieprzewidzianych skutkow ubocznych, np. dzialania
na organizmy pozyteczne i organizmy inne niz zwal-
czane

6.9. Podsumowanie i ocena

7.  Zamierzone zastosowania i narazenie na dzia-
lanie substancji

7.1.  Przewidywany obszar zastosowania produktéw
biobdjczych oraz, w odpowiednich przypadkach,
wyrobéw poddanych ich dzialaniu

7.2.  Grupa produktowa

7.3.  Szczegblowy  opis  sposobu(-6w)  uzycia
produktéw biobdjczych oraz, w odpowiednich przy-
padkach, wyrobéw poddanych ich dziataniu

7.4.  Uzytkownik:  przemystlowy,  przeszkolony
profesjonalny, profesjonalny lub ogdlny (nieprofesjo-
nalny)

7.5.  Przewidywana ilo§¢ ton wprowadzana rocznie
do obrotu

7.6.  Metoda stosowania i jej opis

7.7.  Stosowana dawka i w zaleznosci od przypadku,
koncowe stezenie produktu biobdjczego oraz substancji
czynnej w  wyrobie poddanym  dzialaniu lub
w systemie, w ktorym ma zosta¢ wykorzystany
produkt, np. wodzie chlodniczej, wodzie powierzch-
niowej, wodzie wykorzystywanej w systemach grzew-
czych

7.8.  Liczba i czas uzy¢, ewentualne szczegétowe
informacje  dotyczace  polozenia  geograficznego
[ zmienno$ci klimatycznej, w tym wymaganych
okresow odczekiwania, czasOw usuwania
z organizmu, okreséw karengji lub innych Srodkéw
ostrozno$ci  stuzacych  ochronie  zdrowia ludzi
i zwierzgt oraz Srodowiska

7.9.  Proponowane instrukcje stosowania

7.10.  Dane dotyczgce narazenia zgodnie
z zalgcznikiem VI do rozporzadzenia XXXX/20YY

7.10.1. Informacje na temat narazenia ludzi
zwigzanego z produkcja I wytwarzaniem formy uzyt-
kowej, proponowanymi/przewidywanymi zastosowa-
niami i unieszkodliwianiem

7.10.2. Informacje na temat narazenia ludzi
zwigzanego z produkcja i wytwarzaniem formy uzyt-
kowej, proponowanymi/przewidywanymi zastosowa-
niami | unieszkodliwianiem

7.10.3. Informacje o narazeniu na dzialanie
substancji wskutek uzytkowania wyrobéw poddanych
dzialaniu  produktéw biobdjczych, w tym dane
dotyczace wymywania (pochodzace z badan laborato-
ryjnych lub uzyskane poprzez modelowanie)

7.10.4. Informacje na temat innych produktow,
z ktérymi dany produkt prawdopodobnie moze by¢
stosowany lacznie, w szczegblnoSci na temat tozsa-
mosci  substancji czynnych w tych produktach —
w stosownych przypadkach — i prawdopodobiefistwa
interakcji
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8. Profil toksykologiczny u ludzi i zwierzat

8.1.

Oceng tego punktu koncowego nalezy przeprowadzaé
zgodnie ze strategia badan sekwencyjnych dotyczaca
dzialania draznigcego i zracego na skére okreslong
w zalgczniku do wytycznej badawczej B.4. Ostra
toksyczno$¢ —podraznieniafkorozja skéry (zalacznik
B.4. do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008)

Zrace lub draznigce dziatanie na skére

Badanie tego produktu/mieszaniny nie jest

konieczne, jezeli:

— istnieja  wystarczajgce wazne dane
dotyczace kazdego ze skladnikow
mieszaniny, umozliwiajace jej sklasyfi-
kowanie zgodnie z zasadami zawar-
tymi  w dyrektywie 1999/45/WE
i rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
(CLP) i nie ma podstaw do oczekiwania
efektéw synergii miedzy ktorymikol-
wiek ze skladnikow.

8.2.  Podraznienie oczu (1)

Oceng tego punktu koncowego nalezy przeprowadzaé
zgodnie ze strategia badan sekwencyjnych dotyczaca
draznigcego 1 zracego dzialania na oczy okreslong
w zalgczniku do wytycznej badawczej B.5. Toksyczno$é
ostra. Podraznienia/korozja oczu (zalagcznik B.5. do
rozporzadzenia nr (WE) 440/2008)

Badanie tego produktu/mieszaniny nie jest

konieczne, jezeli:

— istnieja wazne dane dotyczace kazdego
ze skladnikéw mieszaniny, umozli-
wiajace jej sklasyfikowanie zgodnie
z zasadami zawartymi w dyrektywie
1999/45/WE i rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 (CLP) i nie ma podstaw
do oczekiwania efektow  synergii
miedzy ktérymikolwiek ze skladnikow.

8.3.

Ocena tego punktu kofcowego obejmuje ponizsze
etapy nastepujace kolejno po sobie:

Dzialanie uczulajgce na skore

1. ocena dostgpnych danych uzyskanych w wyniku
badan na ludziach i zwierzetach oraz danych alter-
natywnych;

2. badania in vivo
Jezeli zastosowano inny test dzialania uczulajacego
na skore, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie.

Badanie tego produktu/mieszaniny nie jest

konieczne, jezeli:

— istnieja wazne dane dotyczace kazdego
ze skladnikéw mieszaniny, umozli-
wiajace jej sklasyfikowanie zgodnie
z zasadami zawartymi w dyrektywie
1999/45/WE i rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008 (CLP) i nie ma podstaw
do oczekiwania efektow  synergii
miedzy ktérymikolwick ze sktadnikéw.

— dostgpne  informacje wskazuja, Ze
substancja ta powinna zosta¢ zaklasy-
fikowana jako majaca whasciwosci
uczulajace lub Zrace; lub

— substancja jest mocnym kwasem
(pH < 2,0) lub mocng zasada
(pH > 11,5)

8.4.  Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe

Dane dodatkowe

Badanie tego produktu/mieszaniny nie jest

konieczne, jezeli:

— istnieja wazne dane dotyczace kazdego
ze skladnikéw mieszaniny, umozli-
wiajace jej sklasyfikowanie zgodnie
z zasadami zawartymi w dyrektywie
1999/45/WE i rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008 (CLP) i nie ma podstaw
do oczekiwania efektow  synergii
migdzy ktérymikolwick ze sktadnikow.

8.5.

— Podejsciem  standardowym jest wielopoziomowe
podejscie do klasyfikacji mieszanin pod wzgledem
ostrej toksycznosci przyjete w rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008

Toksyczno$¢ ostra

Badanie tego produktu/mieszaniny nie jest

konieczne, jezeli:

— istniejg wazne dane dotyczace kazdego
ze skladnikéw mieszaniny, umozli-
wiajace jej sklasyfikowanie zgodnie
z zasadami zawartymi w dyrektywie
1999/45/WE i rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008 (CLP) i nie ma podstaw
do oczekiwania efektow  synergii
miedzy ktérymikolwiek ze skladnikdw.




C 320E/86

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

1.11.2011

Kolumna 1 Kolumna 2 Kolumna 3
8.5.1.  Badanie przy narazeniu droga pokarmowa
8.5.2.  Badanie przy narazeniu droga inhalacyjna
8.5.3.  Badanie przy narazeniu przez skére
8.5.4. Dla produktéw biobdjczych, ktére maja Badanie tej mieszaniny produktoéw nie jest

zosta¢ objete pozwoleniem w celu ich stosowania
z innymi produktami biobdjczymi, nalezy uwzglednié
laczne poddanie produktéw badaniu na ostrg toksycz-
no$¢ skorng oraz podraznienie skory i oczu.

konieczne, jezeli:
— istniejg wazne dane dotyczace kazdego

ze skladnikéw mieszaniny, umozli-
wiajace jej sklasyfikowanie zgodnie
z zasadami zawartymi w dyrektywie
1999/45/WE i rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008 (CLP) i nie ma podstaw
do  oczekiwania efektéw  synergii
miedzy ktérymikolwiek ze skladnikow.

8.6.  Informacje na temat wchlaniania przez skéreln-
formacje na temat wchlaniania przez skére
w przypadku narazenia na kontakt z produktem
biobdjczym. Oceng tego punktu koncowego przepro-
wadza si¢ przy zastosowaniu wielopoziomowego
podejscia

8.7. Dostepne dane toksykologiczne odnoszace si¢
do:

— substancji pomocniczych (tj. substancji potencjalnie
niebezpiecznych), lub

— mieszaniny, w ktorej przynajmniej jednym sktadni-
kiem jest substancja potencjalnie niebezpieczna
Jezeli nie sg dostepne zadne dane, w odniesieniu do
sktadnikow obojetnych (tj. substancji potencjalnie
niebezpiecznych) lub mieszaniny, w ktérej przynaj-
mniej jednym skladnikiem jest substancja poten-
cjalnie niebezpieczna, nalezy przeprowadzi¢ odpo-
wiednie badanie(-a) opisane w zalgczniku II

Badanie tego produktu/mieszaniny nie jest
konieczne, jezeli:
— istniejg wazne dane dotyczace kazdego

ze skladnikéw mieszaniny, umozli-
wiajace jej sklasyfikowanie zgodnie
z zasadami zawartymi w dyrektywie
1999/45/WE i rozporzadzeniu (WE)
nr 12722008 (CLP).

8.8.  Badania zywnosci i pasz

Dane dodatkowe

8.8.1.  Jezeli pozostalosci produktu biobdjczego
pozostajg w paszach przez dluzszy czas, wymagane
sa badania zywienia i metabolizmu zwierzat gospodar-
skich, aby mozna bylo przeprowadzi¢ oceng pozosta-
tosci w zywnosci pochodzenia zwierzgcego

Dane dodatkowe

8.9.  Wplyw przetwarzania przemystowego lub przy-
gotowywania w warunkach domowych na rodzaj i ilo§¢
pozostatosci produktu biobdjczego

Dane dodatkowe

8.10.  Dalsze badania zwigzane z narazeniem czlo-
wieka na dzialanie substancji

W odniesieniu do danego produktu biobdjczego
konieczne bedg odpowiednie badania i uzasadnienie
zilustrowane odpowiednim przypadkiem.

Ponadto w odniesieniu do niektérych produktow
biobdjczych stosowanych bezposrednio na zwierzgtach
gospodarskich (w tym na koniach) lub w ich poblizu
konieczne moga by¢ badania dotyczace pozostalosci

Dane dodatkowe

9. Badania ekotoksykologiczne

9.1.  Wymagane jest podanie wystarczajacych danych
dotyczacych  ekotoksycznosci  produktu  biobdjczego
umozliwiajacych podjecie decyzji w sprawie jego klasy-
fikacji.
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— w przypadku gdy istnieja wazne dane dotyczace
kazdego ze skladnikéw mieszaniny i nie ma
podstaw do oczekiwania efektéw synergii migdzy
ktorymikolwiek ze sktadnikéw, sklasyfikowanie
mieszaniny moze zosta¢ dokonane zgodnie
z zasadami zawartymi w dyrektywie 1999/45/WE,
rozporzadzeniu  (WE) nr1907/2006 (REACH)
i rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 (CLP)

— w przypadku gdy nie sg dostgpne przekonywujace
dane dotyczgce skladnikéw lub s3 podstawy do
oczekiwania efektéw synergii, konieczne moze by¢
przeprowadzenie badan skladnikéw lub samego
produktu biobdjczego

9.2.  Dalsze badania ekotoksykologiczne

Jezeli dane dotyczace substancji czynnej nie s3 w stanie
dostarczy¢ wystarczajacych informacji i jezeli moze
wystgpi¢ ryzyko spowodowane konkretnymi wlasciwo-
$ciami produktu biobdjczego, konieczne moga byc
dalsze badania wybrane sposréd punktéw koncowych,
o ktéorych mowa w zalgczniku 1, sekcja 9
w odniesieniu do odpowiednich skladnikéw samego
produktu biobdjczego

9.3. Drzialanie na pozostale organizmy inne niz
zwalczane (flora i fauna), dla ktérych moze wystapic

ryzyko

Dane dodatkowe

9.4. W przypadku gdy produkt biobdjczy ma postaé
przynety lub granulek, konieczne moga by¢ nastepujace
badania:

9.4.1.  Nadzorowane proby, ktérych celem jest ocena
ryzyka dla  organizméw innych niz zwalczane
w warunkach polowych

9.4.2.  Badanie nad przyjeciem produktu biobdjczego
dostgpnosci drogg pokarmowa przez organizmy —inne
niz zwalczane — ktére moga by¢ zagrozone

9.5.  Wtérne oddzialywanie na $rodowisko, np. gdy
dzialaniu produktu zostala poddana duza czg$é
konkretnego rodzaju siedliska.

Dane dodatkowe

10.  Losy i zachowanie si¢ w $rodowisku
Podane ponizej wymogi badawcze maja zastosowanie
jedynie do odpowiednich sktadnikéw produktu biobdj-
czego

10.1.  Przewidywane drogi wniknigcia do $rodowiska
na podstawie przewidywanego zakresu stosowania

10.2.  Dodatkowe badania obecnosci i zachowania
si¢ w $rodowisku

W odniesieniu do odpowiednich skladnikéw samego
produktu biobdjczego moga by¢ wymagane dodatkowe
badania wybrane sposréd punktéw koncowych,
o ktérych mowa w zalgczniku II, sekcja 10.

W przypadku produktéw stosowanych na zewnatrz,
jezeli wystepuje bezpo$rednio emisja do gleby, wody
lub na powierzchnie, skladniki produktu moga mieé
wplyw na obecno$¢ i zachowanie (oraz ekotoksycz-
nos¢) substancji czynnej. Wymagane sa dane, chyba
ze mozna naukowo uzasadnié, ze losy skladnikow
produktu sa ujgte w przedstawionych danych
dotyczgcych substangji czynnej i innych zidentyfikowa-
nych substancji potencjalnie niebezpiecznych

Dane dodatkowe
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10.3. Wymywanie

Dane dodatkowe

10.4.  Badania dystrybugji i rozpraszania w:

Dane dodatkowe

10.4.1.  Glebie

Dane dodatkowe

10.4.2.  Wodzie i osadzie

Dane dodatkowe

10.4.3.  Powietrzu

Dane dodatkowe

10.5.  Jezeli produkt biobdjczy ma zostaé rozpylony
blisko wod powierzchniowych, konieczne moze okazaé
si¢ przeprowadzenie badania nadmiernego oprysku
w celu dokonania oceny ryzyka dla organizméw
wodnych w warunkach polowych

Dane dodatkowe

10.6.  Jezeli produkt biobdjczy ma zostaé rozpylony
na zewnatrz lub jezeli istnieje potencjal powstania pytu
na duza skale, woéwczas konieczne moga by¢ dane
dotyczace nadmiernego oprysku, aby okresli¢ zagro-
zenia dla pszczél i innych niz zwalczane stawonogdw
w warunkach terenowych

Dane dodatkowe

11.  Srodki, ktére maja zostaé przyjete w celu
ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska

11.1.  Zalecane metody i S$rodki ostroznosci
odnoszace si¢ do, uzytkowania, obchodzenia si¢
z substancjami, magazynowania, unieszkodliwiania,
transportu lub przypadkéw wystapienia pozaru

11.2.  Tozsamo$¢ produktow spalania powstajacych
w przypadku pozaru

11.3.  Szczegblne postgpowanie w razie wypadku
(np. $rodki pierwszej pomocy, odtrutki, pomoc
lekarska); $rodki stuzgce ochronie $rodowiska

11.4. Mozliwo$¢ zniszczenia lub odkazenia po
uwolnieniu do:

11.4.1. Powietrza

11.4.2. Wody, w tym wody przeznaczonej do
spozycia

11.43.  Gleby

11.5.  Procedury postgpowania z odpadami produktu
biobdjczego i jego opakowaniem do stosowania prze-
mystowego, stosowania przez, uzytkownikéw profesjo-
nalnych i do powszechnego uzytku (uzytkownicy
nieprofesjonalni), np.. mozliwo$¢ ponownego uzycia
lub recyklingu, neutralizacja, warunki kontrolowanego
uwolnienia i spalanie)

11.6.  Procedury czyszczenia uzywanego sprzgtu,
w odpowiednich przypadkach
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11.7.  Okredli¢  wszystkie repelenty lub $rodki
dzialajace jak trucizny wchodzace w sklad produktu,
ktérych zadaniem jest zapobieganie dzialaniu na orga-
nizmy inne niz zwalczane

12.  Klasyfikacja, etykietowanie i pakowanie

Jak przewidziano w art. 19 ust. 1 lit. b), wnioski nalezy
sklada¢ wraz z uzasadnieniem zastosowania zwrotéw
okreslajacych rodzaj zagrozenia i zwrotéw okre-
Slajacych $rodki ostroznosci zgodnie z przepisami
dyrektywy 1999/45/WE i rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008.

Nalezy dolaczy¢ przykladowe etykiety, instrukcje uzycia
i karty charakterystyki

12.1.  Klasyfikacja wedlug zagrozen

12.2.  Piktogramy zagrozenia

12.3.  Haslo ostrzegawcze

12.4.  Zwroty okreslajace zagrozenie

12.5.  Zwroty  okreslajgce  $rodki  ostroznosci
obejmujgce zapobieganie, reagowanie, przechowywanie
i unieszkodliwianie

12.6. W stosownych wypadkach nalezy przedstawi¢
propozycje dotyczace kart charakterystyki

12.7. Opakowanie (rodzaj, materialy, wielkos¢ itd.),
przy czym nalezy uja¢ zgodno$¢  produktu
z proponowanym materialem opakowania

13.  Podsumowanie i ocena

Podsumowanie i ocena podstawowych informacji uzys-
kanych z punktéw koncowych w kazdej podsekcji
(2-12), wstepna ocena ryzyka.

(") Przeprowadzenie badania podraznienia oczu nie jest konieczne w przypadku gdy stwierdzono, ze produkt biobéjczy ma potencjalne

whasciwosci Zrace.
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Dane podstawowe i dodatkowe
W ponizszej tabeli wymienione sa informacje niezbedne do uzasadnienia wniosku o pozwolenie na wprowadzenie

produktu biobdjczego do obrotu.

W odniesieniu do kazdego wymogu dotyczacego danych zawartego w niniejszym zalaczniku zastosowanie majg rowniez
oznaczenia podane w kolumnach 1 i 3 zalgcznika II w odniesieniu do tego samego wymogu.

Kolumna 1 Kolumna 2 Kolumna 3
Wymagane informacje: Wszystkie dane sa | Szczegétowe zasady dostosowania informacji
danymi standardowych dotyczgce wymogéw
podstawowymi, | dostarczania danych, z ktérych moze wynika¢
o ile nie oznaczono konieczno$¢ przeprowadzenia badan na
inaczej zwierzetach kregowych

1. Wnioskodawca

1.1.  Nazwa lub imi¢ i nazwisko i adres

1.2.  Dane osoby wyznaczonej do kontaktéw

1.3.  Wytwoérca i formulator produktu biobdjczego
i mikroorganizméw (nazwa lub imi¢ i nazwisko lacznie
z lokalizacja zakladu produkcyjnego)

2. Tozsamo$¢ produktéw biobéjczych

2.1.  Nazwa handlowa lub proponowana nazwa hand-
lowa

2.2, Numer kodowy nadany przez producenta i,
w stosownych przypadkach, numer produktu biobdj-
czego

2.3.  Szczegdlowe dane iloSciowe (g/kg, g/l lub % ww
(v[v)) i jakosciowe dotyczace struktury, skladu i funkcji
produktu biobdjczego, np. mikroorganizm, substancja(-e)
czynna(-e), substancje pomocnicze i wszelkie inne istotne
sktadniki.

Nalezy poda¢ wszelkie istotne dane dotyczace poszcze-
g6lnych skladnikéw oraz ostatecznego sktadu produktu
biobdjczego.

2.4.  Rodzaj formy uzytkowej i charakter produktu
biobdjczego

3. Wlasciwosci biologiczne, fizyczne, chemiczne
i techniczne produktu biobdjczego

3.1.  Wlasciwo$ci ~ biologiczne ~ mikroorganizmu
w produkcie biobdjczym

3.2, Wyglad (w temp. 20°C pod ci$nieniem 101,3
kPa)

3.2.1.  Barwa (w temp. 20 °C pod ci$nieniem 101,3
kPa)

3.2.2.  Zapach (w temp. 20 °C pod ci$nieniem 101,3
kPa)

3.3, Kwasowos$¢, zasadowos¢ i warto$¢ pH

3.4.  Gesto§¢ wzgledna

3.5.  Trwalo§¢ w czasie przechowywania, trwalo§é
i okres przydatnosci do uzycia

3.5.1.  Wplyw $wiatla na produkt
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3.5.2.  Wplyw temperatury i wilgotnosci na produkt

3.5.3.  Reaktywno$¢ wzgledem materialu opakowania

3.5.4. Inne czynniki majace wplyw na trwalos¢

3.6.  Parametry techniczne produktu biobdjczego

3.6.1.  Zwilzalnos¢

3.6.2.  Zdolno§¢ do tworzenia zawiesin i trwato$é
zawiesiny

3.6.3. Mokry test przesiewowy i suchy test przesie-
wowy

3.6.4. Zdolno$¢ emulgowania, zdolno§¢ reemulgo-
wania, trwalo$¢ emulsji

3.6.5. Rozklad wielkosci czastek, zawartosci pyhu/
miatu, Scieralnoé¢ i krucho$é

3.6.6.  Trwalo§¢ piany

3.6.7.  Zdolno$¢ plyniecia, wylewnosé, pylistosé

3.6.8.  Szybkos¢ spalania — wytwornice dymu

3.6.9.  Calkowito$¢ spalania — wytwornice dymu

3.6.10.  Sklad dymu — wytwornice dymu

3.6.11.  Model rozpryskiwania — aerozole

3.6.12.  Inne parametry techniczne

3.7.  Zgodno§¢ fizyczna, chemiczna i biologiczna
z innymi produktami, w tym z innymi produktami
biobdjczymi, z ktérymi ich uzycie ma byé dozwolone

3.7.1.  Zgodnos¢ fizyczna

3.7.2.  Zgodnos¢ chemiczna

3.7.3.  Zgodnos$¢ biologiczna

3.8.  Napigcie powierzchniowe

3.9.  Lepkos¢

4.  Zagrozenia fizyczne i odpowiadajace im wlasci-
wosci

4.1.  Materialy wybuchowe

4.2.  Gazy latwopalne

4.3, Aerozole fatwopalne

4.4.  Gazy utleniajace

4.5.  Gazy pod ciSnieniem

4.6.  Substancje ciekle fatwopalne

4.7.  Substancje stale tatwopalne
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4.8.  Substancje ciekle utleniajace

4.9.  Substancje stale utleniajace

4.10.  Nadtlenki organiczne

4.11.  Substancje powodujace korozje metali

4.12.  Dodatkowe informacje o zagrozeniach fizycz-
nych

4.12.1.  Temperatura samozaplonu produktéw (ciecze
i gazy)

4.12.2.  Wzgledna temperatura samozaplonu dla ciat
stalych

4.12.3.  Zagrozenie wybuchem pylu

5. Metody wykrywania i identyfikacji

5.1.  Metoda analityczna oznaczania stezenia mikro-
organizmu(-6w) i substancji potencjalnie niebezpiecznych
w produkcie biobdjczym

5.2.  Metody analityczne stosowane do celow monito-
ringu, w tym stopnie odzysku i granice oznaczalnosci
oraz wykrywania substancji czynnej oraz jej pozostatosci
w zywnosci pochodzenia roslinnego i zwierzgcego lub
paszach lub w innych produktach, jezeli dotyczy,
(nicobowigzkowe, jezeli ani substancja czynna, ani
wyrdb poddany jej dzialaniu nie wchodzg w kontakt ze
zwierzgtami, z ktérych lub od ktorych pozyskuje sie
2ywnos¢, zywnoscia pochodzenia roélinnego
i zwierzecego lub paszami)

dane dodatkowe

6.  Skutecznosc dzialania na zwalczane organizmy

6.1.  Drzialanie i sposéb zwalczania

6.2.  Reprezentatywne szkodniki podlegajace zwal-
czaniu oraz produkty, organizmy lub przedmioty
podlegajace ochronie

6.3. Drzialanie na reprezentatywne zwalczane orga-
nizmy

6.4.  Prawdopodobne stgzenie, w jakim mikroorganizm
bedzie stosowany

6.5.  Sposob dzialania

6.6.  Proponowane o$wiadczenia do zamieszczenia na
etykiecie produktu

6.7. Dane na temat skutecznoci, przytoczone na
poparcie tych o$wiadczen, tacznie ze wszystkimi dostgp-
nymi wykorzystanymi standardowymi metodami badaw-
czymi, badaniami laboratoryjnymi i badaniami tereno-
wymi, wraz z normami efektywnosci w stosownych
przypadkach

6.8.  Wszelkie inne znane ograniczenia skutecznosci,
facznie z odpornoscia

6.8.1.  Informacja na temat wystgpowania lub mozli-
wego pojawienia si¢ odpornosci i odpowiednie procedury
postepowania

6.8.2.  Uwagi dotyczace niepozadanego lub niezamie-
rzonego dzialania ubocznego
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7. Zamierzone zastosowania i narazenie na dzia-
lanie substancji

7.1.  Przewidywany obszar zastosowania

7.2. Grupa produktowa

7.3.  Szczegélowy opis zamierzonego zastosowania

7.4.  Uzytkownik: przemystowy, przeszkolony profes-
jonalny, profesjonalny lub powszechny (nieprofesjonalny)

7.5.  Metoda stosowania i jej opis

7.6.  Stosowana dawka i w zaleznosci od przypadku,
koricowe stezenie produktu biobdjczego lub mikroorga-
nizméw stanowigcych substancje czynng w wyrobie
poddanym  dzialaniu produktu lub w  systemie,
w ktorym ma zosta¢ wykorzystany produkt (np.
w urzadzeniu aplikujacym lub przynecie)

7.7.  Liczba i czestotliwos¢ zastosowan oraz czas
trwania ochrony

Wszelkie szczegdtowe informacje dotyczace polozenia
geograficznego i zmiennosci klimatycznej, w tym wyma-
ganych okreséw odczekiwania migdzy kolejnymi zastoso-
waniami, czasOw usuwania z organizmu, okresOw
karencji lub innych $rodkéw ostroznosci stuzacych
ochronie zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska

7.8.  Proponowane instrukcje stosowania

7.9.  Dane dotyczgce narazenia na dzialanie

7.9.1.
z  proponowanymi/przewidywanymi
i usuwaniem

Informacje na temat narazenia ludzi zwigzanego
zastosowaniami

7.9.2. Informacje na temat narazenia Srodowiska
zwigzanego z proponowanymi/przewidywanymi zastoso-
waniami i usuwaniem

8.  Profil toksykologiczny u ludzi i zwierzat

Badanie tego produktu/mieszaniny nie jest
konieczne, jezeli:
— istnieja wazne dane dotyczace kazdego

ze skladnikéw mieszaniny, umozli-
wiajace jej sklasyfikowanie zgodnie
z zasadami zawartymi w dyrektywie
1999/45/WE, rozporzadzeniu
(WE) nr  1907/2006  (REACH)
i rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
(CLP) i nie ma podstaw do oczeki-
wania efektéw synergii miedzy ktory-
mikolwiek ze sktadnikéw.

8.1.  Dzialanie zrace/draznigce na skore

8.2.  Dzialanie draznigce dla oczu

8.3.  Dzialanie uczulajace na skore

8.4.  Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe

dane dodatkowe

8.5.  Toksycznos¢ ostra

standardowym
podejscie do klasyfikacji mieszanin pod wzgledem
toksycznodci ostrej przyjete w rozporzadzeniu (WE)

— podejsciem

nr 1272/2008

jest wielopoziomowe
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8.5.1.  Pokarmowa

8.5.2.  Inhalacyjna

8.5.3.  Skorna

8.5.4.  Dodatkowe badania toksycznosci ostrej

8.6. Informacje na temat wchlaniania przez skore,
o ile s3 wymagane

8.7.  Dostgpne dane toksykologiczne odnoszgce sie

do:

— substancji pomocniczych (tj. substancji potencjalnie
niebezpiecznych), lub

— mieszaniny, w ktérej przynajmniej jednym skfadni-
kiem jest substancja potencjalnie niebezpieczna
jezeli nie s3 dostgpne zadne dane, w odniesieniu do
substancji pomocniczych (tj. substancji potencjalnie
niebezpiecznych) lub mieszaniny, w ktorej przynaj-
mniej jednym skfadnikiem jest substancja potencjalnie
niebezpieczna, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
badanie(-a) opisane w zalaczniku II

Badanie tego produktu/mieszaniny nie jest

konieczne, jezeli:

— istniejg wazne dane dotyczace kazdego
ze skladnikéw mieszaniny, umozli-
wiajace jej sklasyfikowanie zgodnie
z zasadami zawartymi w dyrektywie
1999/45|WE, rozporzadzeniu
(WE)  nr1907/2006  (REACH)
i rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
(CLP) i nie ma podstaw do oczeki-
wania efektow synergii miedzy ktory-
mikolwiek ze skladnikéw.

8.8.  Uzupelniajgce badania dotyczace mieszanin
produktéw biobdjczych

Dla produktéw biobéjczych, ktére majg zostaé objete
pozwoleniem w celu ich stosowania z innymi produk-
tami biobdjczymi, mieszanina produktéw powinna, o ile
jest to mozliwe, zostal poddana badaniu na ostrg
toksyczno$¢ skorng i w zaleznosci od przypadku, podraz-
nienie skory i oczu

Badanie tej mieszaniny produktéw nie jest
konieczne, jezeli:

— istnieja wazne dane dotyczace kazdego
ze skladnikéw mieszaniny, umozli-
wiajace jej sklasyfikowanie zgodnie
z zasadami zawartymi w dyrektywie
1999/45/WE, rozporzadzeniu
(WE) nr 1907/2006 (REACH)
i rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
(CLP) i nie ma podstaw do oczeki-
wania efektéw synergii miedzy ktory-
mikolwiek ze sktadnikéw.

8.9.  Pozostalo§ci w wyrobach, zywno$ci i paszach
poddanych dziataniu $rodka, lub na ich powierzchni

dane dodatkowe

9. Badania ekotoksykologiczne

9.1.  Wymagane jest podanie wystarczajacych danych
dotyczacych  ekotoksycznosci  produktu  biobdjczego
umozliwiajacych podjecie decyzji w sprawie jego klasyfi-
kacji

— jezeli istnieja  przekonywujace dane dotyczace
kazdego ze skladnikéw mieszaniny i nie ma podstaw
do oczekiwania efektéw synergii miedzy ktérymikol-
wiek ze skladnikow, sklasyfikowanie mieszaniny
mozna przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami zawartymi
w dyrektywie 1999/45/WE, rozporzadzeniu (WE)
nr 1907/2006 (REACH) i rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008 (CLP)

— jezeli nie s dostgpne przekonywujace dane dotyczace
kazdego ze skladnikéw mieszaniny lub sa podstawy
do oczekiwania efektow synergii migdzy sktadnikami,
konieczne moze by¢ przeprowadzenie badan sklad-
nikéw lub samego produktu biobdjczego.

9.2.  Dalsze badania ekotoksykologiczne

Jezeli dane dotyczace substancji czynnej nie s3 w stanie
dostarczy¢ wystarczajacych informacji i jezeli istnieja
wskazowki o ryzyku spowodowanym konkretnymi
whasciwosciami produktu biobdjczego, konieczne moga
by¢ dalsze badania wybrane sposréd punktéw korico-
wych okreslonych w zalaczniku 11 sekcja 8 ,Mikroorga-
nizmy”; dotycza one odpowiednich sktadnikéw produktu
biobdjczego lub samego produktu biobdjczego jako
takiego.
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9.3.  Drzialanic na pozostale organizmy nie bedace
celem zwalczania (fauna i flora) dla ktérych moze

wystapi¢ ryzyko

dane dodatkowe

9.4.  Jezeli produkt biobdjczy wystepuje w postaci
przynety lub granulatu, nalezy przeprowadzic:

dane dodatkowe

9.4.1.  Nadzorowane préby, ktorych celem jest ocena
ryzyka dla  organizméw innych niz zwalczane
w warunkach polowych

9.4.2.  Badanie nad tolerancjg przyjmowania produktu
biobdjczego drogg pokarmowa przez organizmy nie
bedgce celem zwalczania, w stosunku do ktérych moze

wystapi¢ ryzyko.

9.5. Wtérne dzialanie na Srodowisko, np. gdy
poddana dziataniu produktu zostata duza cze¢$¢ konkret-
nego rodzaju siedliska.

dane dodatkowe

10. Losy i zachowanie si¢ w Srodowisku

10.1.  Przewidywane drogi wnikni¢cia do $rodowiska
na podstawie proponowanego stosowania

10.2.  Dodatkowe badania obecnosci i zachowania sig
w Srodowisku

W stosownych przypadkach wobec produktu mozna
wymaga¢ podania wszystkich danych wymaganych
w zalaczniku 1T sekcja 9 ,Mikroorganizmy”.

Sktadniki produktow stosowanych na zewnatrz jezeli
wystepuje bezposrednia emisja do gleby, wody lub na
powierzchnie, moga wplywaé na losy i zachowanie si¢
(oraz ekotoksycznos$¢) substancji czynnej. Dane te sg
wymagane, o ile nie istnieje naukowe uzasadnienie, ze
zachowanie  skladnikéw  produktu  zostalo  ujete
w danych dotyczacych substancji czynnej i innych ziden-
tyfikowanych substancji potencjalnie niebezpiecznych.

dane dodatkowe

10.3.  Wymywanie

dane dodatkowe

10.4.  Jezeli produkt biobdjczy ma zosta¢ rozpylony na
zewnatrz lub jezeli moze on generowal pyl na duza
skale, konieczne moga okaza¢ si¢ dane dotyczace
nadmiernego oprysku w celu dokonania oceny ryzyka
dla pszczét w warunkach terenowych

dane dodatkowe

11.  Srodki, ktére maja zosta¢ przyjete w celu
ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska

11.1.  Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace:
obchodzenia si¢ ze Srodkiem, skladowania, transportu lub
w przypadku pozaru.

11.2.  Srodki podejmowane w razie wypadku

11.3.  Sposoby niszczenia lub odkazania produktu
biobdjczego i jego opakowania

11.3.1.  Kontrolowane spopielanie

11.3.2.  Inne

11.4.  Opakowanie i zgodno§¢ produktu biobdjczego
z materialem proponowanego opakowania

11.5.  Procedury czyszczenia uzywanego —sprzetu,
w odpowiednich przypadkach
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11.6.  Plan monitorowania stosowany w odniesieniu
do czynnego mikroorganizmu i innego(-ych) mikroorga-
nizmu(-6w) wchodzacego(-ych) w sklad produktu biobdj-
czego, obejmujacy postgpowanie z mikroorganizmem,
jego przechowywanie i transport oraz stosowanie

12.  Klasyfikacja, etykietowanie i pakowanie

Nalezy dofaczy¢ przykladowe etykiety, instrukcje uzycia
i karty charakterystyki

12.1.  Wskazanie koniecznoéci umieszczenia na
produkcie biob6jczym znaku zagrozenia biologicznego
okreslonego w zalaczniku Il do dyrektywy 2000/54/WE.

12.2.  Zwroty  wskazujgce  $rodki  ostroznosci
obejmujace zapobieganie, reagowanie, przechowywanie
i usuwanie

12.3.  Propozycje dotyczace kart charakterystyki, ktore
nalezy przedstawi¢, w stosownych wypadkach

12.4.  Zwroty wskazujace $rodki ostrozno$ci Opako-
wanie (rodzaj, material, wielkos¢ itd.), zgodno$¢ produktu
z materialem proponowanego opakowania

13. Podsumowanie i ocena

Podsumowanie i ocena podstawowych informacji uzyska-
nych z punktéw koricowych w kazdej podsekgji (2-12),
wstepna ocena ryzyka.
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ZALACZNIK IV

OGOLNE ZASADY DOSTOSOWYWANIA WYMOGOW DOTYCZACYCH DANYCH

Niniejszy zalacznik zawiera zasady, ktorych powinien przestrzega¢ wnioskodawca wystepujacy o dostosowanie wymogow
dotyczacych danych zawartych w zalgcznikach IT oraz III zgodnie z art. 6 ust. 2 i 3 oraz art. 20 ust. 1 i 2, bez uszczerbku
dla szczegdlowych zasad zawartych w zalaczniku III dotyczacych zastosowania metod obliczeniowych klasyfikacji
mieszanin, aby unikng¢ badan na zwierzetach kregowych.

Nalezy wyraznie wskaza¢ powody takiego dostosowania wymogdw dotyczacych danych w odpowiednim nagtéwku
dokumentacji odnoszacym si¢ do szczegdlowych zasad niniejszego zalgcznika.

1.
1.1.

BADANIA NIE WYDAJA SIE KONIECZNE Z NAUKOWEGO PUNKTU WIDZENIA

Wykorzystywanie istniejacych danych

. Dane dotyczace wlasciwosci fizyczno-chemicznych pochodzace z doswiadczen przeprowadzanych niezgodnie

z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) lub odpowiednimi metodami badar

Dane uwaza si¢ za rownowazne z danymi wygenerowanymi za posrednictwem odpowiednich metod badan, jezeli
spelnione sg nastepujace warunki:

1) dane sa adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka;

2) istnieje wystarczajaca, adekwatna i wiarygodna dokumentacja umozliwiajaca ocen¢ réwnowaznoséci badania
oraz

3) dane zachowujg wazno$¢ dla analizowanych punktéw koficowych, a badanie prowadzone jest na akcepto-
walnym poziomie jakosci.

. Dane dotyczace dzialania na zdrowie ludzi i wlasciwosci Srodowiskowe pochodzgce z doswiadczen przeprowa-

dzanych niezgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) lub odpowiednimi metodami badar

Dane uwaza si¢ za rownowazne z danymi wygenerowanymi za posrednictwem odpowiednich metod badan, jezeli
spelnione s3 nastgpujace warunki:

1) dane s3 adekwatne do celow klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka;

2) dane sg adekwatne, wiarygodne i obejmuja kluczowe parametry | punkty koricowe, ktére maja by¢ analizowane
za podrednictwem odpowiednich metod badan;

3) czas narazenia jest porownywalny lub dluzszy w stosunku do odpowiednich metod badan, jesli czas trwania
narazenia jest istotnym parametrem;

4) zostala przedstawiona adekwatna i wiarygodna dokumentacja badania; oraz

5) badanie jest przeprowadzane przy zastosowaniu systemu zapewnienia jakosci.

. Historyczne dane dotyczace ludzi

Jako zasade ogdlng przyjmuje si¢, zgodnie z art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ze do celow
niniejszego rozporzadzenia nie prowadzi si¢ badan na ludziach. Nalezy natomiast wzig¢ pod uwage historyczne
dane dotyczace ludzi, takie jak badania epidemiologiczne narazonych populacji, dane dotyczace narazenia przy-
padkowego oraz w miejscu pracy, badania zwigzane z biomonitorowaniem, badania kliniczne i badania na
ochotnikach przeprowadzone zgodnie z miedzynarodowymi normami etycznymi.

Dane zebrane w badaniach na ludziach nie moga by¢ wykorzystywane do obnizenia margineséw bezpieczenistwa
wynikajacych z badan na zwierzetach.

Adekwatnos¢ danych dotyczacych konkretnego dzialania na zdrowie ludzkie zalezy, miedzy innymi, od rodzaju
analizy i badanych parametréw oraz od natezenia i charakteru odpowiedzi, a tym samym mozliwosci przewi-
dzenia dzialania. Kryteria oceny adekwatnosci danych obejmuja:

1) odpowiedni wybér i charakterystyke narazonych grup badanych oraz grup kontrolnych;
2) odpowiednig charakterystyke narazenia;

3) okres obserwacji o dlugosci wystarczajacej do pojawienia si¢ choroby;
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4) odpowiednig metode obserwacji dziatania;
5) odpowiednie uwzglednienie bledu systematycznego oraz czynnikéw mogacych spowodowaé omyltke; oraz
6) odpowiedni stopien pewnosci statystycznej w celu uzasadnienia wyniku.
We wszystkich przypadkach nalezy dostarczy¢ odpowiednig i wiarygodna dokumentacje.

1.2.  Waga dowodow
Dowody pochodzace z kilku niezaleznych Zrédet informacji moga by¢ wystarczajace do uzasadnienia zatozenia/
konkluzji, ze dana substancja ma konkretne wlasciwosci niebezpieczne lub tez takich wilasciwosci nie posiada,
podczas gdy informacje pochodzgce tylko z jednego zrédla uwazane sg za niewystarczajgce do uzasadnienia
takiego twierdzenia. Dowody pochodzace z wykorzystania pozytywnych wynikéw nowo opracowanych metod
badan, niewlaczonych jeszcze do odpowiednich metod badan lub tez z wykorzystania miedzynarodowej metody
badawczej uznanej przez Komisje za réwnowazna, moga okazaé si¢ wystarczajgce do wyciagniecia wniosku na
temat tego, ze dana substancja ma dane wiasciwosci niebezpieczne. Jednakze w przypadku gdy dana nowo
opracowana metoda badawcza zostala zatwierdzona przez Komisje, ale nie zostala jeszcze opublikowana,
mozna uwzgledni¢ jej wyniki, nawet w przypadkach gdy prowadza one do wniosku, ze dana substancja nie
ma danej wlasciwosci niebezpieczne;j.
W przypadku gdy uwzglednienie wszystkich dostepnych danych dostarcza wystarczajacej ilosci dowodéw na
istnienie lub brak istnienia danej wlasciwosci niebezpiecznej:
— nie nalezy podejmowal dalszych badan tej wlasciwosci na zwierzetach kregowych,
— mozna zrezygnowa¢ z dalszych badan, ktére nie sa prowadzone na zwierzgtach kregowych.
We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednig i wiarygodng dokumentacje.

1.3.  Jakosciowa lub iloSciowa zalezno$¢ struktura-aktywnos$¢ (QSAR)
Wyniki uzyskane na podstawie waznych jakosciowych lub ilosciowych modeli zaleznosci struktura-aktywnosé
(QSAR) moga wskazywa¢ na obecnos¢ ale nie na nieobecno$¢ danej niebezpiecznej whasciwosci. Wyniki badan
QSAR moga by¢ wykorzystane zamiast badan, gdy spelnione sa nastgpujace warunki:
— wyniki pochodza z modelu QSAR o ustalonej waznosci naukowej,
— substancja nalezy do dziedziny zastosowania modelu QSAR,
— wyniki sg adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka, oraz
— przedstawiona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja dotyczaca stosowanej metody.
Agencja, we wspolpracy z Komisja, panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami, opracuje i zaoferuje
doradztwo w zakresie stosowania QSAR.

1.4.  Metody in vitro

Wyniki uzyskane poprzez zastosowanie odpowiednich metod in vitro moga wykaza¢ obecno$¢ danej whasciwosci
niebezpiecznej lub mogg mie¢ znaczenie dla rozumienia mechanistycznego, co moze mie¢ znaczenie dla oceny.
W tym kontekscie ,odpowiednie” oznacza wystarczajagco dobrze opracowane zgodnie z uznanymi, migdzynaro-
dowymi kryteriami opracowywania badar.

W przypadku uzyskania pozytywnych wynikéw w badaniach in vitro, konieczne jest potwierdzenie danej niebez-
piecznej whasciwosci w badaniach in vivo. Mozna jednak odstapi¢ od takiego potwierdzania, jezeli spetnione sa
nastepujace warunki:

1) wyniki pochodza z badan in vitro, ktérych warto$¢ potwierdzono naukowo poprzez badanie walidacyjne,
zgodnie z ustalonymi na poziomie migdzynarodowym zasadami walidacji;

2) wyniki sa adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka; oraz
3) przedstawiona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja dotyczaca stosowanej metody.

W przypadku wynikoéw negatywnych powyzsze wylaczenia nie maja zastosowania. W indywidualnych przy-
padkach moze by¢ wymagane badanie potwierdzajace.
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1.5.

3.1.

Grupowanie substancji i wnioskowanie oparte na analogii

Substancje, ktére sg podobne lub wykazuja regularny wzorzec pod wzgledem whasciwosci fizyczno-chemicznych,
toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych ze wzgledu na podobieristwo strukturalne moga by¢ traktowane
jako grupa lub ,kategoria” substancji. Zastosowanie pojecia ,grupy” wymaga, aby wiasciwosci fizyczno-chemiczne,
dziatanie na zdrowie czlowieka oraz dziatanie na Srodowisko lub obecno§¢ w §rodowisku mogly by¢ przewidy-
wane na podstawie danych dotyczacych substancji referencyjnej z danej grupy poprzez interpolacje wzgledem
innych substancji w grupie (wnioskowanie przez analogi¢). Pozwala to na uniknigcie koniecznosci badania kazdej
substancji ze wzgledu na kazdy punkt kofcowy.

Podobienistwa moga by¢ oparte na:
1) wspdlnej grupie funkcyjnej wskazujacej obecno$é wiasciwosci niebezpiecznych;

2) istnieniu wspdlnych prekursoréw lub prawdopodobiefistwie istnienia wspélnych produktéw rozpadu na skutek
proceséw fizycznych i biologicznych, ktérych wynikiem jest powstanie podobnych strukturalnie zwigzkow
i ktére wskazuja na obecno§¢ wilasciwosci niebezpiecznych; lub

3) wystgpowaniu stalego wzorca zmian nasilenia wlasciwosci w calej kategorii.

Jezeli stosowane jest pojecie grupy, ma by¢ ono podstawa klasyfikacji i oznakowywania substancji.
We wszystkich przypadkach wyniki musza:

— by¢ adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka,

— by¢ adekwatne, wiarygodne i obejmowal kluczowe parametry, analizowane za posrednictwem odpowiednich
metod badan, oraz

— opiera¢ si¢ na czasie trwania narazenia poréwnywalnym lub dluzszym w stosunku do odpowiedniej metody
badania, jesli czas trwania narazenia jest istotnym parametrem, oraz

we wszystkich przypadkach opiera¢ si¢ na przedstawionej, wlasciwej i wiarygodnej dokumentacji dotyczacej
stosowanej metody.

Agencja, we wspolpracy z Komisja, pafistwami czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami, opracuje i zaoferuje
doradztwo w zakresie technicznie i naukowo uzasadnionej metodyki grupowania substancji.

BADANIE NIE JEST TECHNICZNIE MOZLIWE

Mozna odstapi¢ od badania danego punktu koncowego, jezeli na skutek wiasciwosci danej substancji nie jest
technicznie mozliwe przeprowadzenie badania: np. nie mozna uzy¢ substancji o wysokiej lotnosci, substancji
wysoce reaktywnych lub nietrwalych, w przypadku gdy mieszanie substancji z woda moze spowodowa¢ niebez-
pieczenstwo pozaru lub wybuchu lub tez gdy wymagane przy niektérych badaniach znaczenie substancji pier-
wiastkiem promieniotwdrczym moze okazac si¢ niemozliwe. Nalezy zawsze stosowaé sie do wskazéwek zamiesz-
czonych w odpowiednich metodach badan, zwlaszcza gdy chodzi o ograniczenia techniczne danej metody.

BADANIA ZALEZNE OD NARAZENIA USTALANE INDYWIDUALNIE DLA KAZDEGO PRODUKTU

Przeprowadzania badai zgodnie z niektorymi punktami kodcowymi w sekcjach 8 i 9 zalacznikéw 1I i IIL,
niezaleznie od przepisu art. 6 ust. 2, mozna poming¢ na podstawie analizy narazenia, w przypadku gdy sg
dostgpne dane dotyczace narazenia zgodnie z zalgcznikiem II lub IIL

W takim przypadku musza by¢ spelnione nastgpujace warunki:

— musi by¢ przeprowadzona ocena narazenia obejmujgca narazenie pierwotne i wtérne w realistycznym najgor-
szym scenariuszu w odniesieniu do wszystkich zamierzonych zastosowan produktu biobdjczego zawierajgcego
substancje czynng, wobec ktdrej wystepuje si¢ 0 pozwolenie lub produktu biobdjczego, wobec ktérego wyste-
puje sie o pozwolenie.

— jezeli na pdZniejszym etapie podczas procesu udzielania pozwolenia pojawi si¢ nowy scenariusz narazenia,
konieczne jest przedstawienie dodatkowych danych umozliwiajacych oceng, czy w dalszym ciggu ma zasto-
sowanie uzasadnienie dla dostosowana danych.

— konieczne jest jasne i przejrzyste wyjasnienie powoddéw, dla ktérych wynik oceny narazenia uzasadnia odstep-
stwo od wymogdéw dotyczacych danych.
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Nie mozna jednak oming¢ badan w odniesieniu do dzialaii bezprogowych. W zwiazku z tym pewne zasadnicze
dane s3 zawsze obowigzkowe, np. badanie genotoksycznosci.

W odpowiednich przypadkach Agencja, we wspdlpracy z Komisja, panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi
stronami, opracuje i zaoferuje doradztwo w zakresie kryteriow ustalonych zgodnie z art. 6 ust. 4 i art. 20 ust. 4.

3.2.  We wszystkich przypadkach nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie i dokumentacj¢. Uzasadnienie opiera si¢
na ocenie narazenia przeprowadzonej zgodnie ze wskazéwkami technicznymi, jezeli sa one dostgpne.



1.11.2011

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

C 320E/101

ZALACZNIK V

GRUPY PRODUKTOWE PRODUKTOW BIOB()JCZYCH I ICH OPIS, ZGODNIE Z ART. 2 UST. 1

KATEGORIA 1: Srodki dezynfekujace
Grupa 1: Higiena ludzi

Ta grupa sklada si¢ z produktéw biobdjczych stosowanych do celéw utrzymania higieny ludzi, stosowanych na skérze
lub skérze glowy ludzi lub w kontakcie z taka skorg przede wszystkim w celu dezynfekeji skory lub skéry glowy.

Grupa 2: Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzgt

Produkty stosowane do celow dezynfekcji powierzchni, materialéw, wyposazenia i mebli, ktére nie sa stosowane
w bezposrednim kontakcie z zZywnoscia ani paszami.

Zakresy zastosowania obejmuja miedzy innymi: baseny, akwaria, kapieliska i innego rodzaju wody; systemy klimatyza-
cyjne; a takze Sciany i podtogi w obiektach prywatnych, publicznych i przemystowych oraz w innych obiektach wyko-
rzystywanych w dzialalno$ci zawodowej.

Produkty stosowane do celéw dezynfekeji powietrza, wody nieprzeznaczonej do spozycia przez ludzi lub zwierzgta, toalet
chemicznych, $ciekéw, odpadéw szpitalnych oraz gleby.

Produkty stosowane jako $rodki glonobdjcze w basenach kapielowych, akwariach i innych wodach lub do konserwacji
zaatakowanych materialéw budowlanych.

Produkty przeznaczone do zastosowania w wyrobach wi6kienniczych, tkaninach, maskach, farbach i innych artykutach
lub materiatach do celéw wytwarzania poddanych dziataniu produktéw biobéjczych wyrobéw posiadajacych whasciwosci
dezynfekcyjne.

Grupa 3: Higiena weterynaryjna

Produkty stosowane do celéw utrzymania higieny weterynaryjnej, takie jak Srodki dezynfekcyjne, mydta dezynfekcyjne,
produkty do higieny ciala lub paszczy lub produkty przeciwdrobnoustrojowe.

Produkty stosowane do celéw dezynfekcji materiatéw i powierzchni majacych zwiazek z pobytem lub transportem
Zwierzat.

Grupa 4: Dziedzina zywnosci i pasz

Produkty stosowane do dezynfekcji urzadzen, konteneréw, przyboréw kuchennych, powierzchni i rurociggow
zwigzanych z procesem produkji, transportu, przechowywania i spozycia zywnosci lub pasz (wlacznie z woda pitna)
przeznaczonych dla ludzi i zwierzat.

Produkty stosowane do impregnacji materiatéw, ktére moga mie¢ kontakt z zywnoscia.

Grupa 5: Woda przeznaczona do spozycia

Produkty stosowane do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia dla ludzi i zwierzat.

KATEGORIA 2: Produkty konserwujace

O ile nie przewidziano inaczej, te grupy produktowe obejmuja jedynie produkty zapobiegajace rozwojowi mikroorga-
nizméw i glonéw.

Grupa 6: Srodki do konserwagji produktéw podczas przechowywania

Produkty stosowane do konserwacji produktéw wytworzonych, innych niz zywnos$¢ lub pasze, kosmetyki, produkty
lecznicze lub wyroby medyczne, poprzez przeciwdzialanie szkodliwemu wplywowi mikroorganizméw, aby zapewni¢ im
trwalosc.

Produkty stosowane jako konserwanty w trutkach na gryzonie i na owady na okres ich stosowania lub przechowywania.

Grupa 7: Srodki do konserwagji blon

Produkty stosowane do konserwagji bton lub powlok, przeciwdzialajace szkodliwemu wplywowi mikroorganizméw lub
rozwojowi glonéw, stosowane w celu ochrony pierwotnych wlasciwosci powierzchni materiatéw lub przedmiotéw takich
jak farby, tworzywa sztuczne, masy uszczelniajace, kleje Scienne, spoiwa, papier i dziela sztuki.

Grupa 8: Srodki stosowane do konserwagji drewna

Produkty stosowane do konserwacji drewna pochodzgcego z tartakéw, réwniez bedacego na etapie przetwarzania
w tartaku, lub $rodki stosowane do wyrobéw drewnianych majgce na celu zwalczanie organizméw, ktére niszcza lub
szpeca drewno, w tym owadow.

Produkty te dzieli si¢ na produkty ochronne i produkty lecznicze.
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Grupa 9: Produkty stosowane do konserwacji wldkien, skéry, gumy i materiatdw polimerowych

Produkty stosowane do konserwacji materialow widknistych lub polimerowych, takich jak skoéra, guma, papier lub
wyroby widkiennicze, poprzez przeciwdzialanie szkodliwemu wplywowi drobnoustrojéw.

Grupa 10: Srodki konserwujgce do materiatéw budowlanych

Produkty stosowane do konserwacji konstrukcji murowanych, materiatéw kompozytowych lub materialéw budowlanych
innych niz drewno poprzez przeciwdziatanie szkodliwemu wplywowi drobnoustrojéow i glondw.

Grupa 11: Srodki do konserwacji plynow chlodzgcych i stosowane w procesach technologicznych

Produkty stosowane do konserwacji wody lub innych plynéw wykorzystywanych w systemach chlodniczych lub prze-
tworczych, zwalczajgce organizmy szkodliwe, takie jak mikroorganizmy, glony i matze.

Produkty stosowane do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia lub wody w basenach kapiclowych nie sa objgte ta
grupa.
Grupa 12: Slimicydy (produkty zapobiegajgce powstawaniu Sluzu)

Produkty stosowane w celu zapobiegania powstawaniu i zwalczania §luzu na materiatach, sprzecie i konstrukcjach,
wykorzystywane w procesach przemystowych, np. na drewnie i masie papierniczej lub porowatych warstwach piasku
w przemysle wydobywczym ropy naftowe;j.

Grupa 13: Srodki konserwujgce do plynéw stosowanych przy obrébee lub cigciu

Produkty przeciwdzialajace szkodliwemu wplywowi drobnoustrojéw w plynach stosowanych przy obrébce lub cieciu
metali, szkla lub innych materialéw.

KATEGORIA 3: Zwalczanie szkodnikéw
Grupa 14: Rodentycydy

Produkty stosowane do zwalczania myszy, szczuréw lub innych gryzoni, dzialajace na innej zasadzie niz odstraszanie lub
wabienie ich.

Grupa 15: Awicydy
Produkty stosowane do zwalczania ptakow, dzialajace na innej zasadzie niz odstraszanie lub wabienie ich.
Grupa 16: Srodki migczakobdjcze, robakobdjcze i produkty do zwalczania innych bezkrgowcow

Nieujgte w innych grupach produkty stosowane do zwalczania migczakow, robakéw i bezkregowcow, dzialajace na innej
zasadzie niz odstraszanie lub wabienie ich.

Grupa 17: Pisycydy
Produkty stosowane do zwalczania ryb, dzialajace na innej zasadzie niz odstraszanie lub wabienie ich.
Grupa 18: Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogéw

Produkty stosowane do zwalczania stawonogéw (np. owaddw, pajeczakow i skorupiakdw), dzialajace na innej zasadzie
niz odstraszanie lub wabienie ich.

Grupa 19: Repelenty i atraktanty

Produkty stosowane do zwalczania organizméw szkodliwych (bezkregowcéw, takich jak pchly, kregowcow, takich jak
ptaki, ryby, gryzonie), odstraszajace je lub wabiace, wraz z produktami stuzagcymi do utrzymywania higieny czlowieka lub
higieny zwierzgcej, stosowane w sposob bezposredni na skérze lub w sposéb posredni w otoczeniu czlowieka lub
zZwierzat.

Grupa 20: Produkty do zwalczania innych krggowcéw

Produkty stosowane do zwalczania kregowcéw, inne niz produkty objete pozostalymi grupami w tej kategorii, dzialajace
na innej zasadzie niz odstraszanie lub wabienie.

KATEGORIA 4: Inne produkty biobdjcze
Grupa 21: Produkty przeciwporostowe

Produkty stosowane do przeciwdzialania osadzaniu si¢ i rozwojowi organizméw porostowych (mikroorganizméw
i wyzszych form gatunkow rodlin i zwierzat) na jednostkach plywajacych, sprzecie do akwakultury lub innych obiektach
wykorzystywanych w $rodowisku wodnym.

Grupa 22: Plyny do balsamowania i preparowania

Produkty stosowane do dezynfekeji i konserwacji catosci lub niektérych czgsci zwlok ludzkich lub zwierzecych.
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Terminy i definicje
Zgodno§¢ z kryteriami zawartymi w art. 18 ust. 1 lit. b)
Tytuly nagtéwkow ,Dzialanie na zdrowie ludzi i zwierzat”, ,Dzialanie na $rodowisko”, ,Dzialanie na zwalczane orga-

nizmy” oraz ,Skuteczno$¢” uzyte w sekcjach ,Ocena” i ,Wnioski” odpowiadaja czterem kryteriom okreSlonym w art. 18
ust. 1 lit. b) w nastepujacy sposob:

Skuteczno$¢” odpowiada kryterium (i): ,jest wystarczajaco skuteczny”.

,Dzialanie na zwalczane organizmy” odpowiada kryterium (ii): ,nie powoduje niedopuszczalnego dzialania na zwalczane
organizmy, w szczegdlnosci niepozadanej odpornosci ani odpornosci krzyzowej, ani tez nie wywoluje niepotrzebnych
cierpien i bolu u kregowcow”.

,Dzialanie na zdrowie ludzi i zwierzat” odpowiada kryterium (iii): ,nie powoduje — sam produkt jako taki, ani jego
pozostato$ci — natychmiastowego lub opéznionego niedopuszczalnego dziatania na zdrowie ludzi lub zwierzat, w tym na
zdrowie wrazliwych grup oséb (1), ani bezposrednio, ani przedostajac si¢ z wody przeznaczonej do spozycia, Zywnosci,
paszy, powietrza, ani przez inne dzialania posrednie”.

,Dzialanie na $rodowisko” odpowiada kryterium (iv): ,nie powoduje — sam produkt jako taki, ani jego pozostatosci —
niedopuszczalnego dzialania na $rodowisko, z uwzglednieniem w szczegdlnosci nastgpujacych kwestii:

— jego losy i rozmieszczenie w $rodowisku;

— zanieczyszczenie wéd powierzchniowych (w tym wod estuaryjnych i wody morskiej), wéd podziemnych i wody
przeznaczonej do spozycia, powietrza i gleby, z uwzglednieniem miejsc odleglych od miejsc jego stosowania
w zwigzku z przemieszczaniem si¢ w $rodowisku na duze odleglosci;

— jego oddzialywanie na organizmy inne niz zwalczane organizmy;
— jego oddzialywanie na réznorodnos¢ biologiczng i na ekosystem.”

Definicje techniczne
a) Identyfikacja zagrozenia

Okreslenie dziatan niepozadanych, jakie moze powodowaé produkt biobéjczy.

b) Ocena zaleznosci dawka (st¢zenie) — odpowiedz (dziatanie)
Okreslenie zwigzku migdzy dawka lub poziomem narazenia na dzialanie substancji czynnej lub substancji potencjalnie
niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego oraz wystgpienia i dotkliwosci szkodliwego dziatania.

¢) Ocena narazenia

Okreslenie emisji, drég i szybkosci przemieszczania si¢ substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej
wchodzgcej w sktad produktu biobdjczego i jej transformacji lub rozkladu, aby oszacowaé poziom ste¢zenia/dawek, na
ktérych dzialanie mogg by¢ narazeni ludzie, zwierzgta lub Srodowisko.

d

=

Charakterystyka ryzyka

Oszacowanie wystapienia i dotkliwosci szkodliwego dzialania, jakie moze wystapi¢ wsréd ludnosci, zwierzat lub
w Srodowisku, na skutek rzeczywistego lub przewidywanego narazenia na dzialanie kazdej substancji czynnej lub
potencjalnie niebezpiecznej wchodzgcej w sklad produktu biobdjczego. Charakterystyka moze zawiera ,oceng ryzyka”,
to znaczy oceng iloSciowa prawdopodobienstwa ryzyka.

e) Srodowisko
Woda, facznie z osadem, powietrze, gleba, dzikie gatunki fauny i flory oraz wszelkie wewnetrzne powigzania miedzy
nimi, jak réwniez i wszystkimi Zywymi organizmami.

Wprowadzenie

1. W niniejszym zalgczniku ustala si¢ wspdlne zasady oceny dokumentacji produktow biobdjezych, o ktérych mowa
w art. 18 ust. 1 lit. b). Decyzja panistwa cztonkowskiego lub Komisji o udzieleniu pozwolenia na produkt biobdjczy
zostaje podjeta na podstawie warunkéw okreslonych w art. 18 z uwzglednieniem oceny przeprowadzonej zgodnie
z niniejszym zalacznikiem. Szczegélowe wytyczne techniczne dotyczace stosowania niniejszego zalacznika s
dostgpne na stronie internetowej Agencji.

(") Zob. definicja wrazliwych grup oséb w art. 3.
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11.

12.

. Zasady zawarte w niniejszym zalaczniku mogg by¢é w calosci stosowane do oceny produktéw biobdjczych

zawierajacych substancje chemiczne. W przypadku produktéw biobdjczych zawierajgcych mikroorganizmy zasady
te powinny zostaé opracowane w wytycznych technicznych z uwzglednieniem zdobytego w praktyce do§wiadczenia
oraz stosowane z uwzglednieniem rodzaju produktu i najnowszych danych naukowych. W przypadku produktéw
biobdjczych zawierajacych nanomaterialy zasady okreslone w niniejszym zalaczniku réwniez beda musialy zostaé
dostosowane i przedstawione w wytycznych technicznych, aby uwzgledni¢ najnowsze dane naukowe.

. W celu zapewnienia zharmonizowanego i wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, jak réwniez

srodowiska, identyfikuje sie wszelkie ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu biobdjczego. Aby to osiggnad,
przeprowadza si¢ oceng ryzyka, ktéra pozwala okresli¢ akceptowalnos¢ lub zidentyfikowaé rodzaj ryzyka. Oceny
takiej dokonuje si¢ poprzez przeprowadzenie oceny ryzyka zwigzanego z istotnymi poszczegdlnymi sktadnikami
produktu biobdjczego, z uwzglednieniem wszelkich dzialan w postaci kumulacji oraz synergii.

. Zawsze wymagane jest przeprowadzenie oceny ryzyka substancji czynnych obecnych w produkcie biobdjczym. Ta

ocena ryzyka obejmuje identyfikacje zagrozenia i, w odpowiednich przypadkach, oceng zaleznosci ,dawka (stezenie)

— odpowiedZ (dzialanie)”, ocene narazenia i charakterystyke ryzyka. Jezeli nie mozna przeprowadzi¢ oceny ilosciowe;j,
nalezy zastapi¢ ja oceng jakoSciowa.

. Dodatkowg oceng ryzyka dla kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobédjczego

przeprowadza si¢ w taki sam sposéb jak opisano powyzej. W odpowiednich przypadkach uwzglednia si¢ informacje
przedlozone w ramach rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

. Do przeprowadzenia oceny ryzyka potrzebne sa okreslone dane. Dane te zostaly wyszczegélnione w zalacznikach II

i Il i uwzgledniajg fakt, Ze wystepuje duza réznorodno$¢ zastosowan, jak réwniez rézne grupy produktowe i Ze ma
to wplyw na zwigzane z nimi ryzyko. Wymagane dane ogranicza si¢ do niezbednego minimum koniecznego do
dokonania wlasciwej oceny ryzyka. Organ oceniajacy nalezycie uwzglednia wymogi art. 6, i 61, aby unikna¢
powielania przedkladania danych. Moga by¢ réwniez wymagane dane dotyczace substancji potencjalnie niebezpiecz-
nych, ktére wchodza w sktad produktu biobdjczego. W przypadku substancji czynnych wytwarzanych in situ ocena
ryzyka zawiera réwniez potencjalne ryzyko stwarzane przez prekursory.

. Wyniki dokonanych ocen ryzyka dla substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznych wchodzacych

w sklad produktu biobdjczego laczone sa w celu przedstawienia calosciowej oceny odnoszacej si¢ do samego
produktu biobdjczego.

. Dokonujgc oceny produktu biobdjczego organ oceniajacy:

a) uwzglednia kazda dostepna wazng informacje natury technicznej lub naukowej na temat wilasciwosci produktu
biobdjczego, jego skladnikéw, metabolitéw lub jego pozostatosci;

b) ocenia, w odpowiednich przypadkach, uzasadnienie wnioskodawcy dotyczace niedostarczenia pewnych danych.

. Stosowanie wymienionych wspélnych zasad — w polaczeniu z pozostalymi warunkami okre§lonymi w art. 18 —

prowadzi do podjecia przez wlasciwe organy lub Komisje decyzji o udzieleniu pozwolenia na zatwierdzenie produktu
biobdjczego; pozwolenie to moze zawieraé ograniczenia dotyczace stosowania produktu lub inne warunki.
W niektdrych przypadkach wlasciwe organy moga stwierdzi¢, ze przed podjeciem decyzji dotyczacej pozwolenia
muszg uzyskaé wigcej danych.

W przypadku produktéw biobdjczych zawierajacych substancje czynne objgte kryteriami wylaczenia okre$lonymi
w art. 5 ust. 1 wlaiciwe organy lub Komisja oceniaja rowniez, czy moga zostaé spetnione warunki okreslone w art. 5
ust. 2.

Whnioskodawcy i organy oceniajgce wspotpracuja ze soba podczas procedury dokonywania oceny w celu szybkiego
rozwiazania probleméw dotyczacych wymaganych danych lub wczesnej identyfikacji potrzeby przeprowadzenia
dodatkowych badari, albo zmiany proponowanych warunkéw zastosowania produktu biobdjczego lub zmiany
jego rodzaju lub skladu, aby w calosci spelnial on wymogi art. 18 i niniejszego zalacznika. Obcigzenia administra-
cyjne, w szczegblnosci dotyczace MSP, ogranicza si¢ do niezbednego minimum, nie naruszajac przy tym jednak
stopnia ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska.

Opinie przedstawione przez organ oceniajacy w trakcie procedury dokonywania oceny muszg opiera¢ si¢ na zrédtach
naukowych, najlepiej uznanych na poziomie migdzynarodowym, i uwzglednia¢ zalecenia ekspertow.
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Ocena
Zasady ogdlne

Dane przedlozone wraz z wnioskiem o udzielenie pozwolenia na produkt biobdjczy zostaja zatwierdzone przez
wlasciwy organ oceniajacy lub otrzymujacy zgodnie z odpowiednimi artykulami rozporzadzenia. Po zatwierdzeniu
tych danych wlasciwe organy wykorzystuja je przy ocenie ryzyka opartej na proponowanych zastosowaniach
produktu biobdjczego. W odpowiednich przypadkach uwzglednia si¢ informacje przedlozone w ramach
rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006.

Zawsze przeprowadza si¢ oceng ryzyka substancji czynnej wchodzacej w sktad produktu biobéjczego. Jezeli w sktad
produktu biobdjczego wchodza ponadto substancje potencjalnie niebezpieczne, dla kazdej z tych substancji nalezy
przeprowadzi¢ oceng ryzyka. Ocena ryzyka obejmuje proponowane normalne zastosowanie produktu biobdjczego
w najgorszych realistycznych warunkach, wlaczajac w to kwestie dotyczgce produkgji i usuwania. Ocena uwzglednia
réwniez sposob, w jaki moga by¢ stosowane lub usuwane wyroby poddane dzialaniu produktu biobéjczego lub
zawierajace produkt biobdjczy. Pod uwage bierze si¢ rowniez substancje aktywne powstajace in situ i ich prekursory.

Przy dokonywaniu oceny brane sa réwniez pod uwage mozliwosci wystgpienia dzialai w postaci kumulacji lub
synergizmu.

Dla kazdej substancji czynnej i kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobdj-
czego ocena ryzyka, w miare mozliwosci, obejmuje okreslenie odpowiednich wartosci referencyjnych dla wielkosci
dawki lub stezen, takie jak poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL) lub
przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w Srodowisku (PNEC). W odpowiednich przypadkach obejmuje
réwniez ocene zaleznosci ,dawka (stezenie) — odpowiedz (dzialanie)”, jak réwniez oceng narazenia
i charakterystyke ryzyka.

Wyniki poréwnania narazenia z odpowiednimi warto$ciami referencyjnymi dla kazdej substancji czynnej i substancji
potencjalnie niebezpiecznych wykorzystywane sa lacznie w celu przedstawienia catoSciowej oceny ryzyka produktu
biobdjczego. W przypadku braku wynikéw ilosciowych w podobny sposéb wykorzystuje si¢ wyniki ocen jakoscio-
wych.

Ocena ryzyka okresla:

a) zagrozenie wynikajace z wlasciwosci fizyczno-chemicznych;
b) ryzyko dla ludzi i zwierzat,

¢) ryzyko dla Srodowiska,

d) $rodki niezbedne w celu ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska zaréwno w przypadku proponowanego normal-
nego stosowania produktu biobdjczego, jak réwniez w przypadku realistycznego najgorszego scenariusza.

W niektérych przypadkach mozna stwierdzié, ze w celu zakonczenia prac nad oceng ryzyka potrzebne sa dodatkowe
dane. Kazde takie dodatkowe dane sg ograniczone do minimum niezbe¢dnego do zakoriczenia oceny ryzyka.

Dostarczone informacje na temat rodziny produktéw biobdjczych musza pozwala¢ organowi oceniajacemu na
stwierdzenie, czy wszystkie produkty z danej rodziny produktéw biobdjczych spelniaja kryteria okreslone w art.
18 ust. 1 lit. b).

W odpowiednich przypadkach dla kazdej substancji czynnej zawartej w produkcie ustala si¢ rownowaznos¢ tech-
niczng w odniesieniu do substancji czynnych znajdujacych si¢ juz w wykazie substangji, dla ktorych wydano
pozwolenie.

Dzialanie na zdrowie ludzi i zwierzat

Dziatanie na zdrowie ludzi

Ocena ryzyka uwzglednia nastgpujacy potencjalne efekty wynikajace ze stosowania produktu biobdjczego i grupy

spoleczenistwa narazonej na jego dzialanie.

Dziatanie, o ktérym mowa, wynika z wlasciwosci substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznych.
Obejmuje on:

— toksyczno$¢ ostra,

— dzialanie draznigce,
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— dzialanie zrace,

— dzialanie uczulajace,

— toksyczno$¢ dawki powtarzalnej,

— mutagennosc,

— rakotworczo$d,

— dzialanie szkodliwe dla rozrodczosci,

— neurotoksycznos¢,

— immunotoksyczno$¢,

— dzialanie zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego,
— inne szczegblne whasciwosci substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej,
— inne dzialania zalezne od wlasciwosci fizyczno-chemicznych.
Grupy spoleczenstwa, o ktérych mowa powyzej, obejmuja:

— uzytkownikéw profesjonalnych,

— uzytkownikéw nieprofesjonalnych,

— osoby narazone bezposrednio lub posrednio przez $rodowisko.

Rozpatrujgc te grupy, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na konieczno$¢ ochrony wrazliwych grup osob
wystepujacych w tych populacjach.

Identyfikacja zagrozenia dotyczy wlasciwosci i potencjalnego szkodliwego dziatania substancji czynnej i kazdej
substangji potencjalnie niebezpiecznej wchodzgcej w sklad produktu biobdjczego.

Organ oceniajgcy stosuje pkt 27-30 przy przeprowadzaniu oceny zaleznosci ,dawka (stezenie) — odpowiedZ (dzia-
fanie)” w odniesieniu do substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej obecnej w produkcie biobdj-
czym.

W przypadku toksycznosci dla dawki powtarzalnej i dzialania szkodliwego na rozrodczo$¢ zalezno$¢ ,dawka —
odpowiedz” podlega ocenie w odniesieniu do kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej
oraz, jezeli jest to mozliwe, nalezy okresli¢ poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
(NOAEL). W przypadku gdy okreslenie NOAEL nie jest mozliwe, okre$la si¢ najnizszy poziom, przy ktérym
obserwuje si¢ dzialanie niepozadane (LOAEL). W odpowiednich przypadkach jako wartosci referencyjne moga zostaé
uzyte inne deskryptory dawki-dzialania.

W przypadku toksycznosci ostrej, dzialania zracego i drazniacego zwykle nie jest mozliwe okreslenie NOAEL lub
LOAEL na podstawie badan przeprowadzonych zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Dla toksycznosci
ostrej okresla si¢ wartoSci LD (Srednia dawka $miertelna) lub LCsq (Srednie stezenie $miertelne) lub innego odpo-
wiedniego deskryptora dawki-dzialania. W odniesieniu do innego dzialania, wystarczy okresli¢ czy substancja czynna
lub substancja potencjalnie niebezpieczna moze wykazaé tego rodzaju dzialanie w trakcie stosowania produktu
biobdjczego.

W przypadku dziatania mutagennego i rakotworczego przeprowadza si¢ oceng bezprogowa, jezeli substancja czynna
lub substancja potencjalnie niebezpieczna sg genotoksyczne lub rakotworcze. Jesli substancja czynna lub substancja
potencjalnie niebezpieczna nie jest genotoksyczna, przeprowadza si¢ oceng progowa.

W przypadku dzialania uczulajgcego na skore i drogi oddechowe, w przypadku braku jednomyslnosci odnosnie do
mozliwosci okre$lenia dawki/stezenia substancji czynnej, ponizej ktdrej potencjalnie nie wystapi zadne szkodliwe
dzialanie, w szczegdlnoSci u osob, ktére wykazuja reakcje alergiczng na dang substancje, wystarczy ocenié¢ czy
substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna moze wykazaé tego rodzaju dzialanie w wyniku stoso-
wania produktu biobdjczego.

. Jezeli dostgpne s dane dotyczace toksycznosci uzyskane w wyniku obserwacji narazenia ludzi, takie jak np. infor-

macje pochodzace od producenta, z centrum toksykologicznego lub osrodka badan epidemiologicznych, nalezy je
w pierwszym rzedzie uwzgledni¢ przy przeprowadzaniu oceny ryzyka.
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32. Ocena narazenia przeprowadzana jest dla kazdej grupy spoleczenistwa (uzytkownikéw profesjonalnych, nieprofesjo-
nalnych i osob narazonych bezposrednio lub posrednio na dzialanie produktu przez $rodowisko) narazonej na
dzialanie produktu biobdjczego lub potencjalnie narazonej w przyszioéci, ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na
drogi narazenia istotne z punktu widzenia wrazliwych grup oséb. Celem oceny jest ilosciowe lub jakosciowe
oszacowanie dawki/stezenia kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej, w tym ich odpo-
wiednich metabolitow i produktéw rozkladu, na ktérej dzialanie jest lub moze zostaé narazone spoleczefistwo
w trakcie stosowania produktu biobéjczego lub wyrobéw poddanych jego dziataniu.

33. Ocena narazenia opiera si¢ na danych pochodzacych z dokumentacji technicznej, przedtozonych zgodnie z art. 6
i 20, jak réwniez na kazdej innej dostepnej istotnej informacji. W szczegdlnoéci uwzglednia si¢ nastgpujace kwestie:
— prawidlowo wykonane pomiary narazenia,

— forme uzytkowa, w ktérej produkt wprowadzony jest do obrotu,

— rodzaj produktu biobdjczego,

— metode stosowania i dozowania,

— wlasciwosci fizyczno-chemiczne produktu,

— prawdopodobne drogi narazenia i mozliwosci absorpcji,

— czestotliwo$¢ i czas narazenia,

— najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci,

— rodzaj i wielko§¢ poszczegblnych narazonych grup spoleczefistwa, o ile takie informacje s3 dostgpne.

34. W przypadku gdy odpowiednio zmierzone, reprezentatywne dane dotyczace narazenia sg dostepne, nalezy poswieci¢
im specjalng uwage podczas przeprowadzania oceny tego narazenia. W przypadku gdy do oszacowania pozioméw
narazenia wykorzystuje si¢ metody obliczeniowe, stosuje si¢ odpowiednie modele.

Modele te:

— pozwalaja na dokonanie jak najlepszej oceny wszystkich istotnych proceséw, przy uwzglednieniu realnych
parametréw i zalozen,

— poddaje si¢ analizie uwzgledniajacej mozliwe elementy niepewnosci,

— zostajg uwiarygodnione, z wykorzystaniem pomiaréw przeprowadzonych w okolicznociach odpowiadajacych
wykorzystaniu modelu,

— odpowiadajg warunkom w obszarze zastosowania.

Uwzglednia si¢ rowniez odpowiednie dane dotyczace monitorowania substancji, ktérych sposoby uzycia i na ktére

narazenia albo ktérych wilasciwosci sa podobne.

35. W przypadku gdy dla dzialania okre§lonego w pkt 23 okreslono warto§¢ referencyjna, charakterystyka ryzyka

wymaga poréwnania wartodci referencyjnej z ocena dawkifstezenia, na ktérych dzialanie zostana narazone grupy
spoleczenstwa. W przypadku gdy nie mozna ustali¢ wartosci referencyjnej, stosuje si¢ podejicie jakoSciowe.

Wspolczynniki oszacowania uwzgledniaja ekstrapolacje z toksyczno$ci dla zwierzat na narazenie populacji ludzi.
Ustalanie ogdlnych czynnikéw oceny uwzglednia stopien niepewnodci przy ekstrapolacji migdzygatunkowej
i wewnatrzgatunkowej. Przy braku odpowiednich szczegétowych danych chemicznych stosuje si¢ standardowy
czynnik 100-krotnego zwielokrotnienia odpowiedniej wartosci referencyjnej. Jako czynniki oceny mozna rozpat-
rywaé réwniez dodatkowe elementy, takie jak toksykokinetyka i toksykodynamika, charakter i stopiefi cigzkosci
dzialania, (pod-)grupy populacji ludzkiej, odchylenia w narazeniu miedzy wynikami badan a narazeniem ludzi pod
wzgledem czestotliwosci i czasu trwania, ekstrapolacja czasu trwania badania (np. podprzewlekle do przewleklego),
zalezno$¢ ,dawka—odpowiedz” oraz ogélna jako$¢ pakietu danych na temat toksycznosci.
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Dzialanie na zdrowie zwierzat

Przestrzegajac tych samych stosownych zasad, ktdre zostaly opisane w sekeji dotyczacej wplywu na ludzi, organ
oceniajacy rozwaza ryzyko, jakie produkt biobdjczy stwarza dla zwierzat.

Dzialanie na $rodowisko

Ocena ryzyka uwzglednia wszelkie dzialania niepozadane wystepujace w nastepstwie stosowania produktu biobdj-
czego w ktérymkolwiek z trzech elementéw Srodowiska — powietrzu, glebie i wodzie (wlgcznie z osadem) i wérdd
organizméw zywych.

Identyfikacja zagrozenia dotyczy wlasciwosci i potencjalnego niepozadanego dzialania substancji czynnej i kazdej
substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego.

Oceng zaleznosci ,dawka (stezenie) — odpowiedz (dzialanie)” przeprowadza sig, aby okresli¢ stezenie, ponizej ktdrego
w okreslonym elemencie Srodowiska nie przewiduje si¢ wystapienia jakiegokolwiek szkodliwego skutku. Ocene te
przeprowadza si¢ w odniesieniu do substancji czynnej i kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej
w sklad produktu biobdjczego. Stezenie to jest okresla si¢ jako przewidywane stezenie niepowodujgce zmian
w Srodowisku (PNEC). W niektérych przypadkach jednakze moze by¢ niemozliwe okreslenie PNEC; w takim przy-
padku nalezy dokona¢ jakoSciowego oszacowania zaleznosci ,dawka (stezenie) — odpowiedZ (dzialanie)”.

PNEC ustala si¢ na podstawie danych dotyczacych wplywu na organizmy i wynikéw badan ekotoksycznosci, przed-
stawionych zgodnie z wymogami art. 6 i 19. PNEC oblicza si¢ stosujgc wspélczynnik oszacowania wartosci refe-
rencyjnych otrzymanych w wyniku badaf przeprowadzonych na organizmach, np. LD, (Srednia dawka $miertelna)
i LCsq (Srednie stezenie $miertelne), ECsq (Srednie stezenie wywolujace skutek), ICsq (stezenie wywolujace 50 %
zahamowanie danego parametru, np. wzrostu), NOEL(C) (poziom, przy ktoérym nie obserwuje si¢ dziatania) lub
LOEL(C) (najnizszy poziom obserwowanego szkodliwego dziatania). W odpowiednich przypadkach jako wartosci
referencyjne moga zosta¢ uzyte deskryptory dawki—dzialania.

Wspdlczynnik oszacowania wyraza poziom niepewnosci przy ekstrapolacji danych z badar na ograniczonej liczbie
gatunkéw w stosunku do rzeczywistego Srodowiska. W zwiazku z tym zasada ogdlng jest, ze im danych jest wigcej
i czas prowadzenia badan jest dluzszy, tym mniejszy jest stopien niepewnosci i nizszy wspolezynnik oszacowania.

Oceny narazenia dokonuje si¢ dla kazdego elementu Srodowiska w celu okre$lenia prawdopodobnego stezenia kazdej
substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego. Stezenie to
okresla si¢ jako przewidywane stezenie w $rodowisku (PEC). Jednakze nie zawsze mozna okreslié PEC; w tym
przypadku nalezy dokona¢ jako$ciowego oszacowania narazenia.

Okreslenie PEC lub, jezeli konieczne, jako$ciowe oszacowanie narazenia konieczne jest jedynie dla tych elementéw
§rodowiska, do ktorych w rzeczywistosci ma miejsce lub moze mie¢ miejsce emisja, uwolnienie, przkazanie lub
przedostanie si¢, w tym takze ze strony wyroboéw, ktére zostaly poddane dziataniu produktéw biobdjczych.

— prawidlowo wykonane pomiary narazenia,

— forme uzytkows, w ktorej produkt wprowadzony jest do obrotu,

— rodzaj produktu biobdjczego,

— metod@ stosowania i dozowania,

— wlasciwosci fizyczno-chemiczne,

— produkty rozkladu/transformadji,

— prawdopodobne drogi przedostawania si¢ do elementéw Srodowiska i mozliwosci adsorpcji/desorpgji i rozkladu,

— czestotliwos¢ i czas narazenia,

— przemieszczanie si¢ w $rodowisku na duze odleglosci.
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W przypadku gdy odpowiednio zmierzone, reprezentatywne dane dotyczace narazenia sg dostgpne, nalezy poswigcic
im specjalng uwage podczas przeprowadzania oceny tego narazenia. W przypadku gdy do oszacowania pozioméw
narazenia wykorzystuje si¢ metody obliczeniowe, stosuje si¢ odpowiednie modele. Charakterystyka tych modeli
podana jest w pkt 34. Jezeli stosowne, w indywidualnych przypadkach nalezy réwniez uwzgledni¢ dane dotyczace
monitorowania substancji, ktére maja analogiczne zastosowanie i na ktére narazenie albo ktérych wiasciwosci sa
analogiczne.

Dla kazdego elementu $rodowiska charakterystyka ryzyka zawiera w miare mozliwosci poréwnanie wartosci PEC
z PNEC, tak aby mozna bylo otrzyma¢ stosunek PEC/PNEC.

Jezeli okreslenie stosunku PEC/PNEC nie bylo mozliwe, charakterystyka ryzyka wymaga przeprowadzenia jako$ciowej
oceny prawdopodobienstwa wystapienia skutkéw w istniejacych obecnie warunkach narazenia lub ich wystapienia
w przysztosci w przewidywanych warunkach narazenia.

Dzialanie na zwalczane organizmy

Przeprowadza si¢ oceng, ktéra ma wykazal, ze dzialanie produktu biobdjczego nie powoduje niepotrzebnego
cierpienia u zwalczanych zwierzat kregowych. Obejmuje ona oceng mechanizmu pozwalajacego osiagnaé skutek,
oraz obserwowany wplyw na zachowanie i zdrowie zwalczanych zwierzat kregowych; jezeli w wyniku zamierzonego
dzialania zwalczane zwierzgta kregowe maja zginaé, ocenie poddawany jest czas potrzebny na uzyskanie takiego
skutku oraz warunki, w ktérych nastapita $mier¢.

W odpowiednich przypadkach organ oceniajacy analizuje mozliwo$¢ wystapienia u zwalczanych organizméw odpor-
nosci lub odpornosci krzyzowej na dziatanie substancji czynnej w produkcie biobdjczym.

Skuteczno$¢

Dane dostarczone przez wnioskodawce sg wystarczajace do uzasadnienia o$wiadczen o skutecznosci produktu. Dane
przedstawione przez wnioskodawce lub bedgce w posiadaniu organu oceniajgcego musza potwierdzaé skutecznosé
dzialania produktu biobdjczego przeciwko zwalczanym organizmom w warunkach normalnego stosowania, zgodnie
z warunkami okre§lonymi w pozwoleniu.

Badania nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wytycznymi wspélnotowymi, o ile s3 one dostepne i majg zastosowanie
w danym przypadku. W odpowiednich przypadkach mozna wykorzystywa¢ inne metody wymienione w ponizszym
wykazie. Jezeli istniejg istotne akceptowalne dane zebrane w terenie, mozna je wykorzystac.

— norma ISO, CEN lub inne normy migdzynarodowe,

— normy krajowe

— normy przemystowe (jesli przyjete przez organ oceniajacy),

— normy indywidualne (jesli przyjete przez organ oceniajacy),

— dane na temat rzeczywistego rozwoju produktu biobdjczego (przyjete przez organ oceniajacy).

Podsumowanie

Dla kazdego z obszaréw, dla ktérych dokonana zostala ocena ryzyka, organ oceniajacy laczy wyniki uzyskane dla
substancji czynnej z wynikami uzyskanymi dla kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej w celu dokonania
caloSciowej oceny samego produktu biobdjczego. Uwzglednia si¢ tu réwniez dziatania w postaci kumulacji lub
synergizmu.

Dla produktu biobéjczego zawierajacego wigksza ilo$¢ substancji czynnych aby catosciowo oceni¢ produkt biobdjczy
rozpatruje sie rOwniez lacznie wszelkie dzialania niepozadane.

Whioski
Zasady ogdlne

Celem oceny jest ustalenie, czy produkt spelnia kryteria okreslone w art. 18 ust. 1 lit. b). Decyzja organu
oceniajacego jest wydawana z uwzglednieniem polaczenia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem kazdej substancji
czynnej razem z ryzykiem wynikajacym ze stosowania kazdej z substancji potencjalnie niebezpiecznych obecnych
w produkcie biobdjczym w oparciu o oceng przeprowadzong zgodnie z pkt 13-53 niniejszego zalgcznika.
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Ustalajac zgodno$¢ z kryteriami okre§lonymi w art. 18 ust. 1 lit. b), organ oceniajacy w stosunku do kazdego rodzaju
produktu i kazdego obszaru zastosowania produktu biobdjczego, dla ktérego zlozono wniosek dochodzi do jednej
z nastgpujacych konkluzji:

1) produkt biobdjczy jest zgodny z tymi kryteriami;

2) produkt biobdjczy moze by¢ zgodny z tymi kryteriami po wprowadzeniu pewnych warunkéw/ograniczen;

3) bez dodatkowych danych nie jest mozliwe ustalenie, czy produkt biobdjezy jest zgodny z tymi kryteriami;

4) produkt biobéjczy nie jest zgodny z tymi kryteriami.

Organ oceniajacy, ustalajac, czy produkt biobdjczy jest zgodny z kryteriami okreSlonymi w art. 18 ust. 1 lit. b),
bierze pod uwage niepewno$¢ wynikajacg ze zmiennosci danych wykorzystywanych w procesie oceny.

Jezeli organ oceniajacy stwierdza, ze potrzebuje dodatkowych informacji lub danych, uzasadnia swoje stanowisko.
Uzupelniajace informacje lub dane muszg by¢ dostarczone w minimalnej iloSci umozliwiajacej dokonanie nowej
prawidlowej oceny ryzyka.

Dzialanie na zdrowie ludzi i zwierzat
Dzialanie na zdrowie ludzi

Organ oceniajacy rozwaza potencjalne dzialanie na wszystkie populacje ludzkie, zwlaszcza na uzytkownikéw profes-
jonalnych, uzytkownikéw nieprofesjonalnych oraz ludzi bezposrednio lub posrednio narazonych na dzialanie
produktu przez $rodowisko. Przy ustalaniu tych wnioskéw szczegdlng uwage zwraca si¢ na wrazliwe grupy oséb
w obrgbie tych réznych populacji.

Organ oceniajgcy analizuje zalezno$¢ migdzy narazeniem na dzialanie produktu a jego dzialaniem. Przy analizie tej
zaleznosci konieczne jest uwzglednienie pewnej liczby czynnikéw, wsréd ktérych jednym z najwazniejszych jest
charakter niepozadanego dzialania ocenianej substancji. Dzialanie takie obejmuje: toksyczno$¢ ostra, dzialanie
draznigce, dzialanie zrace, dzialanie uczulajgce, toksycznos¢ dawki powtarzanej, mutagennosé, rakotworczosé, neuro-
toksycznos¢, immunotoksyczno$é, szkodliwe dzialanie na rozrodczo$é, zaburzenia funkcjonowania ukladu hormo-
nalnego wraz z wlasciwosciami fizyczno-chemicznymi oraz wszelkie inne niepozadane wlasciwosci substancji
czynnej lub potencjalnie niebezpiecznej, lub ich odpowiednich metabolitéw lub produktéow rozkladu.

Zwykle margines narazenia (MOE, — stosunek wskaznika dawki do koncentracji narazenia wynosi ok. 100;
wlasciwe moze tez by¢ MOE, s wyzsze lub nizsze, w zaleznodci — migdzy innymi — od charakteru efektéw krytycz-
nych i wrazliwosci populagji.

Organ oceniajacy w odpowiednich przypadkach stwierdza, ze zgodnos¢ z art. 18 ust. 1 lit. b) kryterium (iii) mozna
osiagna¢ jedynie przy zastosowaniu $rodkéw zapobiegawczych i ochrony obejmujacych zaprojektowanie proceséw
pracy, kontroli inzynieryjnych, stosowanie odpowiedniego wyposazenia i materialéw, stosowanie zbiorowych
srodkéw ochrony, a w przypadku gdy narazenia nie mozna unikngé w inny sposéb — stosowania indywidualnych
$rodkéw ochrony obejmujacych noszenie §rodkéw ochrony indywidualnej, takich jak maski, maski filtracyjne,
kombinezony, r¢kawice i okulary ochronne, tak aby ograniczy¢ narazenie uzytkownikéw profesjonalnych.

W przypadku gdy jedyng mozliwa metodg ograniczenia narazenia do dopuszczalnego poziomu w przypadku uzyt-
kownikéw nieprofesjonalnych jest stosowanie $rodkéw ochrony indywidualnej, takiego produktu nie uznaje si¢
zazwyczaj za produkt spetniajacy kryterium (iii) okre$lone w art. 18 ust. 1 lit. b).

Dzialanie na zdrowie zwierzat

Organ oceniajgcy stosuje te same odpowiednie kryteria opisane w sekcji po§wigconej wplywowi na zdrowie ludzi,
oceniajgc, czy w odniesieniu do zdrowia zwierzat spelnione jest kryterium (iii) okreslone w art. 18 ust. 1 lit. b).

Dzialanie na $rodowisko

Podstawowym narzedziem wykorzystywanym przy podejmowaniu decyzji jest stosunek PEC/PNEC lub — jezeli jest on
nieznany — oszacowanie jakosciowe. Przeprowadza si¢ dokladng analiz¢ wymienionego stosunku, przy czym
uwzglednia si¢ zmienno§¢ danych wykorzystanych do pomiaréw stezenia i dokonania oszacowania.

Okreslajac PEC, nalezy skorzysta¢ z najodpowiedniejszego modelu uwzgledniajacego losy i zachowanie si¢ produktu
biobdjczego w Srodowisku.
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Dla danego elementu §rodowiska, jezeli stosunek PEC/PNEC jest rowny lub nizszy od 1, stwierdza si¢, ze nie jest juz
potrzebne przeprowadzenie dodatkowych badan lub dostarczenie dodatkowych informacji. Jezeli stosunek PEC/PNEC
jest wyzszy od 1, na podstawie wielko$ci tego stosunku i innych odpowiednich czynnikéw organ oceniajacy orzeka,
czy w celu lepszego wyjasnienia niepokojacego charakteru produktu niezbedne sa dalsze informacje lub inne badania,
czy nalezy zastosowal odpowiednie Srodki ograniczajace ryzyko, lub czy nalezy stwierdzié, ze dany produkt
biobdjczy nie spelnia kryterium (iv) okreslonego w art. 18 ust. 1 lit. b).

Woda

Organ oceniajacy stwierdza, ze produkt biobdjczy nie spelnia kryterium (iv) okreslonego w art. 18 ust. 1 lit. b), jezeli
w proponowanych warunkach stosowania przewidywane stezenie substancji czynnej lub jakiejkolwiek innej
substancji potencjalnie niebezpiecznej lub ich metabolitéw, produktéw rozkladu lub reakcji w wodzie (lub jej
osadach) wykazuje niedopuszczalne dzialanie na organizmy inne niz organizmy zwalczane zyjace w wodach stod-
kich, morskich i estuaryjnych, chyba Ze zostanie naukowo wykazane, ze we wlasciwych warunkach polowych nie
wystepuje Zadne niedopuszczalne dzialanie.

Organ oceniajacy stwierdza, ze produkt biobdjczy nie spelnia kryterium (iv) okreslonego w art. 18 ust. 1 lit. b), jezeli
w proponowanych warunkach stosowania przewidywane stgzenie substancji czynnej lub jakiejkolwiek innej
substancji potencjalnie niebezpiecznej, ich metabolitow, produktéw rozkladu lub reakcji w wodach gruntowych
przekracza nizsze z nastgpujgcych stezen:

— maksymalne dopuszczalne stezenie okreslone w dyrektywie 98/83/; lub

— maksymalne stezenia ustanowione zgodnie z procedurg dopuszczenia substancji czynnej zgodnie z niniejszym
rozporzgdzeniem na podstawie wlasciwych danych, w szczegélnosci danych toksykologicznych,

chyba ze zostanie naukowo wykazane, ze we wlasciwych warunkach terenowych nizsze z tych stezen nie zostaje
przekroczone.

Organ oceniajacy stwierdza, ze produkt biobdjczy nie spelnia kryterium (iv) okreslonego w art. 18 ust. 1 lit. b), jezeli
przewidywane stezenie substancji czynnej, substancji potencjalnie niebezpiecznej, ich metabolitéw, produktéw
rozkladu lub reakcji po uzyciu produktu biobdjczego w proponowanych warunkach uzytkowania w wodach
powierzchniowych lub ich osadach:

— przekracza — w przypadku gdy wody powierzchniowe na obszarze, na ktérym produkt ma zostal zastosowany
lub wody pochodzace z tego obszaru maja zostaé wykorzystane w ujeciu wody przeznaczonej do spozycia —
warto$ci okreslone w:

— dyrektywie 2000/60/WE;
— dyrektywie 98/83/WE; lub
— ma niedopuszczalne dzialanie na organizmy inne niz zwalczane,

chyba Ze zostanie naukowo wykazane, ze we wlasciwych warunkach terenowych to stezenie nie zostaje przekro-
czone.

Proponowane instrukcje stosowania produktu biobdjczego, w szczegdlnosci procedury czyszczenia sprzetu uzywa-
nego do jego stosowania, muszg by¢ zredagowane w taki sposéb, aby przy zastosowaniu si¢ do nich prawdopodo-
bienstwo przypadkowego skazenia wody lub jej osadow ograniczone zostalo do minimum.

Gleba

W przypadkach gdy prawdopodobne jest wystapienie skazenia gleby, organ oceniajacy stwierdza, ze produkt
biobdjczy nie spetnia kryterium (iv) okreSlonego w art. 18 ust. 1 lit. b), jezeli substancja czynna lub wchodzaca
w sklad danego produktu substancja potencjalnie niebezpieczna po zastosowaniu produktu biobdjczego:

— w badaniach polowych zachowuje trwalos¢ w glebie dluzej niz 1 rok, lub

— w badaniach laboratoryjnych tworzy pozostatosci niedajace si¢ wyekstrahowaé w ilosci przekraczajacej po 100
dniach 70 % dawki poczatkowej, przy poziomie mineralizacji nizszym niz 5 % w ciggu 100 dni, lub

— powoduje niedopuszczalne skutki lub dzialanie u organizméw innych niz zwalczane,

chyba ze zostanie naukowo wykazane, ze w warunkach terenowych nie wystgpuje niedopuszczalna akumulacja
w glebie.
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Powietrze

Organ oceniajacy stwierdza, ze produkt biobdjczy nie spelnia kryterium (iv) okreslonego w art. 18 ust. 1 lit. b), jezeli
przewiduje si¢ mozliwo$¢ wystapienia niedopuszczalnego dzialania w powietrzu, chyba ze zostanie naukowo wyka-
zane, ze w odpowiednich warunkach terenowych takie niedopuszczalne dzialanie nie wystepuje.

Organizmy inne niz zwalczane

Organ oceniajacy stwierdza, ze produkt biobdjczy nie spelnia kryterium (iv) okreslonego w art. 18 ust. 1 lit. b), jezeli
przewiduje si¢ mozliwo$¢, ze przy narazeniu na dzialanie produktu biobdjczego organizméw innych niz zwalczane,
oraz dla dowolnej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej:

— stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraZnie
udowodnione, ze w warunkach terenowych stosowanie produktu biobdjczego zgodnie z proponowanymi warun-
kami nie spowoduje zadnego niedopuszczalnego dziatania, lub

— wskaznik biokumulacji (BCF) odnoszacy si¢ do tkanki tluszczowej zwierzat krggowych niebedacych zwierzgtami
zwalczanymi przekracza 1, chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone, ze
w warunkach terenowych stosowanie produktu biobdjczego zgodnie z proponowanymi warunkami nie spowo-
duje, w sposéb bezposredni lub posredni, zadnego niedopuszczalnego dzialania.

Organ oceniajacy stwierdza, ze produkt biobdjczy nie spelnia kryterium (iv) okreslonego w art. 18 ust. 1 lit. b), jezeli
przewiduje si¢ mozliwo$¢, ze przy narazeniu na dzialanie produktu biobdjczego organizméw wodnych, w tym
organizméw morskich i Zyjacych w estuariach, oraz dla dowolnej substancji czynnej lub wchodzacej w jego sklad
substancji potencjalnie niebezpiecznej:

— stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraZnie
stwierdzone, ze w warunkach terenowych zdolno$¢ do przezycia organizméw wodnych, w tym organizméw
morskich i zyjacych w estuariach, nie jest zagrozona dzialaniem produktu biobdjczego stosowanego zgodnie
z proponowanymi warunkami, lub

— wspolczynnik biokumulacji (BCF) jest wyzszy od 1000 dla substancji podatnych na biodegradacje lub jest
wyzszy od 100 dla substangji, ktére nie s3 podatne na biodegradacj¢, chyba ze w wyniku przeprowadzonej
oceny ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone, Ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania uzycie produktu
biobdjczego zgodne z proponowanymi warunkami nie wywrze w sposob bezposredni lub posredni, zadnego
niedopuszczalnego wplywu na zdolno$¢ do przezycia organizméw wodnych, w tym organizméw morskich
i zyjacych w estuariach.

Organ oceniajacy stwierdza, ze produkt biobéjczy nie spebnia kryterium (iv) w art. 18 ust. 1 lit. b), jezeli przewiduje
si¢ mozliwos¢, ze przy narazeniu na dziatanie produktu biobdjczego mikroorganizméw w oczyszczalniach Sciekéw
dla dowolnej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej, ich metabolitu, produktu rozkladu lub
reakgji stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie
stwierdzone, ze w warunkach terenowych stosowanie produktu biobdjczego zgodnie z proponowanymi warunkami
nie bedzie miato w spos6b bezposredni lub posredni zadnego niedopuszczalnego wpltywu na zdolno$¢ przezycia tych
mikroorganizmow.

Dzialanie na zwalczane organizmy

Jezeli mozliwe jest wystgpienie odpornosci na substancje czynng wchodzaca w sklad produktu biobdjczego, organ
oceniajacy podejmuje dziatania, aby zminimalizowaé skutki wystapienia odpornoici. Moze to obejmowaé zmiang
warunkow, na jakich udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jedli jednak nie mozna w wystarczajacy
sposob ograniczy¢ powstawania odpornosci lub odpornosci krzyzowej, organ oceniajacy stwierdza, ze produkt
biobéjczy nie spelnia kryterium (i) okreslonego w art. 18 ust. 1 lit. b).

Produkt biobdjczy przeznaczony do zwalczania kregowcéw zwykle nie zostaje uznany za spelniajacy kryterium (i)
okre$lonego w art. 18 ust. 1 lit. b, chyba ze:

— $mier¢ nastgpuje réwnocze$nie z utrata Swiadomosci, lub
— $mier¢ nastgpuje natychmiast, lub
— funkcje zyciowe ulegaja stopniowemu oslabieniu bez wyraznych oznak cierpienia.

W odniesieniu do repelentéw dzialanie docelowe uzyskiwane jest bez wywolywania u zwalczanych zwierzat krego-
wych niepotrzebnego cierpienia lub bélu.
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77.

78.

Skuteczno$¢

Poziom, trwalo§¢ i czas trwania ochrony, zwalczania lub jakiegokolwiek innego zamierzonego dzialania musza by¢
przynajmniej zblizone do wynikow uzyskiwanych przy stosowaniu wilasciwych produktéw referencyjnych,
w przypadku gdy tego rodzaju produkty istnicja, lub tez zblizone do innych $rodkéw zwalczania. W przypadku
gdy produkty referencyjne nie istniejg, produkt biobdjczy musi zapewniaé okreslony poziom ochrony lub zwalczania/
kontroli w obszarach planowanego stosowania. Wnioski dotyczace skutecznosci produktu biobdjczego musza
odnosi¢ si¢ do wszystkich obszaréw planowanego stosowania oraz odpowiednio do wszystkich obszaréw panstwa
czlonkowskiego lub w odpowiednich przypadkach Unii, chyba ze produkt biobdjczy ma by¢ stosowany
w szczegblnych okoliczno$ciach. Organ oceniajgcy poddaje ocenie dane dotyczace zaleznosci ,dawka—odpowiedz”,
ktére uzyskano w wyniku przeprowadzonych badan (ktére muszg obejmowaé grupe kontrolng niepoddang dzialaniu
produktu biobéjczego) z zastosowaniem dawek nizszych od zalecanego poziomu, aby mozna bylo ocenié, czy
zalecana dawka jest najmniejsza dawka potrzebng do uzyskania pozadanego dzialania.

Podsumowanie

W zwiazku z kryteriami okre$lonymi w art. 18 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), organ oceniajacy laczy wnioski uzyskane
dla substancji czynnej z wynikami uzyskanymi dla kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej w celu przedsta-
wienia podsumowania calosciowych wnioskéw na temat samego produktu biobdjczego. Ponadto sporzadza sig
podsumowanie wnioskéw w zwigzku z kryteriami okreslonymi w art. 18 ust. 1 lit. b) ppkt (i) i (ii).

Podsumowanie wnioskéw z oceny

Na podstawie oceny przeprowadzonej zgodnie z zasadami okreslonymi w niniejszym zalaczniku organ oceniajacy
ostatecznie stwierdza, czy produkt biobdjczy uznaje si¢ za spelniajacy kryteria okreslone w art. 18 ust. 1 lit. b), czy
tez nie.
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ZALACZNIK VII

TABELA KORELA(]I

Niniejsze rozporzadzenie Dyrektywa 98/8/WE
art. art. 1 ust. 1
art.
ust. art. 1 ust. 2
ust. art. 1 ust. 2
ust. art. 1 ust. 3
ust. art. 1 ust. 4
ust.
ust.
art.
ust. art. 2 ust. 1
ust. art. 2 ust. 2
art.
ust. art. 10 ust. 1
ust. art. 10 ust. 3
ust. art. 10 ust. 2
ust. art. 10 ust. 2
art.
art.
ust. art. 11 ust. 1 lit. a)
ust. art. 11 ust. 1 lit. a) ppkt (i) i (i)
ust.
art.
ust. art. 11 ust 1 lit. a)
ust.
ust.
ust.
ust.
ust.
art.
ust. art. 11 ust. 2 akapit pierwszy
ust. art. 11 ust. 2 akapit drugi
ust. art. 10 ust. 1 akapit pierwszy
ust.
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

ust.

ust.

art. 11 ust. 4

art. 11 ust. 3

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

art. 10 ust. 4

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

ust.

art. 10 ust. 4

art.

14

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

15

art

art

art

art

. 3 ust.

. 8 ust.

. 3 ust.

. 3 ust.
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

ust.

art. 3 ust.

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

16

art. 5 ust.

art. 5 ust.

art. 5 ust.

art. 2 ust.

1 lit. b)

1 lit. j)

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

art. 2 ust.

1 lit. b)

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art. 8 ust.

art. 8 ust.

art. 33

2

12

art.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

ust.

art. 5 ust.

3

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art. 10 ust. 5 ppkt (i)

art. 10 ust. 5 ppkt (i)

art.

ust.

ust.

ust.
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

23

art. 3ust. 3 ppkt (i)

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art. 3 ust. 6

art. 3 ust. 6

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art. 4 ust. 1

art. 4 ust. 1

art. 4 ust. 1

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

art. 4 ust. 4

art. 4 ust. 5

art.

ust.

ust.
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

10

art.

ust.

ust.

29

art. 4ust. 2

art.

ust.

ust.

art.

31

art. 4 ust. 6

art.

32

art.

ust.

ust.

33

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

ust.
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

ust.

art.

art.

14 ust. 1

14 ust. 2

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

art.

art.

7 ust. 1

7 ust. 3

art.

40

art.

7 ust. 2

art.

41

art.

7 ust. 5

art.

42

art.

43

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

44
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

art.

ust.

ust.

ust.

45

art.

art.

15 ust.

15 ust.

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

art.

art.

art.

art.

17 ust.

17 ust.

17 ust.

17 ust.

art.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art. 12 ust. 1

art. 12 ust. 3

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) oraz ust. 1 lit. b) i lit. d)

ppkt (i)
art. 12 ust. 2 lit. ¢) ppke (i) i (i)

art.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

art. 13 ust. 2
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

art.

ust.

ust.

53

art. 13 ust. 1

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

art. 24

art. 24

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

art. 19 ust. 1

art. 19 ust. 2

art.

ust.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

ust.

art. 20 ust. 11 2

art. 20 ust. 3

art. 20 ust. 6

art.

59

art. 21 akapit drugi

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

60

art.

ust.

ust.
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

art.

ust.

ust.

ust.

62

art

art

art

. 22 ust. 1 akapit pierwszy i drugi
. 22 ust. 1 akapit trzeci

.22 ust. 2

art.

ust.

ust.

ust.

art

art

. 23 akapit pierwszy

. 23 akapit drugi

art.

64

art.

ust.

ust.

65

art.

ust.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

art.

ust.

ust.

art.

69

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

70

art.

25

art.

ust.

ust.

art

.26 ust. 11 2

art.

ust.

ust.

ust.

1

2

3

art

art

.28 ust. 1

. 28 ust. 3
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

ust.

ust.

4

5

art. 28 ust. 4

art.

73

art. 29 i 30

art.

74

art.

75

art.

76

art. 32

art.

ust.

ust.

ust.

ust.

77

art. 16 ust. 2

art. 16 ust. 1

art. 16 ust. 3

art.

ust.

ust.

art.

79

art.

ust.

ust.

80

art.

81

art.

ust.

ust.

82

1

2

art.

83

art.

84

art.

85

zalgcznik 1

zalgcznik [

zalgcznik 11

zatacznik 11 A, 1l A oraz IV A

zalacznik 111

zalacznik 11 B, Il B oraz IV B

zalacznik IV

zalgcznik V

zalgcznik V

zalgcznik VI

zalgcznik VI
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UZASADNIENIE RADY
I. WPROWADZENIE 2. Poprawki PE wlaczone do stanowiska Rady w pierwszym

L.

IIL

Komisja przyjeta wniosek (') w sprawie rozporzadzenia
dotyczacego wprowadzania do obrotu i stosowania
produktéw biobdjczych w dniu 12 czerwca 2009 r.

Komitet Ekonomiczno-Spoteczny przyjal swoja opini¢
w dniu 17 lutego 2010 r. (3) Komitet Regionéw postanowit
nie przedstawiaé opinii.

Parlament  Europejski  przyjal  swoje  stanowisko
w pierwszym czytaniu w dniu 22 wrze$nia 2010 r. (%)

Rada przyjela stanowisko w pierwszym czytaniu w dniu
21 czerwca 2011 r.

CEL

Celem wniosku jest zmiana i zastgpienie dyrektywy
98/8/WE dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw
biobojczych, aby zlikwidowaé stabe punkty
w funkcjonowaniu istniejacych ram regulacyjnych, udosko-
nali¢ i uaktualni¢ okreSlone elementy systemu udzielania
pozwolen i wzajemnego ich uznawania oraz by zapobiec
przyszlym problemom.

ANALIZA
CZYTANIU

STANOWISKA RADY W  PIERWSZYM

1. Uwagi ogdlne

Parlament Europejski przyjat kilkaset poprawek do
wniosku Komisji. Rada moze zaakceptowal wiele
z nich, dlatego zawarla je w swoim stanowisku
w plerwszym czytaniu (w caloéci, cz¢Sciowo lub co do
zasady).

Rada nie zaakceptowala pozostalych poprawek,
poniewaz ich sens byl niejasny, wynikajaca z nich
warto$¢ dodana byla niejasna lub tez byly one niespdjne
z innymi cze$ciami jej stanowiska w pierwszym czytaniu.

W stanowisku Rady w pierwszym czytaniu zawarto
réwniez pewne zmiany nieprzewidziane w stanowisku
Parlamentu Europejskiego. W punkcie 4 ponizej opisano
zasadnicze zmiany co do tresci. Ponadto wprowadzono
zmiany redakcyjne majace na celu ja$niejsze sformulo-
wanie tekstu i zapewnienie ogdlnej spdjnosci propono-
wanego rozporzadzenia.

Komisja o$wiadczyla, Ze moze przyjaé stanowisko Rady
W pierwszym czytaniu.

() Dok. 11063/09 — COM(2009) 267 wersja ostateczna.
() Dz.U. C 347 z 18.12.2010, s. 62.
() Dok. 13881/10.

czytaniu

W stanowisku Rady w pierwszym czytaniu uwzgled-
niono nastepujace poprawki, w catosci, czgSciowo lub
w postaci tekstu o takim samym lub czgSciowo takim
samym celu, jak zaproponowane poprawki: 1, 2, 3, 4, 5,
6,7,9,10, 13, 17, 20, 21, 22, 23, 25, 27, 30, 31, 32,
33, 34, 35, 37, 38, 39, 43, 44, 49, 52, 53, 54, 55, 56,
58, 62, 63, 69, 70, 71, 75, 79, 80, 82, 83, 85, 86, 87,
88, 89, 90, 91, 93, 94, 95, 96, 112, 115, 116, 123,
124, 125, 126, 137, 139, 142, 143, 144, 156, 160,
161, 165, 167, 168, 169, 170, 171, 172, 178, 179,
180, 181, 183, 184, 185, 186, 187, 189, 190, 194,
199, 206, 207, 208, 209, 210, 211, 212, 213, 214,
215, 218, 219, 220, 225, 226, 227, 228, 229, 230,
231, 232, 234, 235, 239, 241, 242, 247, 248 249,
255, 256, 257, 266, 267, 269, 272, 275, 276, 277,
279, 292, 293, 294, 295, 296, 298, 299, 300, 301,
302, 303, 308, 310, 311, 312, 316, 319, 320, 323,
324, 325, 326, 327, 328, 329, 331, 332, 341, 346,
347, 349, 354, 359|rev, 360 i 361.

Jednakze:

— okrelenie celu rozporzadzenia w art. 1 ust. 1
rozporzadzenia odzwierciedla proponowang
podstawe prawng (art. 114 TFUE);

— odniesienie do dyrektywy o wodzie pitnej jest w art.
2 ust. 3, a nie w art. 2 ust. 2;

— Rada akceptuje wprawdzie potrzebe zajecia si¢ nano-
materiatami w zwigzku z szybkim postepem w tej
dziedzinie, ale na tym etapie wlgczyla jedynie defi-
nicj¢, stwierdzenie, Ze zatwierdzenie substancji czyn-
nych nie obejmuje nanomaterialéw, chyba ze
zostanie to wyraZnie wspomniane, oraz odniesienie
do potrzeby opracowania wytycznych technicznych,
aby uwzgledni¢ ostatnie informacje naukowe;

— zamiast dodania definicji ,producenta” wystarczy
wyjasnienie w art. 83;

— odniesienie do rozporzadzenia o trwalych zanie-
czyszczeniach organicznych jest w art. 2 ust. 3,
a nie w art. 5 ust. 1;

— wymoég  dotyczacy  planu  zastgpowania  dla
produktéw biobdjczych zawierajacych substancje
czynne spelniajace kryteria wylaczenia niepotrzebnie
zdublowalby wymoég dotyczacy oceny poréwnawczej
przewidziany w art. 21;

— stanowisko Rady w pierwszym czytaniu otworzyloby
unijng procedur¢ udzielania pozwolen na wszystkie
pozostale produkty biobdjcze z wyjatkiem grup
produktowych 14, 15, 17, 20 i 21 od 2020 r,
poniewaz agencja potrzebuje rozsgdnego okresu
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stopniowego wprowadzania, a nie byloby wlasciwe
wlaczenie tych pieciu grup produktowych, ktérych
warunki  uzytkowania réznig si¢  najbardziej
w ramach zakresu procedury; przewiduje ono
réwniez, ze do korica 2017 r. Komisja przedlozy
sprawozdanie ze stosowania procedury pozwolen
unijnych, w ktérym moze dokonaé oceny, czy
potrzebne s3 korekty zakresu przewidzianego na
2020 r,;

— tylko zalaczniki zawierajgce przepisy techniczne (j.
zalgczniki II, III i IV) nalezy dostosowywac do
postepu naukowo-technicznego w drodze aktéw
delegowanych;

— centra informacyjne nie powinny by¢ obowigzkowe,
ale stanowi¢ dla panstw czlonkowskich wariant,
ktéry moglyby wybrad jako jeden ze sposobéw spel-
nienia obowiazku udzielania porad wnioskodawcom.

. Poprawki PE niewlgczone do stanowiska Rady
W pierwszym czytaniu

Nastepujace poprawki nie byly dla Rady mozliwe do
zaakceptowania: 11, 12, 14, 15, 16, 19, 24, 26, 28,
36, 40, 41, 42, 45, 46, 47, 48, 50, 51, 57, 59, 64,
65, 66, 72, 73, 74, 77, 78, 81, 84, 92, 97, 98, 99,
101, 102, 103, 105, 106, 107, 108, 109, 110, 111,
117, 118, 119, 120, 121, 122, 127, 128, 129, 130,
131, 132, 133, 134, 135, 136, 138, 140, 141, 145,
146, 147, 150, 157, 158, 159, 162, 163, 164, 166,
173, 174, 175, 176, 182, 188, 191, 192, 193, 195,
196, 197, 198, 200, 201, 203, 204, 205, 216, 217,
221, 222, 223, 224, 233, 236, 237, 238, 240, 246,
250, 251, 252, 253, 258, 259, 262, 263, 264, 265,
270, 271, 274, 280, 281, 282, 283, 284, 285, 286,
287, 288, 291, 297, 306, 307, 309, 318, 321, 322,
330, 342, 343, 350, 353 i 358.

Poprawki te nie byly mozliwe do zaakceptowania
z nastepujacych przyczyn:

— Zamiast skreslenia motywow dotyczacych ,procedury
komitetowej” proponowanego w poprawkach 11, 12
i 15 Rada zastapila je — a takze motyw zapropono-
wany w poprawce 16 — motywami oddajacymi nowe
ramy prawne.

— Poprawka 14 jest niezgodna z ustalonym na szczeblu
miedzyinstytucjonalnym celem motywéw (uzasad-
nienie glownej czesci aktu prawnego).

— Poniewaz Rada proponuje, by rozporzadzenie mialo
zastosowanie do materialéw majacych kontakt
z zywnoscig, tak jak innych wyrobéw poddanych
dzialaniu produktéw biobdjczych, poprawka 19 nie
jest mozliwa do zaakceptowania.

— Poprawki 50, 59, 64, 72, 73, 74, 81, 92, 97, 98, 99,
101, 102, 103, 105, 106, 107, 108, 109, 110, 111,
119, 129, 130, 131, 132, 133, 145, 146, 147, 191,
205, 222, 223, 224, 236 i 342 nie s3 spdjne
z wprowadzonymi przez Rad¢ zmianami, ktérych
glowne elementy przedstawiono w punkcie 4
ponizej.

— Poprawki 24, 26, 36, 40, 41, 42, 162, 163, 164,
188, 195, 197, 217, 238 i 240 s3 zdaniem Rady
zbedne lub  moglyby powodowaé zamieszanie
prawne.

— Zdaniem Rady poprawki 28, 45, 46, 51, 57, 65, 66,
117, 118, 138, 140, 141, 200, 201, 203, 204, 318
i 350 nie stanowilyby wyjasnienia ani nie wniosly
wartosci dodane;j.

— Poprawki 47, 122, 127, 128, 134, 135, 159, 173,
174, 175, 176, 182, 193, 196, 198, 216, 221, 237
i 353 stanowilyby zbyt duze obcigzenie administra-
cyjne dla sektora, wlasciwych organéw lub agencji
lub spowodowalyby, ze rozporzadzenie byloby zbyt
restrykcyjne.

— Poprawki 48, 77, 78, 166 i 358 przewiduja przyj-
mowanie aktow delegowanych, w przypadku gdy za
bardziej stosowne Rada uznaje akty wykonawcze.

— Poprawka 84 nie jest mozliwa do zaakceptowania,
poniewaz naruszylaby prawo inicjatywy przy-
stugujace Komisji.

— Poprawka 136 nie jest mozliwa do zaakceptowania,
poniewaz nadawalaby szczegdlny status tylko
jednemu z jezykéw urzedowych UE.

— Aby zapewni¢ jednolite stosowanie rozporzadzenia
w calej UE, Komisja powinna zatwierdzaé wszelkie
krajowe odstgpstwa od pozwolen unijnych lub
réznice wzgledem nich oraz wszelkie zastosowania
klauzuli ochronnej (art. 76). Poprawki 157, 158
i 233 nie s3 mozliwe do zaakceptowania.

— Poprawka 192 jest nie do zaakceptowania, poniewaz
dopuscitaby odnawianie okreséw ochrony danych.

— Poprawki 246, 250, 251, 252, 253, 258, 259, 262,
263, 264, 265, 270, 271, 274, 280, 281, 282, 283,
284, 285, 286, 287, 288 i 291 nie s3 zgodne
z  podejsciem do  zalacznika 1T przyjetym
w stanowisku Rady w pierwszym czytaniu; poprawki
297, 306, 307 i 309 nie sa zgodne z podejsciem do
zalacznika III, a poprawki 321, 322 i 330 nie sg
zgodne z podejsciem do zalacznika VI

4. Inne zmiany wlaczone do stanowiska Rady w pierwszym

czytaniu

Zmiany merytoryczne w poréwnaniu z poczatkowa
wersja wniosku Komisji dotycza gltéwnie: a) konsek-
wencji Traktatu z Lizbony; b) procedury zatwierdzania
substancji czynnych; ¢) roli ECHA; d) produktéw
podlegajacych  uproszczonej procedurze udzielania
pozwolen; oraz e) oplat.
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a)

=

Konsekwencje Traktatu z Lizbony

Podobnie jak Parlament Europejski, Rada musiala
dostosowal tekst pierwotnego wniosku do nowego
systemu utworzonego przez Traktat z Lizbony
w odniesieniu do uprawnien przekazanych Komisji
przez ustawodawce. Rada uznala jednak, ze pewne
kwestie, ktére Parlament byl gotéw przekazaé
Komisji, sa na tyle wazne, ze decyzje ich dotyczace
powinny by¢ podejmowane na szczeblu ustawodaw-
czym, czyli wspélnie przez Parlament i Rad¢. Rada
uznala takze, ze pewne decyzje, dla ktérych wedlug
Parlamentu stosowne s3 akty delegowane, majg
charakter $rodkéw wykonawczych, a nie $rodkéw
uzupelniajacych czy zmieniajacych akt podstawowy.
Tak jest w przypadku, gdy akt podstawowy jest na
tyle szczegdlowy, ze Komisja ma w tym zakresie
niewiele uprawnien lub nie ma ich wecale, a takze
w przypadku, gdy akt podstawowy nie podlegatby
faktycznie zadnej zmianie. Rada uwaza, Ze wybory,
ktérych dokonala, s3 zgodne z Traktatem, i ze ogélny
wynik, w szczegdlnosci przy uwzglednieniu szerszego
zaangazowania Parlamentu i Rady odzwierciedlonego
w stanowisku Rady w pierwszym czytaniu, stanowi
sprawiedliwy i zrownowazony kompromis.

Procedura zatwierdzania substancji czynnych

Zatwierdzanie substancji czynnych bedzie, podobnie
jak obecnie, wymaga¢ od Komisji przyjecia aktu
prawnego. Zamiast cigglych zmian aktu podstawo-
wego (Komisja zmienita dyrektywe 98/8/WE nie
mniej niz 40 razy) Rada uznala jednak, ze lepsze
beda oddzielne S$rodki wykonawcze niz wykaz
zatwierdzonych substancji czynnych zamieszczony
w zalaczniku do aktu podstawowego. Poniewaz
kazde pozwolenie udzielone na mocy przedmioto-
wego rozporzadzenia musialoby na mocy art. 297
TFUE zosta¢ opublikowane i poniewaz Komisja poda-
walaby taki wykaz do wiadomosci publicznej, podej-
Scie takie byloby przejrzyste co najmniej w tym
samym stopniu. Dzigki takiej zmianie zatwierdzanie
substancji czynnych odbywaloby si¢ w drodze aktéw
wykonawczych, a nie aktéw delegowanych.

Ta zmiana procedury zatwierdzania substancji czyn-
nych odpowiada niedawno uzgodnionej zmianie
w odniesieniu do $rodkéw ochrony roélin. Substancje
te byly wymienione w zalgczniku I do dyrektywy
91/414/EWG, natomiast rozporzadzenie (WE)
nr 1107/2009  przewiduje ich  zatwierdzanie
w drodze aktéw wykonawczych, zebranie ich
w oddzielnym wykazie oraz elektroniczny publiczny
dostep do tego wykazu.

Rola ECHA

Uznajac, ze ECHA bedzie miala do odegrania
podstawowg rol¢ koordynacyjng w zatwierdzaniu
substancji czynnych i udzielaniu unijnych pozwolen
na produkty biobdjcze, Rada uwaza jednak, ze
wszystkie etapy oceny wniosku powinny naleze¢ do
zadan wlasciwego organu oceniajacego. Za wazne

uwaza takze, by wszystkie panstwa czlonkowskie
mogly wyznaczal czlonka Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych i by istnialy Sciste zwigzki miedzy tym
komitetem a wlasciwymi organami panstw czlonkow-
skich.

=

Produkty podlegajace uproszczonej procedurze udzie-
lania pozwolen

Rada uwaza, ze nalezy zache¢caé do wprowadzania do
obrotu i stosowania produktéw powodujgcych nizszy
poziom obaw. Zamiast — jak pierwotnie zapropono-
wala Komisja — rezygnowa¢ z wymogu uprzedniego
zatwierdzenia substancji czynnych lub - jak
w pierwszym czytaniu zaproponowal Parlament
Europejski — wymaga¢, by substancje te byly zatwier-
dzane w ten sam sposéb co wszystkie inne substancje
czynne, Rada proponuje jednak, by stworzyé
specjalny wykaz substancji czynnych powodujacych
nizszy poziom obaw i uproszczong procedure udzie-
lania pozwolen na produkty biobdjcze zawierajace te
substancje czynne. Aby zacheci¢ do powszechnego
wprowadzania takich produktéw do obrotu i ich
stosowania, moglyby one by¢ rozpowszechniane
w calej Unii po udzieleniu pozwolenia przez jedno
z panstw cztonkowskich i po zastosowaniu w innych
panstwach czltonkowskich zwyklej procedury powia-
damiania. Jezeli inne pafistwo czlonkowskie zglosi-
loby zastrzezenia, zastosowanie mialyby mechanizmy
rozstrzygania spor6w w ramach procedury wzajem-
nego uznawania. Jest to rozwinigcie koncepcji
i przepisow, ktére Komisja pierwotnie zaproponowala
dla ,produktéw niskiego ryzyka”.

e) Oplaty

Rada uwaza, ze do oplat wnoszonych na rzecz ECHA
nalezy przyja¢ inne podejscie niz do oplat wnoszo-
nych na rzecz wlasciwych organéw panstw czlon-
kowskich. Komisja powinna przyjmowaé akty wyko-
nawcze okreslajace oplaty wnoszone na rzecz ECHA
(a nie akty delegowane, jak zaproponowata Komisja),
ale panstwa czlonkowskie powinny mieé swobode
w ustalaniu oplat krajowych, uwzgledniajac ogdlne
zasady zawarte w art. 70 ust. 3 i wszelkie wytyczne
przyjmowane przez Komisje.

f) Inne

Stanowisko Rady w pierwszym czytaniu zawiera
réwniez zmiany w celu uproszczenia i wyjasnienia
réznych procedur okreSlonych w rozporzadzeniu,
szczeg6lnie procedur dotyczacych wzajemnego uzna-
wania.

IV. PODSUMOWANIE

Rada uwaza, ze jej stanowisko w pierwszym czytaniu
tworzy zréwnowazony pakiet przepisow. Rada oczekuje
konstruktywnej dyskusji z Parlamentem Europejskim
w drugim czytaniu w celu szybkiego przyjecia
rozporzadzenia.










CENY PRENUMERATY w 2011 r. (bez VAT, wiacznie z normalng optatg za dostawe przesyiki)

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wytacznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 1 100 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wersja papierowa + roczne w 22 jezykach urzedowych UE 1200 EUR/rok
wydanie na ptycie DVD

Dziennik Urzedowy UE, seria L, wytgcznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 770 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, miesieczne wydanie na ptycie | w 22 jezykach urzedowych UE 400 EUR/rok
DVD (komplet)

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia wielojezyczny: w 23 jezykach 300 EUR/rok

o przetargach, ptyta DVD raz w tygodniu urzedowych UE

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktorych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskigj, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczej ptycie DVD.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rozne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Sprzedaz i prenumerata

Prenumerate roznych odptatnych publikacji wydawanych okresowo, na przyktad prenumerate Dziennika
Urzedowego Uni Europejskiej, mozna zaméwi¢ u naszych dystrybutorow handlowych. Wykaz dystrybutoréw
handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa
Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa i aktéw przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu
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