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DYREKTYWA 98/8/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczgca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w
szczegllnosci jego art. 100a,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),
uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (3,

dzialajac zgodnie z procedura, okreslong w art. 189b Trak-
tatu (°), w $wietle wspdlnego tekstu zatwierdzonego dnia 16
grudnia 1997 r. przez Komitet Pojednawczy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W swojej rezolucji z dnia 1 lutego 1993 r. w sprawie
Wspdlnotowego Programu Polityki i Dziatania w odnie-
sieniu do Ochrony Srodowiska Naturalnego i Trwalego
Rozwoju (*), Rada i przedstawiciele rzadéw Panstw
Czlonkowskich zebrani w ramach Rady, przyjeli ogdlne
podejscie i strategie programu przedstawionego przez
Komisje, ktory zwraca szczegdlng uwage na potrzebe
zarzgdzania ryzykiem, ktdre stwarzajg pestycydy,
nieprzeznaczone do wykorzystania w rolnictwie.

(2)  Zaréwno przyjmujac w 1989 r. 6smg poprawke () do
dyrektywy Rady 76/769/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do ograniczen we wprowadzaniu do
obrotu i stosowaniu niektérych substancji i preparatow
niebezpiecznych (), jak i w trakcie dyskusji na temat
dyrektywy 91/414[EWG, w ramach, ktorej Rada
wyrazila zaniepokojenie wprowadzaniem do obrotu
srodkéw ochrony rodlin (7), brakiem zharmonizowania
przepiséw wspolnotowych dotyczacych srodkéw biobdj-

() Dz.U. C 239 z 3.9.1993, str. 3, Dz.U. C 261 z 6.10.1995, str. 5 i
Dz.U. C 241 z 20.8.1996, str. 8.

() Dz.U. C 195 z 18.7.1994, str. 70 i Dz.U. C 174 z 17.6.1996,
str. 32.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 18 kwietnia 1996 r. (Dz.U.
C 141 z 13.5.1996, str. 191), Wspdlne stanowisko z dnia 20
grudnia 1996 r. (Dz.U. C 69 z 5.3.1997, str. 13) i decyzja Parla-
mentu Europejskiego z dnia 13 maja 1997 r. (Dz.U. C 167 z
2.6.1997, str. 24). Decyzja Rady z dnia 18 grudnia 1997 r. Decyzja
Parlamentu Europejskiego z dnia 14 stycznia 1998 r.

() Dz.U.C138217.5.1993, str. 1.

() Dz.U. L 398 z 30.12.1989, str. 19.

(°) Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 201. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 97/16/WE (Dz.U. L 116 z 6.5.1997, str. 31).

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 96/68/WE (Dz.U. L 277 z 30.10.1996, str. 25).

czych, znanych wczeSniej pod nazwa pestycydow
nieprzeznaczonych do wykorzystania w rolnictwie, i
zwrocila si¢ do Komisji o zbadanie sytuagji istniejacej w
Panstwach Czlonkowskich oraz mozliwosci podjecia
dzialafi na szczeblu wspélnotowym.

Produkty biobdjcze niezbedne sa do kontrolowania orga-
nizméw szkodliwych dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz
organizméw, ktére niszcza produkty naturalne lub
wytworzone; produkty biobdjcze mogg stanowié
réznego rodzaju zagrozenia dla ludzi, zwierzat i Srodo-
wiska naturalnego zwiazane z ich szczegblnymi whasci-
wosciami i ich wykorzystaniem.

Przeglad dokonany przez Komisje ukazal, réznice w
ramach regulacji prawnych w Panstwach Czlonkow-
skich; réznice te moga stanowi¢ przeszkode¢ nie tylko
dla handlu produktami biobdjczymi, ale réwniez dla
handlu produktami, ktére sa poddawane ich dzialaniu, w
zwigzku z tym, Komisja zaproponowala opracowanie
ramowych zasad dotyczacych wprowadzania na rynek w
celach uzytkowych produktow biobdjczych stawiajac
jako warunek wysoki poziom ochrony ludzi, zwierzat i
Srodowiska naturalnego; uwzgledniajac zasade subsydiar-
nosci, decyzje podejmowane na poziomie wspdlno-
towym nalezy ograniczy¢ do decyzji niezbednych dla
prawidlowego funkcjonowania wspdlnego rynku i
decyzji, ktorych celem jest niedopuszczenie do podwoj-
nego wykorzystywania tych produktéw w Panstwach
Czlonkowskich; dyrektywa w sprawie produktéw biobdj-
czych jest najwlasciwszym Srodkiem okrelajacym takie
ramy.
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Ramowe zasady powinny zapewniaé, ze produkty
biobdjcze dopuszcza si¢ do wprowadzenia na rynek w
celu uzycia zgodnego z procedurami okreslonymi w
niniejszej dyrektywie.

Aby uwzgledni¢ specyficzny charakter niektérych
produktéw biobdjczych i niebezpieczenstwo zwigzane z
ich zamierzonym wykorzystaniem, wlaiciwe jest zapew-
nienie uproszczonych procedur dopuszczania, obejmuja-
cych rejestracje.

Wlasciwym jest, ze wnioskodawca przedstawia doku-
mentacje zawierajaca informacje, ktére sg niezbedne do
dokonania oceny ryzyka zwigzanego z proponowanym
zastosowaniem produktu; niezbedne jest stworzenie
wspélnej podstawowej bazy danych majacych zastoso-
wanie do substancji biologicznie czynnych i produktéow
biobdjczych, w ktérych sa one zawarte, ktéra stano-
wilaby jednoczesnie pomoc dla 0séb wnioskujacych o
wydanie zezwolenia i os6b dokonujacych oceny przed
podjeciem decyzji w sprawie wydania atestu; ponadto,
nalezy, dla kazdego typu produktéw wchodzacych w
zakres niniejszej dyrektywy, okresli¢ wymogi dotyczace
szczegblnych danych.

Dopuszczajac produkty biobdjcze, niezbedne jest upew-
nienie si¢ czy, przy wlasciwym wykorzystaniu zgodnie z
zamierzonym celem, s3 one w wystarczajgcym stopniu
skuteczne i nie otujg wéréd organizméw docelo-
wych jakichkolwiek dziatan, ktérych nie mozna zaakcep-
towad, takich jak wytrzymalo$¢ i niepozadana odpor-
no$¢ oraz, w przypadku kregowcow, niepotrzebnych
cierpien i bélu i czy w $wietle obecnego stanu wiedzy
naukowej i technicznej, nie oddzialujg one w sposéb
niedopuszczalny dla $rodowiska naturalnego, w szcze-
g6lnosci na zdrowie ludzi lub zwierzat.

Konieczne jest okreSlenie wspdlnych zasad oceny i
dopuszczania produktéw biobdjczych w taki sposéb,
aby Panstwa Czlonkowskie przyjely ujednolicone
podejscie do tej kwestii.

Nie nalezy zabrania¢ Panstwom Czlonkowskim nakfa-
dania dodatkowych wymogéw odnoszacych si¢ do
wykorzystywania produktéw biobdjczych, o ile te
wymogi dodatkowe zgodne sa z prawem wsp6lno-
towym, i w szczegdlnosci nie sg sprzeczne z przepisami
niniejszej dyrektywy; przepisy takie przeznaczone sa do
celéw ochrony $rodowiska naturalnego, zdrowia ludzi i
zwierzat z wykorzystaniem takich $rodkéw, jak kontro-
lowanie epidemii i ochrona zywnosci oraz pasz.

W $wietle réznorodnosci substancji aktywnych i
produktéw biobdjczych, wymogi odnoszace si¢ do
danych i badan powinny by¢ dostosowywane dla
kazdego indywidualnego przypadku i maja pozwalaé na
dokonanie ogdlnej oceny istniejacego ryzyka.

Konieczne jest stworzenie wspdlnotowego wykazu
substancji aktywnych, ktére moga wchodzi¢ w sklad
produktow biobdjczych; w celu przeprowadzenia oceny

(14)

(15)

czy dana substancja aktywna moze zostal czy tez nie
wpisana do wspélnotowego wykazu, nalezy ustanowié
procedure wspélnotowa; nalezy okresli¢ informacje,
jakie zainteresowane strony musza przedstawi¢ w celu
uzyskania wpisu substancji aktywnej do wykazu; nalezy
dokonywaé okresowego przegladu substancji umie-
szczonym w wykazie i, o ile zaistnieje taka potrzeba,
poréwnywac je ze soba w szczegdlnych warunkach, aby
uwzgledni¢ rozwéj nauki i technologii.

Aby uwzgledni¢ produkty o niewielkim stopniu ryzyka,
wchodzace w ich sklad substancje aktywne nalezy
umie$ci¢ w specjalnym Zalgczniku; substancje, ktérych
podstawowym przeznaczeniem nie jest wykorzystanie w
charakterze pestycydéw, ale ktére sg uzywane dodat-
kowo jako produkty biobdjcze, badZ bezposrednio badz
w produkcie zawierajacym substancj¢ aktywng i rozcien-
czalnik, powinny zostal umieszczone w specjalnym
oddzielnym Zalaczniku.

Substancje aktywne podlegaja ocenie do celow jej
wpisania lub wlaczenia w innej formie do zalacznikéw
do niniejszej dyrektywy musi uwzgledniaé, o ile bedzie
to konieczne, takie same aspekty jak te, ktore sa
uwzgledniane w ocenie przeprowadzanej w ramach
dyrektywy Rady 92/32/EWG z dnia 30 kwietnia 1992 r.
zmieniajacej po raz sibdmy dyrektywe 67/548[EWG w
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfi-
kacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecz-
nych (') i rozporzadzenia Rady (EWG) nr 793/93 z dnia
23 marca 1993 r. w sprawie oceny i kontroli ryzyk
stwarzanych przez istniejace substancje (*) w odniesieniu
do oceny ryzyka; w zwiazku z tym, ryzyko zwiazane z
wytwarzaniem, wykorzystaniem i pozbywaniem si¢
substancji aktywnej 1 materialéw poddawanych jej
dzialaniu musi by¢ traktowane w ten sam sposéb jak we
wezesniej wspomnianej legislacji.

W celu swobodnego przeplywu produktéw biobdjczych
jak réwniez materialow, ktére s3 poddawane ich
dzialaniu, aby zezwolenie wydawane przez Panstwa
Czlonkowskie bylo uznawane przez pozostale Panstwa
Czlonkowskie, z zastrzezeniem spelnienia szczegdlnych
warunk6éw okre$lonych w niniejszej dyrektywie.

Rozwazajac zharmonizowane przepisy dla wszystkich
typéw produktéw biobdjczych, wlacznie z tymi, ktére
przeznaczone sa do kontroli kregowcédw, praktyczne
wykorzystanie tego rodzaju produktéw moze wzbudzié
zaniepokojenie; z tego wzgledu Pafstwa Czlonkowskie
powinny, pod warunkiem przestrzegania przepisow
Traktatu, mie¢ mozliwo$¢ odstgpowania od zasady
wzajemnego uznawania produktow biobdjczych nalezg-
cych do trzech typoéw szczegdlnych produktéw biobdj-
czych, w kazdym przypadku, gdy s3 one przeznaczone
do kontroli szczegélnych typéw kregowcoéw, pod
warunkiem Ze odstgpstwa te sa uzasadnione i nie
zagrazaja celom niniejszej dyrektywy.

() Dz.U. L 154 z 5.6.1992, str. 1.

() Dz.U.L 84z 5.4.1993, str. 1.
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Z tego wzgledu pozadane jest ustanowienie systemu
wzajemnej wymiany informacji i przekazywania miedzy
Panistwami Czlonkowskimi a Komisjg, na wniosek,
szczegdlowych informacji i dokumentacji naukowej,
przedstawionych w zwigzku z wnioskami o dopusz-
czenie produktéw biobdjezych.

Pafistwa Czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$é
dopuszczania, na ograniczony okres czasu, produktow
biobdjczych, ktére nie spelniaja powyzszych warunkéw,
w szczeg6lnosci w przypadku nieprzewidzianego niebez-
pieczenstwa zagrazajacemu czlowiekowi, zwierzgtom
lub $rodowisku naturalnemu, ktére nie moze zostaé
objete innymi $rodkami; procedura wspdlnotowa nie
powinna stanowi¢ dla Panstw Czlonkowskich prze-
szkody w dopuszczaniu, na ich obszarze na ograniczony
okres czasu, wykorzystania produktéw biobdjczych w
sklad ktérych wchodzg substancje aktywne, ktére nie
zostaly jeszcze wpisane do wspdlnotowego wykazu, pod
warunkiem przedstawienia dokumentacji zgodnej ze
wspolnotowymi wymogami i pod warunkiem ze dane
Pafistwo Czlonkowskie twierdzi, ze substancja aktywna i
produkty biobdjcze spelniaja warunki wspdlnotowe
okreslone w tym zakresie.

Podstawowa kwestia jest, aby niniejsza dyrektywa
pomogla zminimalizowa¢ ilo§¢ doswiadczen przeprowa-
dzanych na zwierzetach i aby do$wiadczenia te przepro-
wadzane byly z uwzglednieniem celu i przeznaczenia
produktu.

Nalezy zagwarantowa¢ Scista koordynacje z innymi prze-
pisami wspdlnotowymi, w szczegdlnosci z dyrektywa
91/414/EWG, dyrektywami dotyczacymi ochrony woéd i
dyrektywami dotyczacymi ograniczonego wykorzystania
i $wiadomego uwalniania organizméw genetycznie

zmodyfikowanych.

Komisja opracuje kierunkowe zalecenia techniczne, w
szczegblnosci na temat wykonywania procedur dopusz-
czania, wpisu substancji aktywnych do odpowiednich
zalacznikéw, zalgcznikéw dotyczacych wymogéw w
zakresie danych i Zalacznika dotyczacego wspdlnych
zasad.

W celu zapewnienia przestrzegania, w chwili wprowa-
dzania na rynek, przepiséw odnoszacych si¢ do dopusz-
czonych produktéw biobdjczych, Panstwa Czlonkowskie
przyjaé przepisy dotyczace wlasciwych ustalen w
zakresie kontroli i inspekji.

(23)

(24)

(27)

(29)

Wykonanie niniejszej dyrektywy, dostosowanie jej
zalgcznikéw do postepu naukowego i technicznego oraz
umieszczenie substancji aktywnych w  odpowiednich
zalgcznikach wymagaja Scislej wspolpracy miedzy
Komisja, Pafistwami Cztonkowskimi i wnioskodawcami;
w przypadkach koniecznosci skorzystania z niej, proce-
dura Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobojczych
stanowi wlasciwa podstawe takiej wspolpracy.

Dnia 20 grudnia okreslono sposéb ustalenia wzajem-
nych stosunkéw miedzy Parlamentem Europejskim,
Rada a Komisja w odniesieniu do $rodkéw wykonaw-
czych uchwalanych zgodnie z procedury, ustanowiong
w art. 189B Traktatu WE (!).

Komisja bedzie stosowaé modus vivendi w odniesieniu do
srodkéw wykonawczych wynikajacych z  niniejszej
dyrektywy, ktére zamierza przyjaé, wilacznie ze $rod-
kami dotyczacymi zalacznikéw IA i IB.

Wykonanie niniejszej dyrektywy w pelnym zakresie i w
szczegblnosci, programu jej powtérnego przegladu, nie
zostanie zakonczone przed uplywem kilku lat, dyrek-
tywa 76/769[EWG przewiduje ramy do celu dostoso-
wania do rozwoju, na podstawie, ktérego sporzadzany
bedzie pozytywny wykaz ograniczajacy handel i wyko-
rzystanie niektorych substancji czynnych, jak réwniez
produktéw lub grup produktéw.

Program powtdrnego przegladu substancji czynnych
bedzie musial uwzglednia¢ inne programy robocze
prowadzone w ramach innych przepiséw Wspdlnoty
dotyczacych dokonywania przegladu lub dopuszczania
substancji i produktéw badZz w ramach wlasciwych
Konwencji migdzynarodowych.

Koszty procedur zwigzanych z funkcjonowaniem niniej-
szej dyrektywy powinny muszg zostal zwrécone przez
osoby, ktdére pragng wprowadzi¢ lub wprowadzaja
produkty do obrotu oraz tych, ktére popieraja wlaczenie
substancji czynnych do odpowiednich zalacznikéw.

Minimalne zasady odnoszace si¢ do wykorzystania
produktéw biobéjczych w miejscu pracy ustanowione sg
w dyrektywach w sprawie ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa w miejscu pracy; pozadane jest dalsze rozwi-
ni¢cie zasad obowiazujacych w tej materii,

(") Dz.U.C 102 z 4.4.1996, str. 1.
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PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Zakres

1. Niniejsza dyrektywa dotyczy:

a) dopuszczania i wprowadzania na rynek produktéw biobdj-
czych w celu ich wykorzystania w Pafstwach Czlonkow-
skich;

b) wzajemnego uznawania zezwolen we Wspodlnocie;

¢) ustanawiania, na poziomie wspdlnotowym, pozytywnego
wykazu substancji czynnych, ktére mogag by¢ wykorzysty-
wane w produktach biobdjczych.

2. Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ do produktéw biobdj-
czych okreslonych w art. 2 ust. 1 lit. a), z wylaczeniem
produktéw, ktére sg okreslone lub wchodzg w zakres zastoso-
wania nastepujacych dyrektyw do celéw tych dyrektyw:

a) dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych  dotyczacych produktéw leczniczych
chronionych patentem (');

b) dyrektywy Rady 81/851/EWG z dnia 28 wrzesnia 1981 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych dotyczacych prawnie zastrzezo-
nych weterynaryjnych produktéw leczniczych (3);

¢) dyrektywy Rady 90/677/EWG z dnia 13 grudnia 1990 r.
rozszerzajacej zakres stosowania dyrektywy 81/851/EWG
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz
ustanawiajacej dodatkowe przepisy w odniesieniu do
immunologicznych produktéw leczniczych (%);

d) dyrektywy Rady 92/73/EWG z dnia 22 wrzesnia 1992 r.
rozszerzajacej zakres zastosowania dyrektyw 65/65[EWG i
75[319/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych lub dzialan administracyjnych dotyczacych
produktow leczniczych i ustanawiajacej dodatkowe prze-
pisy w odniesieniu do homeopatycznych produktoéw leczni-
czych (%);

(') Dz.U. 22 z 9.2.1965, str. 369. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22).

() Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/40/EWG (Dz.U. L 214 7 24.8.1993, str. 31).

() Dz.U.L 373 z 31.12.1990, str. 26.

() Dz.U.L 297 2 13.10.1992, str. 8.

e) dyrektywy Rady 92/74/EWG z dnia 22 wrzesnia 1992 r.
10ZSZerzajacej zakres zastosowania dyrektywy
81/851/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych lub dziatann administracyjnych dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych i ustanawiajgcej
dodatkowe przepisy w odniesieniu do weterynaryjnych
homeopatycznych $rodkéw leczniczych (°);

f) rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca
1993 r. ustanawiajacego wspélnotowe procedury wyda-
wania pozwolen dla produktéw leczniczych przeznaczo-
nych dla ludzi i weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw
Leczniczych (°);

g) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania (7);

h) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych (¥);

i) dyrektywy Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Pafstw Czlonkowskich
dotyczacych dodatkéw do $rodkéw spozywezych dopusz-
czonych do uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczo-
nych do spozycia przez ludzi(’); dyrektywy Rady
88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotycza-
cych aromatéw przeznaczonych do uzytku w Srodkach
spozywczych i materialéw zrédlowych stuzacych do ich
produkgji (%), i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw
spozywczych innych niz barwniki i stodziki ('');

j) dyrektywy Rady 89/109/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do materialéw i wyrobéw przeznaczonych
do kontaktu ze Srodkami spozywczymi (*);

k) dyrektywy Rady 92/46/EWG z dnia 16 czerwca 1992 r.
ustanawiajacej przepisy zdrowotne dla produkeji i wprowa-
dzania na rynek surowego mleka, mleka poddanego
obrdbce termicznej i produktéw na bazie mleka (*°);

1) dyrektywy Rady 89/437/EWG z dnia 20 czerwca 1989 r.
w sprawie probleméw zdrowotnych wplywajacych na
produkcj¢ i wprowadzanie do obrotu produktéw jajecz-
nych ():

() Dz.U.L 297 2 13.10.1992, str. 12.

() Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1.

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/68/EWG (Dz.U. L 220 z 31.8.1993, str. 1).

() Dz.U.L 169 z 12.7.1993, str. 1.

() Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 94/34|WE (Dz.U. L 237 z 10.9.1994, str. 1).

(") Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 91/71/EWG (Dz.U. L 42 z 15.2.1991, str. 25).

(") Dz.U. L 61 z 18.3.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 96/85/WE (Dz.U. L 86 z 28.3.1997, str. 4).

(') Dz.U.L 40z 11.2.1989, str. 38.

() Dz.U. L 268 z 14.9.1992, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 94/71/WE (Dz.U. L 368 z 31.12.1994, str. 33).

() Dz.U. L 212 z 22.7.1989, str. 87. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 r.
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m) dyrektywy Rady 91/493/EWG z dnia 22 czerwca 1991 r.
ustanawiajacej warunki zdrowotne dotyczace produkeji i
wprowadzania na rynek produktéw rybotéwstwa ();

n) dyrektywy Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r.
ustanawiajgcej warunki przygotowania, wprowadzania na
rynek i uzycia pasz o wilasciwosciach leczniczych we
Wspdlnocie (%);

0) dyrektywy Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r.
dotyczacej dodatkéw paszowych (); dyrektywy Rady
82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczacej niekto-
rych produktéw stosowanych w Zywieniu zwierzat (*) i
dyrektywy Rady 77/101/EWG z dnia 23 listopada 1976 r.
w sprawie wprowadzania do obrotu pasz prostych (°);

p) dyrektywy Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych (°);

q) dyrektywy Rady 95/5/WE z dnia 27 lutego 1995 r. zmie-
niajgcej dyrektywe 92/120/[EWG w sprawie warunkow
czasowego stosowania ograniczonych odstgpstw od szcze-
gblnych wspélnotowych zasad zdrowotnych odnoszacych
si¢ do produkcji i wprowadzania do obrotu niektorych
produktéw pochodzenia zwierzecego (7);

1) dyrektywy Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony
rodlin (%).

3. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku do wiasci-
wych przepiséw wspdlnotowych lub $rodkéw przyjetych
zgodnie z nimi, w szczegdlnosci do nastgpujacych aktéw praw-
nych:

a) dyrektywy Rady 79/769/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych ogra-
niczen we wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu niektd-
rych substangji i preparatéw (°);

b) dyrektywy Rady 79/117/EWG z dnia 21 grudnia 1978 r.
zakazujgcej wprowadzania do obrotu i stosowania Srodkéw
ochrony  rodlin  zawierajagcych  niektore  substancje
czynne (*);

(') Dz.U. L 268 z 24.9.1991, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 95/71/WE (Dz.U. L 332 z 30.12.1995, str. 40).

() Dz.U.L 92 z 7.4.1990, str. 42.

() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 97/6/WE (Dz.U. L 35 z 5.2.1997, str. 11).

() Dz.U. L 213 z 21.7.1982, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 96/25/WE (Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 35).

() Dz.U. L 32 z 3.2.1977, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 r.

(®) Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 97/18/WE (Dz.U. L 114 z 11.5.1997, str. 43).

() Dz.U. L 51 z 8.3.1995, str. 12.

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 96/68/WE (Dz.U. L 277 z 30.10.1996, str. 25).

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 201. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 97/16/WE (Dz.U. L 116 z 6.5.1997, str. 31).

(") Dz.U. L 33 z 8.2.1979, str. 36. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 r.

¢) rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2455/92 z dnia 23 lipca
1992 r. dotyczacej wywozu i przywozu niektérych niebez-
piecznych chemikaliow (*);

d) dyrektywy Rady 80/1107/EWG z dnia 27 listopada 1980 r.
w sprawie ochrony pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym z narazeniem na czynniki chemiczne, fizyczne i
biologiczne w miejscu  pracy ('), dyrektywy Rady
89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wpro-
wadzenia Srodkéw w celu poprawy bezpieczenstwa i
zdrowia pracownikéw w miejscu pracy (*¥), jak rowniez
szczegdtowych dyrektyw opartych na tych dyrektywach;

o
~

dyrektywy Rady 84/450/EWG z dnia 10 wrze$nia 1984 r.
w sprawie zblizenia przepisdw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych
reklamy wprowadzajacej w blad (*4).

4. Artykul 20 nie stosuje si¢ do przewozéw produktéw
biobdjczych  koleja, transportem  drogowym, zegluga
$rodladows, droga morskg lub powietrzna.

Artykut 2

Definicje

1. Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace
definicje:

a) Produkty biobdjcze oznaczajg

Substancje czynne i preparaty zawierajace jedng lub wigcej
substancji czynnych, ktére sg prezentowane w postaci, w
jakiej dostarcza si¢ je uzytkownikowi, ktére maja stuzy¢ do
niszczenia, odstraszania lub unieszkodliwiania organizméw
szkodliwych, zapobiega¢ ich dzialaniu lub walczy¢ z nimi w
jakikolwiek inny sposob, przez dzialanie chemiczne lub
biologiczne.

Pelny wykaz dwudziestu trzech typéw produktéw, zawie-
rajacy indykatywne opisy kazdego z typéw, umieszczony
jest w zalgczniku V.

(") Dz.U. L 251 z 29.8.1992, str. 13. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
niona rozporzadzeniem (WE) nr 1492/96 (Dz.U. L 189 z
30.7.1996, str. 19).

(") Dz.U. L 327 z 3.12.1980, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 r.

() Dz.U.L 183 z 29.6.1989, str. 1.

(") Dz.U.L 250 z 19.9.1984, str. 17.
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b) Produkt biobdjczy stwarzajgcy niewielkie zagrozenie oznacza g) Pozostatosci oznaczajg

(g)
~

&

o
~

Produkt biobdjczy zawierajacy jedng lub wigcej substancji
czynnych wymienionych w zalaczniku I A, i niezawierajacy
zadnej potencjalnie niebezpiecznej substancji.

Zgodnie z warunkami wykorzystywania, produkt biobdjczy
stwarza tylko niewielkie ryzyko dla ludzi, zwierzat i $rodo-
wiska naturalnego.

Substancja bazowa oznacza

Substancj¢ wymieniong w zalaczniku I B, ktdrej podsta-
wowe zastosowanie ma charakter niepestycydowy, majaca
uboczne zastosowanie jako biocyd bezposrednio lub w
produkcie zawierajacym t¢ substancje i prosty rozpusz-
czalnik niebedgcy potencjalnie substancja niebezpieczng i
ktéra nie jest wprowadzana do obrotu do wykorzystania
jako substancja biobdjcza.

Substancjami, ktére moga potencjalnie zosta¢ wiaczone do
zalacznika I B zgodnie z procedurs, okreslona w art. 10 i
art. 11, sa migdzy innymi:

— ditlenek wegla,

— azot,

— alkohol etylowy,

— 2-propanol,

— kwas octowy,

— ziemia okrzemkowa.

Substancja czynna oznacza

Substancje lub mikroorganizm, wlaczajac w to wirusy lub
grzyby, dzialajace ogdlnie lub szczeg6lnie na organizmy lub
przeciw organizmom szkodliwym.

Substancja potencjalnie niebezpieczna oznacza

Kazda substancje, ktéra nie bedgc substancjg czynna, wyka-
zuje szkodliwe dzialanie dla ludzi, zwierzat lub Srodowiska
naturalnego, obecna lub wytwarzang w produkcie biobdj-
czym w wystarczajacych stezeniach powodujacych takie
dziatanie.

Substancja taka, o ile nie istniejg inne przyczyny zaniepoko-
jenia, bytaby normalnie sklasyfikowana na podstawie dyrek-
tywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pako-
wania i etykietowania substancji niebezpiecznych (!), jako
substancja niebezpieczna i wystgpujac w produkcie zawie-
rajacym $rodki biobdjcze w takim stezeniu nalezy traktowad
ja jako niebezpieczng w rozumieniu art. 3 dyrektywy Rady
88/379/EWG z dnia 7 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania niebezpiecznych preparatow ().

Szkodliwy organizm oznacza

Kazdy organizm, ktérego obecno$¢ jest niepozadana lub
wywiera szkodliwy wplyw na ludzi ich dzialania, produkty,
ktorych uzywajg lub wytwarzaja, zwierzeta lub dla srodo-
wiska naturalnego.

(") Dz.U. 196 z 16.8.1967. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

94/69/WE (Dz.U. L 381 z 31.12.1994, str. 1).

() Dz.U.L 187 z 16.7.1988, str. 14.

=

=

—_
Nawy

Jedng lub wigcej substancji obecnych w produkcie biobdj-
czym, ktére pozostaja w wyniku jego uzycia, wliczajac
metabolity lub produkty, ktére powstaja w wyniku rozkladu
lub reakcji takiej substangji.

Dopuszczenie do obrotu oznacza

Kazde odplatne lub nieodplatne przekazanie lub kazde
pozniejsze skladowanie niebedace skladowaniem naste-
pujacym po wysylce poza obszar celny Wspdlnoty lub
pozbycie si¢ produktu. Przywéz produktu biobdjczego na
obszar celny Wspdlnoty jest traktowany, w rozumieniu
niniejszej dyrektywy, jako wprowadzenie do obrotu.

Zezwolenie oznacza

Czynno§¢ administracyjng, w wyniku, ktérej wiasciwe
organy Panstwa Czlonkowskiego zezwalaja, w zwiazku z
przedstawionym przez wnioskodawce wnioskiem, na wpro-
wadzenie na rynek produktu biobdjczego na ich terytorium
lub jego czgsci

Sformutowanie ramowe oznacza

Wyszczegdlnienie grupy produktéw biobdjezych, ktore
maja by¢ wykorzystane w taki sam sposéb i przeznaczone
do wykorzystania przez ten sam rodzaj uzytkownika.

Niniejsza grupa produktéw musi zawieral takie same
substancje czynne, o takich samych cechach charakterys-
tycznych, a ich sklad moze, w stosunku do wczesniej
dopuszczonego produktu, rézni¢ si¢ jedynie w sposéb nie
majgcy wplywu na odpowiadajagcy im poziom ryzyka ani
ich skutecznosc.

W tym kontekscie, dopuszczalne odchylenie jest zmniejsze-
niem zawarto$ci procentowej substancji czynnej iflub
zmiang sktadu jednej lub wigkszej liczby substancji nieczyn-
nych iflub zastgpieniem jednego lub wigkszej liczby
pigmentow, barwnikow lub zapachéw przez inne o takim
samym stopniu ryzyka lub o mniejszym ryzyku, nie zmniej-
szajac jego skutecznosci.

Rejestracja oznacza

Czynno$¢ administracyjng, w wyniku, ktorej wlasciwe
organy Panstwa Czlonkowskiego, w zwigzku z przedsta-
wionym przez wnioskodawce wnioskiem i po zweryfiko-
waniu, czy dokumentacja spelnia wszystkie odpowiednie
wymogi niniejszej dyrektywy, zezwala na wprowadzenie na
rynek, na jego terytorium lub czg$¢ tego terytorium,
produktu biobdjczego o niewielkim stopniu ryzyka.

Upowaznienie do korzystania z danych oznacza

Dokument podpisany przez wiasciciela lub wlascicieli odpo-
wiednich danych, chronionych na mocy przepisow niniej-
szej dyrektywy, ktory okresla, ze dane te moga by¢ wyko-
rzystywane przez wlasciwe organy wydajaca zezwolenie lub
rejestrujace  produkt biobdjczy na podstawie niniejszej
dyrektywy.
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2. Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ definicje:
a) substancji;

b) preparatu;

¢) badan naukowych i rozwoju;

d) badafi i rozwoju produkgji;

okreslone w art. 2 dyrektywy Rady 67/548/EWG.

Artykut 3

Zezwolenie na wprowadzenie na rynek produktéw
biobdjczych

1. Panstwa Czlonkowskie stanowia, ze produkt biobdjczy
nie moze zostaé wprowadzony na rynek, ani wykorzystany na
ich obszarze, o ile nie zostal dopuszczony zgodnie z przepi-
sami niniejszej dyrektywy.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1:

i) Panstwa Czlonkowskie zezwalaja, w drodze rejestracji, na
wprowadzenie na rynek i wykorzystanie produktu biobdj-
czego o niewielkim stopniu ryzyka, pod warunkiem ze
dokumenty spelniajace warunki okreslone w art. 8 ust. 3
zostang przedstawione i sprawdzone przez wlasciwe
organy.

O ile nie zostanie to okreslone inaczej, wszystkie przepisy
niniejszej dyrektywy dotyczace zezwolenia, stosuje si¢
réwniez do rejestracji.

ii) Panstwa Czlonkowskie zezwalaja na wprowadzanie na
rynek i wykorzystanie substancji bazowych do celow
biobdjczych, jezeli zostaly one wilaczone do zalacznika IB.

3. i) i) Kazdy wniosek o wydanie zezwolenia musi zostaé
rozpatrzony bez zbednej zwloki;

ii) w stosunku do wnioskéw odnoszacych si¢ do produktéw
biobdjczych, ktore wymagaja rejestracji, wlasciwe organy
podejmuja decyzje w terminie 60 dni.

4. Panstwa Czlonkowskie sporzadzajag na wniosek lub, w
zalezno$ci od przypadku, z wiasnej inicjatywy, sformutowanie
ramowe i przekazujg je wnioskodawcy, w przypadku gdy
wydaja zezwolenie na szczegdlny produkt biobdjczy.

Bez uszczerbku do art. 8 i art. 12 i pod warunkiem ze wnio-
skodawca ma prawo dostgpu do sformulowania ramowego na
podstawie upowaznienia do korzystania, jezeli pdzniejszy
wniosek o dopuszczenie nowego produktu sporzadzony jest na
podstawie tego sformulowania, wlasciwe organy podejmuja
decyzje dotyczaca tego wniosku w terminie 60 dni.

5. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, aby produkty
biobdjcze zostaly sklasyfikowane, zapakowane i etykietowane
zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy.

6. Bez uszczerbku dla art. 7 ust. 1, zezwolenia wydaje sie
na maksymalny okres 10 lat liczac od dnia pierwszego umie-
szczenia lub ponownego umieszczenia substancji czynnej w
zalgczniku I lub I A dla typu produktu, nieprzekraczalnego
terminu okre$lonego dla substancji czynnych z zalacznika I lub
I A. Moga one zosta¢ odnowione po sprawdzeniu, czy warunki
okreslone w art. 5 ust. 11 2, pozostajg spelniane. Przedtuzenie
moze, w zaleznosci od przypadku, zosta¢ udzielone tylko na
okres potrzebny wlasciwym organom Panstw Czlonkowskich
na dokonanie weryfikacji, po przedstawieniu wniosku o prze-

dhuzenie.

7.  Panstwa Czlonkowskie stanowig, ze produkty biobdjcze
majg by¢ wykorzystywane we wiasciwy sposéb. To wiasciwe
wykorzystanie wigze si¢ z obejmuje zgodno$¢ z warunkami
okre$lonymi w art. 5 i wyszczeg6lnionych w przepisach niniej-
szej dyrektywy dotyczgcych etykietowania. Obejmuje ono
réwniez racjonalne zastosowanie polaczenia Srodkéw fizycz-
nych, chemicznych i innych pozwalajacych ograniczy¢ wyko-
rzystanie produktéw biobdjczych do niezbednego minimum.
Jezeli produkty biobdjcze wykorzystywane sa w miejscu pracy,
wykorzystanie to musi odpowiada¢ wymogom okreslonym w
dyrektywach dotyczacych ochrony pracownikéw.

Artykut 4

Wzajemne uznawanie zezwolen

1. Bez uszczerbku dla art. 12, produkt biobdjczy, ktory juz
zostal dopuszczony lub zarejestrowany w Paristwie Czlonkow-
skim dopuszcza si¢ lub rejestruje w innym Panstwie Cztonkow-
skim w terminie 120 dni w przypadku dopuszczenia lub 60
dni w przypadku rejestracji, liczac od dnia przyjecia wniosku
przez drugie Pafstwo Czlonkowskie, pod warunkiem ze
substancja czynna obecna w produkcie biobdjczym wymie-
niona jest w zalgczniku I lub I A i spelnia zawarte w nim
wymogi. Do celéw wzajemnego uznawania zezwolen, wniosek
musi zawieral streszczenie dokumentacji, wymaganej w art. 8
ust. 2 lit. a), i w zalgczniku II B sekeji X, jak rowniez uwierzy-
telniony odpis pierwszego wydanego zezwolenia. Do celéw
wzajemnego uznawania rejestracji produktéw biobdjczych o
niewielkim stopniu ryzyka, wniosek musi zawiera¢ dane wyma-
gane zgodnie z art. 8 ust. 3, z wyjatkiem danych odnoszacych
si¢ do skutecznosci, dla ktérych wystarczy przedstawic stre-
szczenie.
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Zezwolenie moze podlegaé przepisom wynikajacym z wprowa-
dzania w zycie S$rodkéw stosowanych zgodnie z prawem
wspolnotowym dotyczacych warunkéw rozprowadzania i
wykorzystywania produktéw biobdjczych przeznaczonych do
ochrony zdrowia 0s6b zajmujacych si¢ rozprowadzaniem, zain-
teresowanych uzytkownikéw i pracownikow.

Procedura niniejszego wzajemnego uznawania nie stanowi
uszczerbku dla Srodkéw podjetych przez Pafstwa Czlonkow-
skie na mocy prawa wspdlnotowego przewidzianych do
ochrony zdrowia pracownikow.

2. Jezeli, zgodnie z art. 5, Panstwo Czlonkowskie ustala:

a) ze gatunek docelowy nie wystepuje na jego obszarze w ilos-
ciach szkodliwych;

b) ze stwierdzono niedopuszczalng tolerancje lub odpornosé
organizmu docelowego na dzialanie produktu biobéjczego;
lub

¢) ze okolicznosci wlasciwe dla uzycia, takie jak klimat lub
okres rozrodczy gatunkéw docelowych, réznig si¢ znaczaco
od wystepujacych w Panstwie Czlonkowskim, w ktérym
produkt biobdjczy dopuszczono po raz pierwszy i, ze z tego
wzgledu, niezmienione zezwolenie moze stwarzal niedo-
puszczalne zagrozenie dla cztowieka i/lub $rodowiska natu-
ralnego;

Panistwo Czlonkowskie moze zazadal, aby niektére warunki,
okreslone w art. 20 ust. 3 lit. e), f), h), j) oraz 1), zostaly dosto-
sowane do odmiennych okolicznodci, tak, aby spelnione byly
warunki, od ktérych uzaleznione jest wydanie zezwolenia,
okre$lone w art. 5.

3. Jezeli Panstwo Czlonkowskie twierdzi, ze produkt
biobdjczy o niewielkim stopniu ryzyka, ktory zostal zarejestro-
wany w innym Panstwie Czlonkowskim, nie jest zgodny z defi-
nicjg okreslong w art. 2 ust. 1 lit. b), moze ono tymczasowo
odmowic jego rejestracji i powiadomi¢ o swoich zastrzezeniach
wlasciwe organy odpowiedzialne za weryfikacje dokumentacji.

Jezeli, w nieprzekraczalnym terminie 90 dni, zainteresowane
organy nie osiagnely Porozumienia, problem przedstawiany jest
Komisji, ktéra powinna go rozpatrzy¢ zgodnie z procedurg
przewidziang w ust. 4.

4. Bez wzgledu na przepisy ust. 2 i 3, jezeli Pafistwo Czlon-
kowskie uwaza, ze produkt biobdjczy dopuszczony przez inne
Panistwo Czlonkowskie nie moze spetniaé¢ warunkéw okreslo-
nych, w art. 5 ust. 1, i Ze, w zwigzku z tym, moze odméwié
wydania zezwolenia lub rejestracji badz ograniczy¢ dopusz-
czenie pod pewnymi warunkami, powiadamia o tym Komisje,
pozostate Panstwa Czlonkowskie i wnioskodawce oraz przeka-
zuje im dokument wyja$niajacy, zawierajacy nazwe produktu i
jego charakterystyke, w ktérym podaje powody, ze wzgledu, na
ktore zamierza odmoéwic lub ograniczy¢ zezwolenie.

Komisja opracowuje w imieniu wnioskujacego Panstwa Czlon-
kowskiego, zgodnie z art. 27, propozycje decyzji podejmo-
wanej zgodnie z procedura okreslona w art. 28 ust. 2.

5. Jezeli w wyniku procedury, okreslonej w ust. 4, odmowa
powtdrnej rejestracji lub  pdzZniejszej rejestracji  zostanie
potwierdzona przez Panstwo Czlonkowskie i jezeli potwier-
dzone to zostanie przez Staly Komitet, Paistwo Czlonkowskie,
ktore wezesniej zarejestrowalo produkt biobdjczy o niewielkim
stopniu ryzyka, uwzglednia t¢ odmowe i zgodnie z art. 6
poddaje ponownemu przegladowi swojg rejestracje.

Jezeli w wyniku tej procedury potwierdzona zostanie
poczatkowa rejestracja, Panstwo Czlonkowskie, ktére wszczelo
procedurg, rejestruje dany produkt biobdjczy o niewielkim
stopniu ryzyka.

6. W drodze odstgpstwa od przepisow ust. 1, Panstwa
Czlonkowskie moga odméwié¢, z zastrzezeniem przepisOw
Traktatu, wzajemnego uznawania zezwolen udzielonych dla
produktéw typu 15, 17 i 23 zalacznika V, pod warunkiem ze
takie ograniczenie moze zosta¢ uzasadnione i nie zagraza reali-
zacji celu dyrektywy.

Panistwa Czlonkowskie informuja si¢ wzajemnie oraz informuja
Komisj¢ o decyzjach podjetych w tym zakresie, uzasadniajac je.

Artykut 5
Warunki wydania zezwolenia

1. Panstwa Czlonkowskie dopuszczaja produkt biobdjczy
wylacznie:

a) jezeli wchodzace w jego sklad substancje czynne zawarte sa
w zalgczniku I lub 1 A oraz jezeli spelnione s3 wymogi,
okreslone w wymienionych zalgcznikach;

b) jezeli ustanowiono w $wietle obecnego stanu wiedzy
naukowej i technicznej, i jezeli, w wyniku badania doku-
mentacji przewidzianej w art. 8 z zgodnie ze wspdlnymi
zasadami oceny dokumentacji, tak jak zostaly one okreslone
w zalgczniku VI, okazalo si¢ ze, w przypadku gdy jest on
wykorzystywany w dozwolony sposéb i majac na wzgle-
dzie:

— wszystkie normalne warunki, w ktérych produkt
biobéjczy moze by¢ uzywany,

— sposéb, w jaki poddawany jego dzialaniu material, moze
by¢ wykorzystywany,

— konsekwencje jego uzycia i pozbycia sie,

produkt biobdjczy:
i) jest w wystarczajacym stopniu skuteczny,

ii) nie wywotuje niepozadanych wplywéw na organizmy
docelowe, takich jak: niepozadana odporno$é, odpor-
nosci lub niepotrzebnych cierpieri i bolu u kregowcow;

iii

=

nie oddzialuje w sposéb niepozadany, sam lub poprzez
swoje pozostalosci, na zdrowie ludzi lub zwierzat
bezposrednio lub posrednio (np. w wodzie pitnej, w
pozywieniu przeznaczonym do spozycia przez ludzi lub
zwierzgta, w powietrzu lub odpowiednio wewnatrz
pomieszczenia roboczego) badz na wody powierzch-
niowe i gruntowe;
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iv) nie oddzialuje w sposéb niepozadany, sam lub poprzez
swoje pozostalosci, na $rodowisko, uwzgledniajac w
szczegblnosci nastepujace aspekty:

— jego zachowanie si¢ i rozprowadzanie w Srodowisku,
w  szczegOlnosci w  przypadku skazenia wod
powierzchniowych (wlaczajac w to wody estuaryjne
i morskie), wod gruntowych i wody pitne;j,

— jego oddzialywanie na organizmy niebedgce organiz-
mami docelowymi;

¢) jezeli rodzaj i ilos¢ wchodzacych w jego sklad substancji
czynnych i, gdzie stosowne, nieczystosci i innych sklad-
nikow istotnych z toksykologicznego lub ekotoksykologicz-
nego punktu widzenia oraz jego odpadéw znaczacych z
toksykologicznego lub $rodowiskowego punktu widzenia,
powstalych w wyniku dopuszczonego wykorzystania, moga
zostal okre$lone zgodnie z wlasciwymi wymogami wymie-
nionymi w zalgcznikach IIA, 1IB, IIIA, 11IB, IVA lub IVB;

d) jezeli okreslone zostaly jego wlasciwosci fizyczne oraz
chemiczne i oceniono, ze sg one dopuszczalne dla zapew-
nienia wlasciwego wykorzystania, skladowania i transportu
produktu.

2. Produkt biobdjczy sklasyfikowany, zgodnie z przepisami
art. 20 ust. 1, jako toksyczny, wysoce toksyczny lub kancero-
genny kategorii 1 lub 2, albo mutagenny kategorii 1 lub 2,
badZ tez jako toksyczny dla reprodukcji w kategorii 1 lub 2,
nie moze zosta¢ dopuszczony do obrotu lub powszechnego
wykorzystania.

3. Wydanie zezwolenia moze zosta¢ uzaleznione od
spetnienia wymogéw zwigzanych z wprowadzaniem na rynek i
wykorzystaniem produktu, niezbednych w celu zapewnienia
przestrzegania przepiséw ust. 1, i muszg by¢ w nim okreslone
wspomniane warunki.

4. W przypadku gdy inne przepisy prawa wspdlnotowego
nakfadaja pewne wymogi w stosunku do warunkéw wydawania
zezwolenia i wykorzystania produktu biobdjczego, w szczegdl-
nosci, gdy celem ich jest ochrona zdrowia dystrybutoréw,
uzytkownikow, pracownikéw 1 konsumentéw, zdrowia
zwierzat lub ochrona $rodowiska, wlasciwe organy uwzgled-
niajg te wymogi przy wydawaniu zezwolenia i w razie koniecz-
nosci uzalezniajg jego wydanie od ich przestrzegania.

Artykut 6

Przeglad zezwolenia

W okresie, na ktory zostaly wydane, zezwolenia moga zostaé
w kazdej chwili powtérnie poddane przegladowi, na przyklad
w zwiazku z informacjami uzyskanymi na podstawie art. 14,
jezeli istnieje wskazania, ze ktérykolwiek z warunkéw, okreslo-
nych w art. 5, nie jest juz spelniany. W takich przypadkach,
Panstwa Czlonkowskie moga zazada¢ od posiadacza zezwo-
lenia lub od wnioskodawcy, ktéremu zgodnie z art. 7 zmie-
niono zezwolenie, dostarczenia uzupelniajacych informacji

potrzebnych do powtdrnego zbadania zezwolenia. O ile zaist-
nieje taka potrzeba, wazno$¢ zezwolenia moze zostal
przedtuzona wylgcznie na okres niezbedny do powtdrnego jego
zbadania, ale przedluza si¢ je na okres potrzebny na dostar-
czenie informacji uzupelniajacych.

Artykut 7
Uniewaznienie lub zmiana zezwolenia

1. Zezwolenie uniewaznia sig, jezeli:

a) substancja czynna nie jest juz ujeta w zalaczniku I lub IA,
tak jak wymaga tego art. 5 ust. 1 lit. a);

b) warunki w rozumieniu art. 5 ust. 1 dotyczace wydania
zezwolenia nie s3 juz spelniane;

c) okaze sig, ze dostarczone informacje, na podstawie ktérych
wydano zezwolenie sg falszywe lub mylace.

2. Zezwolenie moze zostaé réwniez uniewaznione na
wniosek jego posiadacza, ktéry powinien podaé powody przed-
stawienia takiego wniosku.

3. Jezeli Pafstwo Czlonkowskie zamierza uniewaznié
zezwolenie, informuje o tym posiadacza i wystuchuje jego
opinii. Jezeli Pafstwo Czlonkowskie uniewaznia zezwolenie,
moze wyznaczy¢ termin potrzebny na usuniecie lub zmagazy-
nowanie, sprzedaz i wykorzystania istniejagcych zapasow.
Dhugos¢ terminu wyznaczana jest w zalezno$ci od przypadku,
nie naruszajac terminéw ewentualnie przewidzianych w decyzji
podjetej na mocy dyrektywy 76/769/EWG lub w zwigzku z
ust. 1 lit. a).

4. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie uznaje takg
potrzebe za niezbedna, uwzgledniajagc rozwdj w zakresie
wiedzy naukowej i technicznej oraz w celu ochrony zdrowia i
srodowiska naturalnego, zmienia warunki korzystania z zezwo-
lenia, w szczegdlnosci dotyczace sposobu wykorzystania lub
wykorzystywanych ilosci.

5. Zezwolenie moze réwniez zosta zmienione na wniosek
jego posiadacza, ktéry powinien podaé powody wniosku o
zmianeg.

6. W przypadku gdy zmiana ma na celu rozszerzenie wyko-
rzystania substancji, Pafstwo Czlonkowskie poszerza zakres
zezwolenia przestrzegajac szczegdlne warunki majace zastoso-
wanie do substancji czynnej, ktéra wymienionej w zalaczniku I
lub IA.

7. W przypadku gdy planowana zmiana zezwolenia powo-
duje konieczno$§¢ wprowadzenia zmian warunkéw szczegdl-
nych majacych zastosowanie do substancji czynnej, ktéra
wymieniona jest w zalgczniku I lub IA, zmiany te moga zostaé
wprowadzone dopiero po przeprowadzeniu oceny substancji
czynnej pod wzgledem proponowanych zmian, zgodnie z
procedura ustanowiong w art. 11.
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8.  Zmiany wprowadza si¢ wylacznie w przypadku stwier-
dzenia, ze warunki okreslone w art. 5 pozostaja spelnione.

Artykut 8

Wymagania dotyczace zezwolen

1. Wniosek o wydanie zezwolenia skladany jest przez lub w
imieniu osoby odpowiedzialnej za pierwsze wprowadzenie
produktu biobdjczego na rynek w Pafistwie Czlonkowskim i
adresowany do wiasciwego organu tego Pafistwa Czlonkow-
skiego. Kazdy wnioskodawca musi posiadaé we Wspdlnocie
stale biuro.

2. Panstwa Czlonkowskie wymagaja, aby wnioskodawca o
wydanie zezwolenia na dopuszczenie produktu biobdjczego
przedstawil wlasciwym organom:

a) dokumentacje lub upowaznienie do korzystania odnoszace
si¢ do produktu biobdjczego spetniajace, uwzgledniajac stan
wiedzy naukowej i technicznej, wymagania, wymienione w
zalgczniku I1B w zaleznosci od przypadku, wlasciwych czgs-
ciach zalacznika IIIB; oraz

b) dla kazdej substancji czynnej, ktéra wchodzi w sklad
produktu biobdjczego, dokumentacje lub upowaznienie do
korzystania  spelniajace, uwzgledniajac  stan  wiedzy
naukowej i technicznej, wymagania, wymienione w
zalaczniku 1A i, w zalezno$ci od przypadku, wlasciwych
czedci zalgeznika TMTA.

3. W drodze odstepstwa od przepiséw ust. 2 lit. a), Pafistwa
Czlonkowskie ~wymagaja, dla produktu biobdjczego o
niewielkim stopniu ryzyka, przedstawienia dokumentéw zawie-
rajacych nastepujace dane na temat:

i) wnioskodawcy:

1.1. nazwisko i adres;

1.2. wytworcéw produktu biobdjczego i substancji czyn-
nych,

(nazwiska i adresy, wlacznie z lokalizacja producenta
substancji czynnej);

1.3. gdzie stosowne, upowaznienie do korzystania z odpo-
wiednich danych, ktére sa potrzebne;
ii) tozsamosci produktu biobdjczego:
2.1. nazwe handlows;
2.2. pelny sklad produktu biobdjczego;

2.3. wlasciwosci fizyczne i chemiczne, tak jak zostalo to
okreslone w art. 5 ust. 1 lit. d);

iii) przewidywanego wykorzystania:

3.1. typu produktu (zalacznik V) i dziedziny w jakiej
zostanie wykorzystany;

3.2. kategorii uzytkownika;
3.3. metody wykorzystania;

iv) informacji na temat skutecznosci dzialania;
v) metod analitycznych;

vi) klasyfikacji, opakowania i etykietowania, wigcznie z
projektem etykiety, zgodnie z art. 20;

vii) karty z informacjami na temat bezpieczenstwa, opraco-
wanej zgodnie z art. 10 dyrektywy Rady 88/379/EWG z
dnia 7 czerwca 1988 r., w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania niebezpiecznych preparatéow ('), lub art. 27
dyrektywy 67/548/EWG.

4. Dokumentacja zawiera szczegélowy i pelny opis przepro-
wadzonych badan oraz wykorzystanych metod lub odniesienie
bibliograficzne do tych metod. Informacje dostarczone w doku-
mentacji, zgodnie z art. 8 ust. 2 sg wystarczajace do doko-
nania oceny skutkow i wlasciwosci, okre$lonych w art. 5
ust. 1 lit. b), ¢) i d). Dostarcza si¢ je wlasciwym organom w
postaci dokumentacji technicznej zawierajacej informacje i
wyniki badan, okreslone w zalaczniku IIA i IIB jak réwniez, w
zaleznoéci od przypadku, we wlasciwych czesciach zalacznika
IIIA i IIIB.

5. Informagje, ktére nie sg niezbedne i ktére sa zwigzane z
charakterem produktu biobdjczego lub zamierzonym wyko-
rzystaniem, nie s3 wymagane. To samo dotyczy sytuacji, gdy
informacje te nie sg potrzebne do celéw naukowych lub tech-
nicznych. W takim przypadku nalezy przedstawi¢ wlasciwym
organom odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem tym moze
by¢ sformulowanie ramowe, do ktérego ma dostep wniosko-
dawca.

6. Jezeli z przeprowadzonej oceny dokumentacji wynika, ze
dalsze informacje, zawierajgce dane i wyniki otrzymane w
rezultacie  przeprowadzonych  dodatkowych  badan, s
niezbedne do dokonania oceny ryzyka, jakie stwarzaja
produkty biobdjcze, wlasciwe organy zwracaja si¢ do wniosko-
dawcy o przedstawienie tych informacji. Termin oceny doku-
mentacji od chwili, z ktérag dokumentacja zostanie uzupel-
niona.

7. Nazwa substancji czynnej musi by¢ nazwa, ktéra jest
umieszczona w wykazie znajdujacym si¢ w zalaczniku I do
dyrektywy 67/548/EWG lub, jezeli nazwa tam nie figuryje,
nazwa ujeta w Europejskim Wykazie Istniejacych Substancji
Chemicznych (Einecs), lub, jezeli w spisie tym nazwa ta nie jest
wymieniona, powszechng nazwa przyjeta przez Miedzyna-
rodowa Organizacje Standaryzacji (ISO). Jezeli nazwa taka nie
istnieje, substancja czynna musi zosta¢ opisana z zastosowa-
niem nazwy chemicznej, zgodnie z zasadami Mi¢dzynarodowej
Unii Chemii Teoretycznej i Stosowanej (UICPA).

(") Dz.U. L 187 z 16.7.1988. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/18/EWG (Dz.U. L 104 z 29.4.1993, str. 46).
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8.  Zasadg ogdlng jest, ze badania muszg zostaé przeprowa-
dzone zgodnie z metodami opisanymi w zalaczniku V do
dyrektywy 67/548[EWG. W przypadku gdy metoda nie jest
odpowiednia lub nie zostala opisana, inne metody powinny
by¢, w miare mozliwosci, metodami uznanymi w skali miedzy-
narodowej i ich zastosowanie nalezy uzasadni¢. W przypad-
kach, gdy jest to wlasciwe, badania muszg by¢ przeprowadzane
zgodnie z przepisami, okreslonymi w dyrektywie Rady
86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czlonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wyko-
rzystywanych do celow doswiadczalnych lub innych celéw
naukowych (") i w dyrektywie Rady 87/18/EWG z dnia 18
grudnia 1986 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do
stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej
stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych ().

9. W przypadku gdy istniejg wyniki badan, ktére zostaly
przeprowadzone przed przyjeciem niniejszej dyrektywy, z
zastosowaniem metod innych niz ustanowione w zalgczniku V
do dyrektywy 67/548/EWG, o dopuszczalno$ci wynikéw tych
badan do celow niniejszej dyrektywy i potrzebie przeprowa-
dzenia nowych, zgodnie z zalacznikiem V, nalezy podejmowac
decyzje dla kazdego przypadku oddzielnie, uwzgledniajac,
oprécz  innych czynnikéw, potrzebe ograniczenia do
maksimum do$wiadczent przeprowadzanych na kregowcach.

10.  Wlasciwe organy, okre$lone w art. 26, zapewniaja, aby
dla kazdego wniosku sporzadzone zostaly akta. W kazdych
aktach znajduje si¢ przynajmniej jeden egzemplarz wniosku,
wycigg z decyzji administracyjnych podjetych przez Panistwo
Cztonkowskie w stosunku do wniosku i dotyczacych dokumen-
tacji przedstawionej zgodnie z ust. 2, wraz z ich streszczeniem.
Panstwa Czlonkowskie, na wniosek, udostepniaja pozostalym
wlasciwym organom i Komisji, akta, przewidziane w niniej-
szym ustepie; przekazuja im one na wniosek, wszystkie infor-
macje niezbedne dla pelnego zrozumienia wnioskéw i czuwajg
nad tym, aby wnioskodawcy przekazali egzemplarz dokumen-
tacji technicznej, okre$lony w ust. 2.

11.  Panstwa Czlonkowskie moga zazadal dostarczenia
probek preparatow i ich skladnikéw.

12.  Panstwa Czlonkowskie moga wymaga¢, aby wnioski o
wydanie zezwolenia, sporzadzane byly w ich jezykach narodo-
wych lub urzegdowych badz w jednym z tych jezykow.

() Dz.U.L 358 z 18.12.1986, str. 1.
() Dz.U.L 15z 17.1.1987, str. 29.

Artykut 9
Wprowadzanie substancji czynnych na rynek

Pafistwa Czlonkowskie stanowia, ze w przypadku gdy
substancja jest substancja czynng przeznaczong do wykorzys-
tania w produktach biobdjczych, moze nie zosta¢ dopuszczona
na rynek w celu takiego wykorzystania, chyba ze:

a) w przypadku gdy substancja czynna nie byla przedmiotem
obrotu, przed data, okreslona w art. 34 ust. 1, jednemu z
Pafistw Czlonkowskich przedstawiono dokumentacje i jezeli
spelnia ona wymogi okreslone w art. 11 ust. 1, i dolaczona
jest do niej deklaracja potwierdzajgca, Ze substancja czynna
wchodzi w sklad produktu biobdjczego. Niniejszego nie
stosuje si¢ do substancji wykorzystywanych na podstawie
art. 17;

b) jest klasyfikowana, pakowana i etykietowana zgodnie z
przepisami dyrektywy 67/548 EWG.

Artykut 10
Umieszczenie substancji czynnej w zalaczniku I, IA lub IB

1. W S$wietle aktualnego stanu wiedzy naukowej i tech-
nicznej, substancje czynng wpisuje si¢ do zalgcznika I, A lub
IB, na poczatkowy okres, ktéry nie moze przekraczaé 10 lat,
jezeli mozna spodziewac sig, ze:

— produkty biobdjcze zawierajace substancje czynne,

— produkty biobdjcze o niewielkim stopniu ryzyka, odpowia-
dajace definigji art. 2 ust. 1 lit. b),

— substancje podstawowe, odpowiadajace definicji zamie-
szczonej w art. 2 ust. 1 lit. ¢),

spelnig warunki ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. b), ¢) oraz d),
uwzgledniajac, w zaleznosci od przypadku, kumulacje efektow

wynikajacych z wykorzystania produktéw biobdjczych, w sklad
ktérych wchodzg takie same substancje czynne.

Substancja czynna nie moze zostal wlaczona do zalgcznika. TA
jezeli klasyfikowana jest, zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG,
jako:

— kancerogenna,

— mutagenna,

— toksyczna dla reprodukdii,

— uczulajgca, lub

— moze si¢ bioakumulowa¢ i nie ulega latwemu rozkladowi.

Gdzie stosowne, przy wpisywaniu substancji czynnej do
zalacznika A podaje si¢ wartoSci stezenia w jakim substancja
moze by¢ wykorzystywana.
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2. Umieszczenie substancji czynnej w zataczniku I, 1A lub 1B
jest, jezeli okaze si¢ to potrzebne, uzaleznione jest od:

i) wymogoéw w zakresie:
a) minimalnego poziomu czystosci substancji czynnej;

b) charakteru i maksymalnej zawartosci niektérych zanie-
czyszczen;

¢) rodzaju produktu, w ktérym mozna jg wykorzystywac;
d) sposobu i dziedziny, wykorzystania;

e) okreslenia kategorii uzytkownikéw (np.: przemystowych,
profesjonalnych, nieprofesjonalnych);

f) innych warunkéw szczegélnych wynikajacych z oceny,
ktére mozna wykorzysta¢ w kontekscie niniejszej dyrek-
tywy;

ii) okreslenia nastgpujacych element6éw:

a) dopuszczalnego poziomu narazenia operatora, o ile
okaze sie to konieczne;

b) w przypadku gdy jest to odpowiednie, dopuszczalnej
dawki dziennej (ADI) dla czlowicka i maksymalnego
limitu pozostatosci (MRL);

¢) jego zachowania si¢ w $rodowisku naturalnym i jego
oddzialywania na organizmy nie bedace organizmami
docelowymi.

3. Wiaczenie substancji czynnej do zalacznika I, IA lub IB
ograniczone jest do typéw produktow ujetych w zalaczniku V,
dla ktérych zgodnie z art. 8 dostarczono wiasciwe dane.

4. Wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I, IA lub IB
moze zostal przedluzone jednorazowo lub wielokrotnie na
okresy nie dluzsze niz 10 lat. Pierwszy, jak rowniez kazdy
kolejny wpis moze zosta¢ w kazdej chwili poddany ponow-
nemu przegladowi, jezeli istnieja powody by sadzi¢, ze jeden
lub wigksza liczba warunkéw, okre§lonych w ust. 1, nie jest
juz spelnianych. Przedluzenie moze, o ile okaze si¢ to
potrzebne, zostal udzielone jedynie na najkrétszy okres
potrzebny na  przeprowadzenie = powtdérnego  zbadania
substancji, po przedstawieniu wniosku o przedtuzenie, i obej-
muje okres niezbedny do dostarczenia dalszych informadji,
ktére wymagane sg zgodnie, z art. 11 ust. 2.

5. i) Wpis substancji czynnej do zalacznika I lub, w zalez-
noéci od przypadku, zalacznika IA lub IB moze byé
przedmiotem odmowy lub cofniecia,

— jezeli ocena substancji czynnej, przeprowadzona
zgodnie z art. 11 ust. 2, wykazuje, ze w normal-
nych warunkach, w ktérych moze zosta¢ ona wyko-

ii

=

iii)

rzystana w dopuszczonych produktach biobdjczych,
niebezpieczenstwo zagrozenia dla zdrowia lub
Srodowiska naturalnego jest caly czas niepokojace, i

— jezeli w zalaczniku 1 umieszczona jest inna
substancja czynna dla tego samego typu produktow,
ktora, w S$wietle stanu wiedzy naukowej i tech-
nicznej, jest o wiele mniej niebezpieczna dla zdrowia
lub $rodowiska naturalnego.

Jezeli pod uwage bierze si¢ odmowe lub cofnigcie wpisu,
ocena jednej lub wickszej liczby czynnych substancji
zastepczych przeprowadzana jest w taki sposob, aby
wykazal, ze taka substancja lub substancje moga by¢
uzywane dzialajagc w taki sam sposéb na organizmy
docelowe, nie powodujgc znaczacych niedogodnosci
natury ekonomicznej lub praktycznej dla uzytkownika i
nie zwigkszajac zagrozenia dla zdrowia lub $rodowiska
naturalnego.

Wryniki oceny rozpowszechnia si¢ zgodnie z procedu-
rami okre§lonymi w art. 11 ust. 2 do decyzji podejmo-
wanych zgodnie z procedurami, ustanowionymi w
art. 27 iart. 28 ust. 3.

odmowa lub cofnigcie wpisu w zalgczniku I lub, w
zalezno$ci od przypadku, w zalgczniku IA lub IB, ma
miejsce w nastgpujacych warunkach:

1. réznorodno$¢  chemiczna  substancji  czynnych
powinna by¢ taka, aby ograniczy¢ do minimum
odporno$¢ organizmu docelowego;

2. wylacznie w odniesieniu do substancji czynnych,
ktére wykorzystywane w normalnych warunkach w
dopuszczonych produktach biobdjezych, przedsta-
wiajg wysoce zroznicowany poziom ryzyka;

3. wylacznie w odniesieniu do substancji czynnych
wykorzystywanych w produktach tego samego typu;

4. w miar¢ mozliwosci tylko, o ile jest to konieczne do
zdobycia do$wiadczenia w wyniku praktycznego
uzytkowania, jezeli nie jest to jeszcze dostepne;

5. pelna dokumentacja danych zawierajaca wnioski z
oceny, ktére stuzg lub stuzyly w celu umieszczenia w
zalaczniku I, IA lub IB, udostgpniana jest Komite-
towi, okreslonemu w art. 28 ust. 3;

decyzja o wycofaniu wpisu w zalgczniku I nie ma
natychmiastowego skutku, ale jej wykonanie jest odra-
czane na maksymalny okres czterech lat liczac od dnia
podjecia tej decyzji.
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Artykut 11

Procedura wljczania substancji czynnej do zalacznika I,
IA lub 1B

1. Wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I, IA lub IB
lub pézniejsze wprowadzenie zmian tego wpisu rozwaza si¢ w
przypadku gdy:

a) wnioskodawca dostarczyl wlasciwym organom Panstwa
Czlonkowskiego:

i) dokumentacje dotyczaca substancji czynnej, ktora spetnia
wymogi zalacznika IV A lub zalgcznika IT A i, w zalez-
nosci od przypadku, odpowiednich czgci zalgcznika III

ii) dokumentacja dotyczaca przynajmniej jednego produktu
biobdjczego zawierajacego substancj¢ czynna, spelniajacg
wymogi art. 8, z wyjatkiem jego ust. 3;

b) wiasciwe organy, ktére otrzymaly wniosek, zweryfikowaly
dokumenty i stwierdzily, Ze spelniaja one wymogi
zalacznika IV A i zalgcznika IV B lub zalgcznika 11 A,
zalgcznika 11 B i, w zaleznosci od przypadku, zalacznika III
A i 1lI B, przyjmuja je i zezwalajg wnioskodawcy na przeka-
zanie streszczenia dokumentéw do Komisji i pozostatych
Panstw Czlonkowskich.

2. Wiasciwe organy, ktére otrzymaly wniosek, dokonuja
oceny dokumentacji w terminie 12 miesigcy od dnia ich przy-
jecia. Przekazuja Komisji, pozostalym Panstwom Czlonkow-
skim i wnioskodawcy egzemplarz kopii oceny wraz zaleceniem
dokonania wpisu substancji czynnej do zalacznika [, 1 A lub I B
badZ inng decyzja.

Jezeli, w wyniku przeprowadzonej oceny dokumentéw, okaze
sig, ze w celu terminowego zakonczenia oceny potrzebne sg
dalsze informacje wlasciwe organy, ktére przyjely wniosek,
zwracajg si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie tych informacji.
Z dniem wysylki bieg 12 miesigcznego terminu zostaje na
wniosek wlasciwych organdéw zawieszony az do dnia otrzy-
mania informacji. Jezeli powiadomiono wnioskodawece,
wlasciwe organy informuja pozostale Panstwa Czlonkowskie
oraz Komisje o dzialaniach, jakie podjela.

3. Aby unikna¢ sytuacji, w ktdérej dokumentacja zostanie
poddana ocenie jedynie przez kilka Panstw Czlonkowskich,
ocen¢ mogg przeprowadzi¢ inne Panstwa Czlonkowskie niz to,
ktére wniosek otrzymalo. W tym celu, w chwili otrzymania
dokumentéw nalezy zlozy¢ podanie i zgodnie z procedurg
okreslona w art. 28 ust. 2 podejmowana jest decyzja. Decyzja
podejmowana jest najpdézniej w ciaggu miesigca od przyjecia
wniosku przez Komisje.

4. Po otrzymaniu oceny, Komisja opracowuje, zgodnie z
procedury okreslong, w art. 27 i bez zbednej zwloki, propo-
zycje decyzji, zgodnie z procedurg okreslona w art. 28 ust. 3.
Decyzja podejmowana jest najpdzniej w ciagu 12 miesigcy od
dnia otrzymania przez Komisj¢ oceny, okreslonej w ust. 2.

Artykut 12

Wykorzystanie informacji bedacych w posiadaniu wlasci-
wych organéw w stosunku do innych wnioskodawcow

1. Panstwa Czlonkowskie nie wykorzystuja informacji,
okreslonych w art. 8, na rzecz drugiego wnioskodawcy lub
pozniejszego wnioskodawcy:

a) o ile drugi lub pdzniejszy wnioskodawca posiada pisemng
zgodg, w postaci upowaznienia do korzystania, w ktorej
pierwszy wnioskodawca zezwala mu na korzystanie z tych
informacji; lub

b) w przypadku substancji czynnej nie znajdujacej si¢ na rynku
w dniu, okreslonym w art. 34 ust. 1, przez okres 15 lat
liczgc od dnia pierwszego wlaczenia do zalgcznika I lub I A,

lub

¢) w przypadku substancji czynnej juz wprowadzonej na rynek
w dniu, okreSlonym w art. 34 ust. 1:

i) przez okres 10 lat liczagc od dnia, okreslonego w art. 34
ust. 1, w odniesieniu do wszystkich informacji przekazy-
wanych do celéw niniejszej dyrektywy, z wyjatkiem
przypadku, gdy informacje te sg juz chronione na
podstawie  obowigzujacych  przepiséw  krajowych,
dotyczacych produktéw biobdjczych. W takich wypad-
kach, informacje pozostaja chronione w tym Panstwie
Czlonkowskim, az do uplywu okresu ochrony informacji
okreslonego w przepisach krajowych, jednakze nie
dluzszego od 10 lat liczac od daty, okreslonej w art. 34
ust. 1;

ii) przez okres 10 lat liczac od dnia umieszczenia substancji
czynnej w zalgczniku I lub IA, w odniesieniu do infor-
macji przedstawionych po raz pierwszy na poparcie
wniosku umieszczenie po raz pierwszy w zalgcznik I lub
IA substangji czynnej lub typu produktu bedacego dodat-

kiem do substangji czynnej;

d) w przypadku dalszych informacji przekazywanych po raz
pierwszy w jednej z nastepujacych sytuacji:

i) zmiany warunkéw umieszczenia w zalgczniku I lub IA;

ii) utrzymania wpisu w zalaczniku I lub IA;

przez okres 5 lat liczac od dnia decyzji podjetej po uzyskaniu
dalszych informacji, chyba ze termin 5 lat uplynie przed
terminem, okre$lonym w ust. 1 lit. b) i ¢), w ktérym to przy-
padku termin 5 lat zostaje przedluzony tak aby uplynal réwno-
cze$nie ze wspomnianymi terminami.
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2. Panstwa Czlonkowskie nie moga wykorzystywal infor-
magji, okre$lonej w art. 8, na rzecz drugiego lub pdzniejszego
wnioskodawcy:

a) jesli drugi lub pdzniejszy wnioskodawca nie posiada na to
pisemnej zgody, w formie upowaznienia do korzystania, w
ktorej pierwszy wnioskodawca zezwala mu na korzystanie z
tych informagji; lub

b) w przypadku produktu biobdjczego  zawierajacego
substancj¢ czynng, nie wprowadzona do obrotu w dniu,
okreSlonym w art. 34 ust. 1, przez okres 10 lat liczac od
dnia wydania w Panstwie Czlonkowskim pierwszego zezwo-
lenia; lub

¢) w przypadku produktu  biobdjczego  zawierajacego
substancj¢ czynng juz znajdujaca si¢ na rynku w dniu,
okre$lonym w art. 34 ust. 1;

i) przez okres 10 lat liczac od daty okreslonej, w art. 34.
ust. 1, w odniesieniu do wszystkich informacji przekazy-
wanych do celéw niniejszej dyrektywy, z wyjatkiem
przypadku, gdy informacje te sa juz chronione zgodnie z
obowiazujacymi przepisami krajowymi, ktdre stosuje sig
do produktéw biobdjczych, w ktérym to wypadku infor-
macje te podlegaja ochronie w tym Panstwie Czlonkow-
skim, az do uplywu okresu ochrony informacji okreslo-
nego w przepisach krajowych, jednakze nie dtuzszego od
10 lat liczgc od daty, okreslonej w art. 34 ust. 1;

ii) przez okres 10 lat liczac od daty wiaczenia substancji
czynnej do zalacznika I lub I A, w odniesieniu do infor-
macji przedstawionych po raz pierwszy na poparcie
wniosku o umieszczenie po raz pierwszy w zalaczniku I
lub IA substancji czynnej lub typu produktu bedacego
dodatkiem do tej substancji czynnej;

d) w przypadku innych danych przekazywanych po raz
pierwszy w jednej z nastgpujacych sytuacji:

i) zmiany warunkéw wydania zezwolenia na produkt
biobdjczy;

ii) przekazania informacji potrzebnej do utrzymania wpisu
do zalgcznika I lub T A;

przez okres 5 lat liczagc od daty pierwszego otrzymania
dalszych informacji, chyba ze termin 5 lat uplynie przed
terminem, okreslonym w lit. b) i ¢), w ktérym to przypadku
termin 5 lat zostaje przedtuzony tak aby uplynal réwnoczesnie
ze wspomnianymi terminami.

3. Do decyzji podejmowanych zgodnie z przepisami art. 10
ust. 5, informacje, okreslone w ust. 11 2, moga by¢ wykorzys-
tywane przez Komisje, Komitety Naukowe okreslone w art. 27
oraz przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 13

Wspélpraca przy wykorzystywaniu danych w sprawie
drugiego wniosku o wydanie zezwolenia lub wnioskéw
poZniejszych

1. W przypadku produktu biobdjczego, ktéry juz zostal
dopuszczony zgodnie z art. 3 i 5 i nie naruszajac obowigzkow
okreslonych w art. 12, wlasciwe organy moga przyjaé, aby

drugi lub pdiniejszy wnioskodawca o dopuszczenie produktu
powolal si¢ na informacje dostarczone przez pierwszego wnio-
skodawce, o ile drugi lub pdzniejszy wnioskodawca moze
wykaza¢, ze produkt biobdjczy jest produktem podobnym i ze
substancje czynne sa identyczne jak substancje wchodzace w
sklad wczesniej dopuszczonego produktu, uwzgledniajac
réwniez stopien czystosci i charakter zanieczyszczen.

2. Niezaleznie od przepiséw art. 8 ust. 2:

a) osoba wnioskujgca o dopuszczenie produktu biobdjczego,
przed przeprowadzeniem do$wiadczen na kregowcach,
zwraca si¢ z zapytaniem do wlasciwych organéw Panistwa
Czlonkowskiego, ktorym ma zamiar zlozy¢ wniosek:

— czy produkt biobdjczy, o ktérego dopuszczenie ma
wnioskowad, jest podobny do jakiego$ produktu biobdj-
czego, w stosunku, do ktérego wydano juz zezwolenie,
oraz

— o podanie nazwiska i adresu posiadacza lub posiadaczy
zezwolenia lub zezwolen.

Do wniosku zalgcza si¢ dokumenty potwierdzajace, ze
wnioskodawca ma zamiar zlozy¢ wniosek o wydanie
zezwolenia na swoja rzecz i ze dostepne sg pozostale infor-
magje, okre$lone w art. 8 ust. 2;

b) jezeli wlasciwe organy Panstwa Czlonkowskiego przekonane
s3, ze wnioskodawca zamierza ztozy¢ tego rodzaju wniosek,
podaja nazwisko i adres posiadacza lub posiadaczy odpo-
wiednich wczesniejszych zezwolen i réwnoczesnie podaja
tym ostatnim adres wnioskodawcy.

Posiadacz lub posiadacze wczesniejszych zezwolen i wnio-
skodawca podejmuja wszelkie rozsadne kolejne czynnosci w
celu porozumienia si¢, co do wspdlnego korzystania z infor-
macji tak, aby w miar¢ mozliwosci unikng¢ powtarzania
badan przeprowadzanych na kregowcach.

Wlasciwe organy Panstwa Czlonkowskiego zachecaja posia-
daczy tych danych do wspélpracy przy dostarczaniu wymaga-
nych informacji, w celu ograniczenia powtérnych doswiadczen
przeprowadzanych na kregowcach.

Jezeli mozliwe jest, ze wnioskodawca i posiadacze wczesniej
wydanych zezwolen dotyczacych tego samego produktu nie
dojda do porozumienia w sprawie dzielenia si¢ danymi,
Panistwa Czlonkowskie moga wprowadzi¢ krajowe $rodki zobo-
wigzujace wnioskodawce i posiadaczy wcezesniej wydanych
zezwolen, majacych siedzibe¢ na ich terytorium, do dzielenia sig
danymi, tak, aby uniknaé powtarzania badan przeprowadza-
nych na kregowcach i jednoczesnie ustali¢ procedure wyko-
rzystywania informacji przy zachowaniu odpowiedniej rowno-
wagi interesOw zainteresowanych stron.
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Artykut 14

Nowe informacje

1.  Panstwa Czlonkowskie wymagaja, aby posiadacz zezwo-
lenia na produkt biobdjczy przekazywal bezzwlocznie
wlasciwym organom informacje na temat substancji czynnej
lub produktu biobdjczego zawierajacego te substancje, co do
ktérych wiadomo lub w stosunku do ktérych mozna ocze-
kiwaé, ze moga mie¢ wplyw na utrzymanie zezwolenia. W
szczeg6lnosci przekazywaé nalezy nastepujace informacje:

— nowe wiadomosci lub informacje na temat skutkow
dzialania substancji czynnej lub produktu biobéjczego na
cztowieka lub §rodowisko naturalne,

— dotyczace zmian pochodzenia lub skladu substangji
czynnej,

— dotyczace zmian skladu produktu biobdjczego,
— dotyczace wzrostu odpornosci,

— dotyczace zmian o charakterze administracyjnym lub
innych zmian, ktére nastapily, takich jak zmiana rodzaju
opakowania.

2. Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazuja pozos-
talym Pafistwom Czlonkowskim oraz Komisji uzyskane infor-
magje, ktére dotycza potencjalnego szkodliwego dzialania na
czlowieka lub S$rodowisko naturalne badZz nowego skladu
produktu biobdjczego, jego substancji czynnych, zanieczy-
szczefi, skladnikéw lub pozostatosci.

Artykut 15

Odstepstwa od stawianych wymogéw

1. W drodze odstepstwa od przepiséw art. 3 i art. 5,
Pafstwo Czlonkowskie moze czasowo zezwoli¢, na okres
nieprzekraczajacy 25 dni, na dopuszczenie do obrotu
produktéw biobdjczych niespelniajacych wymogdw niniejszej
dyrektywy, w celu ograniczonego i kontrolowanego wykorzys-
tania, jezeli zastosowanie tego rodzaju $rodka konieczne jest ze
wzgledu na wystgpienie nieprzewidzianego zagrozenia, ktérego
nie mozna opanowa¢ innymi Srodkami. W takim przypadku
wlasciwe Panstwo Czlonkowskie bezzwlocznie informuja
pozostale Panstwa Czlonkowskie o zastosowanych S$rodkach
wraz z ich uzasadnieniem. Komisja opracowuje propozycje, po
czym bezzwlocznie podejmuje decyzje, zgodnie z procedurg
okreslong w art. 28 ust. 2, czy i, w przypadku decyzji pozy-
tywnej, na jakich warunkach mozna przedluzy¢, na okres,
ktéry nalezy okresli¢, stosowanie $rodka przyjetego przez
Panstwo Czlonkowskie, czy tez mozna go przyja¢ powtdrnie
lub uniewaznic.

2. W drodze wyjatku od przepiséw art. 5 ust. 1 lit. a), i az
do umieszczenia substancji czynnej w zalaczniku I lub I A,
Panistwo Czlonkowskie, moze tymczasowo zezwoli¢, na okres
nieprzekraczajacy 3 lat, na dopuszczenie do obrotu produktu
biobdjczego zawierajacego substancje czynng, ktéra nie jest
ujeta w zalgczniku I lub I A, i ktéra w dniu, okreslonym w
art. 34 ust. 1, do celéw innych niz okreslone w art. 2 ust. 2
lit. ¢) i d). Zezwolenie takie moze zosta¢ udzielone jedynie w
przypadku gdy po przeprowadzeniu, zgodnie z art. 11, oceny
dokumentacji, Pafistwo Czlonkowskie uznaje, ze:

— substancja czynna spetnia wymogi art. 10 oraz,

— ze mozna spodziewac si¢, ze produkt biobdjczy spelnia
warunki okreSlone w art. 5 ust. 1 lit. b), ¢) i d),

i, jezeli, na podstawie otrzymanego streszczenia, zadne Panstwo
Czlonkowskie, nie wyrazi, z zastosowaniem art. 18 ust. 2,
uzasadnionego sprzeciwu w stosunku do kompletnego charak-
teru dokumentacji. W przypadku zgloszenia sprzeciwu, decyzje
w sprawie kompletnego charakteru dokumentacji podejmuje
si¢ bez zbednej zwloki, zgodnie z procedurg ustanowiong w
art. 28 ust. 2.

Jezeli, w wyniku procedury ustanowionej w art. 27 i art. 28
ust. 2, stwierdzono, ze substancja czynna nie spelnia
wymogoéw okreSlonych w art. 10, Panstwo Czlonkowskie
zapewnia, aby tymczasowe zezwolenie zostalo uniewaznione.

W przypadku gdy, ocena dokumentacji ztozonej w celu umie-
szczenia substancji czynnej w zalaczniku I lub I A nie zostala
zakonczona przed uplywem terminu 3 lat, wlasciwe organy
mogg jeszcze tymczasowo dopuscié produkt, na okres nieprze-
kraczajgcy jednego roku, pod warunkiem ze istniejg powody,
by sadzi¢, ze substancja czynna spelni wymogi art. 10.
Panistwo Czlonkowskie informuje pozostale Pafistwa Czlon-
kowskie oraz Komisj¢ o podjetych dziataniach.

Artykut 16

Srodki przejsciowe

1. W drodze dalszych odstepstw od przepiséw art. 3 ust. 1,
art. 5ust. 11iart. 8 ust. 214, ibez uszczerbku do ust. 21 3,
Panistwo Czlonkowskie moze, na okres 10 lat liczac od daty,
okreslonej w art. 34 ust. 1, w dalszym ciggu stosowaé swoj
system i praktyke obowiazujaca przy wprowadzaniu na rynek
produktéw biobdjczych. W szczegdlnych wypadkach moze
ono, zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi,
zezwoli¢ na wprowadzenie na rynek na jego terytorium
produktu biobdjczego zawierajacego substancje czynne, ktére
nie s3 ujete w zalaczniku I lub I A dla produktu tego typu.
Takie substancje czynne musza w dniu, okreslonym w art. 34
ust. 1, znajdowal si¢ na rynku jako substancje czynne
produktu biobdjczego przeznaczone do innych celéw niz cele
okreslone w art. 2 ust. 2 lit. ¢) i d).
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2. Po przyjeciu niniejszej dyrektywy, Komisja rozpocznie 10
letni program, ktorego celem jest systematyczne badanie
wszystkich substancji czynnych, ktére w dniu, okreslonym w
art. 34, juz znajdowaly si¢ na rynku jako substancje czynne
produktu biobdjczego przeznaczone do innych celéw, niz
okre$lone w art. 2 ust. 2 lit. ¢) i d). Rozporzadzenie przyjete
zgodnie z procedura ustanowiong w art. 28 ust. 3, okresli
wszystkie przepisy niezbedne do opracowania i wprowadzenia
w Zycie programu, wlacznie z wyznaczeniem priorytetow
oceny rdéznych substancji czynnych i okresleniem harmono-
gramu prac. Nie pdzniej niz 2 lata przed zakonczeniem
programu pracy, Komisja przekazuje Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie sprawozdanie na temat postgpu osiggnigtego
w ramach programu.

W okresie tego 10-letniego okresu i liczac od daty, okreslonej
w art. 34 ust. 1, stosujgc procedur¢ przewidziang w art. 28
ust. 3, moze zosta¢ podjeta decyzja o wpisaniu substancji
czynnej do zalgcznika I, I A lub I B oraz okreslajaca warunki
dokonania takiego wpisu lub, jezeli wymogi art. 10 nie s3
przestrzegane badz, gdy we wlasciwym terminie nie dostar-
czono wymaganych informacji i danych, decyzja o nie wpisy-
waniu tej substancji do zalgcznika I, T A lub I B.

3. Po podjeciu decyzji o umieszczeniu badZz tez nie
wlaczeniu substancji czynnej do zalacznika I, T A lub I B,
Panistwo Czlonkowskie powinno zapewnié, aby zezwolenia lub,
w zaleznosci od przypadku, rejestracje produktéw biobdjczych
zawierajacych dang substancje czynng i zgodnych z przepisami
niniejszej dyrektywy, byly odpowiednio przyznawane, zmie-
niane lub uniewazniane.

4. Jezeli w wyniku przeprowadzonego przegladu w
stosunku do substancji czynnej stwierdzono, ze substancja nie
spetnia wymogéw art. 10 i nie moze, w zwigzku z tym, zostaé
wlaczona do zalgcznika I, I A lub I B, Komisja przedklada
propozycje majaca na celu ograniczenie, zgodnie z dyrektywa
76/769/EWG, wprowadzania na rynek i stosowania tej
substangji.

5. Przepisy dyrektywy Rady 83/189/EWG z dnia 28 marca
1983 r. ustanawiajace procedure przekazywania informacji
dotyczacych standardow i norm technicznych (') obowiazuja w
dalszym ciggu w trakcie okresu przejsciowego, okreslonego w
ust. 2.

(') Dz.U. L 109 z 26.4.1983, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 94/10/WE (Dz.U. L 100 z 19.4.1994, str. 30).

Artykut 17

Badania i rozwdj

1. W drodze odstgpstwa od przepiséw art. 3, Pafstwa
Czlonkowskie stanowia, ze do$wiadczenia lub préby przepro-
wadzane do celow badawczych lub rozwojowych i wigzace si¢
z wprowadzeniem na rynek niedopuszczonego produktu
biobdjczego lub substancji czynnej wykorzystywanej wylacznie
w produkcie biobdjczym, przeprowadzane sg tylko, jezeli:

a) w przypadku naukowych badan i rozwoju, wlasciwe osoby
na biezaco sporzadzaja dokumenty na piSmie, w ktérych
umieszczane sg szczegdly na temat tozsamodci produktu
biobdjczego lub substancji czynnej, dane dotyczace etykieto-
wania, dostarczonych ilosci, jak rowniez nazwisk i adreséw
0sob, ktére otrzymaly produkt lub substancje, oraz sporza-
dzaja dokumentacje zawierajaca wszystkie posiadane dane
na temat mozliwego oddzialywania na zdrowie ludzi lub
zwierzat badz $rodowisko naturalne. Informacje te, na
wniosek, przekazywane sa wlasciwym organom;

=

w przypadku dzialania do celow badawczych i rozwoju
nauki, informacja wymagana w lit. a) przekazywana jest
wla$ciwym organom Panistwa Czlonkowskiego, na obszarze
ktérego beda przeprowadzane doswiadczenia lub préby.

2. Panstwa Czlonkowskie stanowig, ze niedopuszczony
produkt biobdjczy lub substancja czynna wykorzystywana
wylacznie w produkcie biobdjczym, nie moze zostaé wprowa-
dzona na rynek do celow doswiadczalnych lub badawczych, w
wyniku czego moze zosta¢ uwolniona do Srodowiska, chyba ze
wlasciwe organy dokonuja oceny dostgpnych danych i wydaja,
do celéw tej préby, zezwolenie na ograniczong ilo§¢ substancji
i obszaréw, na ktérych moga zosta¢ wykorzystane. Wlasciwe
organy moga réwniez okresli¢ inne warunki.

3. W przypadku gdy jakickolwiek doswiadczenie lub
badanie przeprowadzane jest w innym Panstwie Cztonkowskim
niz panstwo, w ktorym produkt zostaje wprowadzany na
rynek, wnioskodawca musi uzyska¢ zezwolenie wlasciwych
organ6éw Panistwa Czlonkowskiego, na ktérego terytorium ma
zostaé przeprowadzone do$wiadczenie lub badanie.

Jezeli zamierzone do$wiadczenia lub badania, okreSlone w
ust. 11 2, mogg wywola efekty szkodliwe dla zdrowia ludzi
lub zwierzat badZz w niedopuszczalny sposob niekorzystnie
wplyna¢ na Srodowisko naturalne, zainteresowane Pafistwo
Czlonkowskie moze badz zakazac lub tez zezwoli¢ na ich prze-
prowadzanie, z zastrzezeniem wszystkich warunkéw, ktérych
spelnienie uznaje za konieczne w celu zapobiezenia tego
rodzaju skutkom.
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4. Przepisow ust. 2 nie stosuje sig, jezeli Panstwo Czlon-
kowskie przyznalo zainteresowanej osobie prawo do przepro-
wadzania pewnych doswiadczen 1 badan oraz okreslito
warunki, w jakich te do§wiadczenia i badania muszg by¢ prze-
prowadzane.

5. Wspdlne warunki stosowania niniejszego artykulu i, w
szczegllnosci, maksymalne ilosci substancji czynnych lub
produktéw biobdjczych, ktére moga wyzwalaé si¢ w trakcie
doswiadczen, jak réowniez minimalny zakres danych, ktore
nalezy dostarczy¢ zgodnie z ust. 2, przyjmuje si¢ zgodnie z
procedura ustanowiong w art. 28 ust. 2.

Artykut 18

Wymiana informacji

1. W terminie okresie jednego miesiaca liczagc od korica
kazdego kwartatu, Panstwa Czlonkowskie informuja pozostale
Panistwa Czlonkowskie oraz Komisje o wszystkich produktach
biobdjczych, ktére zostaly dopuszczone lub zarejestrowane na
ich obszarze, lub, ktérym nie przyznano zezwolenia lub odmé-
wiono ich rejestracji badZ tez zezwolenie na nie lub rejestracja
zostala zmieniona, przedluzona lub uniewazniona, wskazujac
przynajmniej:

a) nazwisko lub nazwe wnioskodawcy lub posiadacza zezwo-
lenia lub rejestracji;

b) nazwe handlowa produktu biobdjczego;

¢) nazwe i ilos¢ kazdej substancji czynnej, ktora zawiera, jak
réwniez nazwe i ilo$¢ kazdej substancji niebezpiecznej w
rozumieniu art. 2 ust. 2 dyrektywy 67/548/EWG, jak
réwniez jej klasyfikacje;

d) typ produktu i dopuszczony sposéb jego wykorzystania;
e) typ sformulowania;
e) najwicksza stwierdzona zawarto$¢ pozostatosci;

g) warunki zezwolenia i, w zaleznosci od przypadku, powody
zmiany lub uniewaznienia zezwolenia;

h) wskazanie czy chodzi o szczegdlny typ produktu (np. w
granicach sformulowania ramowego, produkt o niewielkim
stopniu ryzyka).

2. W przypadku gdy, zgodnie z art. 11 ust. 1 lit. b) i
art. 15 ust. 2, Panstwo Czlonkowskie otrzyma streszczenie
dokumentacji, i ma prawnie uzasadnione powody by sadzié, ze
dokumentacja jest niekompletna, bezzwlocznie przekazuje
swoje watpliwosci wlasciwym organom odpowiadajacym za
dokonanie oceny dokumentacji i bez zbednej zwloki powia-
damia o tym Komisj¢ i pozostale Panistwa Czlonkowskie.

3. Kazde Panstwo Czlonkowskie sporzadza roczny wykaz
produktéw biobdjczych dopuszczonych lub zarejestrowanych
na jego obszarze, ktéry przekazuje pozostalym Panstwom
Czlonkowskim i Komisji.

4. Zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 28 ust. 2, w
celu ulatwienia stosowania przepisow ust. 1 i 2, tworzy si¢
znormalizowany system informacji.

5. Po uplywie 7 lat od dnia, okreslonych w art. 34 ust. 1,
Komisja sporzadzi sprawozdanie na temat stosowania niniejszej
dyrektywy, w szczegdlnodci dziatania procedur uproszczonych
(sformulowania ramowe, produkty biobdjcze o niewielkim
stopniu ryzyka i substancje bazowe). Komisja przedstawia to
sprawozdanie Radzie wraz z propozycjami, o ile ich przedsta-
wienie okaze si¢ potrzebne.

Artykut 19

Poufnoéé

1. Bez wuszczerbku dla przepisow dyrektywy Rady
90/313/EWG z dnia 7 czerwca 1990 r., w sprawie swobod-
nego dostepu do informacji o $rodowisku ('), wnioskodawca
moze wskazaé wlasciwym organom informacje, ktére uwaza za
istotne pod wzgledem handlowym i ktérych ujawnienie
mogloby mu zaszkodzi¢ w zakresie przemystowym lub hand-
lowym, w stosunku, do ktérych domaga si¢ zachowania ich
poufnego charakteru wzgledem kazdej osoby, innej niz
wlasciwe organy i Komisja. W kazdym przypadku wymagane
bedzie pelne uzasadnienie. Bez uszczerbku dla informadii,
okreslonych w ust. 3 i przepisach dyrektywy 67/548/EWG i
dyrektywy 88/379/EWG, Panstwa Czlonkowskie podejmuja
niezbedne kroki, w celu zapewnienia poufnosci odno$nie do
pelnego skladu produktéw, o ile zada tego wnioskodawca.

2. Wlasciwe organy, otrzymujace wniosek, okreslaja, na
podstawie dokumentacji przedstawionej przez wnioskodawece,
ktére informacje majg poufny charakter w rozumieniu ust. 1.

Informacje, ktérych poufny charakter zostal potwierdzony
przez wilasciwe organy, ktére otrzymaly wniosek, traktowane
sa jako informacje poufne przez inne wlasciwe organy, Pafistwa
Czlonkowskie oraz Komisje.

3. Po przyznaniu zezwolenia, zasady poufnosci nie stosuje
si¢ w zadnym przypadku do:

a) nazwiska i adresu wnioskodawcy;
b) nazwiska i adresu producenta produktu biobdjczego;
¢) nazwiska i adresu producenta substancji czynnej;

d) nazw i zawartosci substancji czynnych i nazwy produktu
biobdjczego;

(") Dz.U.L 158 z 6.10.1990, str. 40.
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e) nazw innych substancji uwazanych za niebezpieczne w
rozumieniu dyrektywy 67/548/EWG i ktére maja wplyw
na klasyfikacje produktu;

f) danych fizycznych i chemicznych dotyczacych substancji
czynnej i produktu biobdjczego;

g) jakichkolwiek $rodkéw, ktére stosuje sie w celu uczynienia
substancji czynnej lub produktu biobdjczego nieszkodli-

wymi;

h) podsumowania wynikéw badan wymaganych na podstawie
art. 8 i majacych na celu okreslenie skutecznosci substancji
lub produktu oraz jego oddzialywania na czlowieka, zwie-
rzeta i $rodowisko naturalne, jak réwniez, w zaleznosci od
przypadku, jego wplywu na wzrost odpornosci;

i) metod i $rodkéw ostroznosci zalecanych w celu ograni-
czenia ryzyka przy obchodzeniu si¢ z nimi, sktadowaniu i
transporcie, jak réwniez zagrozenia pozarem lub innych
niebezpieczenistw;

j) kart z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa;

k) metod przeprowadzania analiz, okre$lona w art. 5 ust. 1
lit. ¢);

1) metod pozbywania si¢ produktu i jego opakowania;

m) procedur, zgodnie z ktérymi nalezy postgpowaé, oraz
srodkéw, jakie nalezy podejmowal w przypadku rozlania
si¢ lub wycieku produktu;

n) Srodkéw pierwszej pomocy i porad natury medycznej w
razie uszkodzenia ciala.

Jezeli wnioskodawca, producent lub importer produktu biobdj-
czego lub substancji czynnej ujawni w pdzniejszym okresie
informacje, ktére pozostawaly wczesniej poufne, informuje o
tym wlasciwe organy.

4. Przepisy szczegdtowe i formy dotyczace podawania infor-
macji do publicznej wiadomosci, ich przedstawiania i stoso-
wania przepisow niniejszego artykutu okreslane sa zgodnie
procedurami przewidzianymi w art. 28 ust. 2.

Artykut 20

Klasyfikacja, pakowanie i etykietowanie produktéw
biobojczych

1. Produkty biobdjcze klasyfikuje si¢ zgodnie z przepisami
dyrektywy 88/379/EWG dotyczacymi klasyfikacji.

2. Produkty biobdjcze pakowane sa zgodnie z przepisami
art. 6 dyrektywy 88/379/EWG. Ponadto:

a) produkty, ktére moga zostal przez nieuwage wzigte za
srodki spozywcze, napoje lub pasze, pakuje si¢ w taki
sposob, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystapienia
tego rodzaju pomylek;

b) produkty, ktére sa powszechnie dostepne i ktore moga
zostal przez nieuwage wzigte za Srodki spozywcze, napoje
lub pasze, zawierajg skladniki odstraszajace od ich spozycia.

3. Produkty biobdjcze etykietuje si¢ zgodnie z przepisami
dotyczacymi etykietowania dyrektywy 88/379/EWG. Etykiety
nie moga wprowadza¢ w blad lub sprawiaé przesadne wrazenie
produktu i w zadnym wypadku nie moga zawieraé okreslen:
,produkt biobdjczy o niewielkim stopniu ryzyka”, ,nietok-
syczne”, , nieszkodliwe dla zdrowia” lub jakiejkolwiek podobnej
informacji. Ponadto, etykieta musi, w sposéb czytelny i nie
dajacy si¢ usungd, nastgpujace informacje:

a) tozsamos$¢ kazdej substancji czynnej i jej stezenie w jednost-
kach systemu metrycznego;

b) numer zezwolenia produktu biobdjczego, wydanego przez
wlasciwe organy;

¢) postal, w jakiej wystepuje produkt (np.: ptynny koncentrat,
granulki, proszek, posta¢ stata itd.);

d) dopuszczone wykorzystanie produktu biobdjczego (np.:
ochrona drewna, odkazanie, produkty biobdjcze powierzch-
niowe, produkt chronigcy przed osadzaniem si¢ brudu itd.);

e) instrukcje dotyczace uzycia i dawka, ktorg stosuje si¢ przy
kazdym dopuszczonym uzyciu, wyrazona w jednostkach
systemu metrycznego;

f) dane szczegdlowe dotyczace niepozadanych efektéw ubocz-
nych, bezposrednich lub posrednich, ktére moga wystapic,
oraz instrukcje udzielania pierwszej pomocy;

g) zwrot ,przed uzyciem przeczytaé zalaczone instrukcje”, w
przypadku gdy do produktu dolaczona jest ulotka z objas-
nieniem;

h) instrukcje calkowicie bezpiecznego  pozbywania sig
produktu biobdjczego i jego opakowania, zawierajgce, o ile
jest to konieczne, zakaz powtérnego uzytku opakowania;

i) numer i oznaczenie partii preparatu lub dat¢ waznosci dla
normalnych warunkéw przechowywania;

j) okres czasu potrzebny dla wywolania skutku przez
produkty biobdjcze, odstepy czasy, w jakich nalezy
stosowaé produkt biobdjczy lub okres czasu, po ktérego
uplywie po zastosowaniu produktu mozna uzywaé produkt
poddany jego dzialaniu lub udostepni¢ strefe, w ktorej
produkt zostal uzyty, dla ludzi lub zwierzat, wlacznie z
informacjami na temat czynnosci i Srodkéw odkazania oraz
czasu potrzebnego na przewietrzenie stref, w ktérych uzyto
produktu biobdjczego; informacje na temat czyszczenia
materialu; informacje dotyczace Srodkéw ostroznosci jakie
nalezy zachowaé w trakcie uzycia, skladowania i transportu
(np.: odziez i wyposazenie ochronne, $rodki przeciwpoza-
rowe, pokrycie mebli, oddalenie zZywnosci lub paszy oraz
porady majace na celu uniknigcie ekspozycji zwierzat);
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i, jeéli ma to zastosowanie:

k) kategori¢ uzytkownikéw, w stosunku do ktérych stoso-
wanie produktu biobdjczego jest ograniczone;

l) informacje na temat szczegdélnego zagrozenia dla Srodo-
wiska naturalnego, w szczeg6lnosci dotyczacego ochrony
organizméw niedocelowych i niedopuszczenia do skazenia
wody;

m) w przypadku mikrobiologicznych produktéw biobdjczych,
wymogi dotyczace etykietowania zgodne z dyrektywa Rady
90/679/EWG z dnia 26 listopada 1990 r., w sprawie
ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z
narazeniem na dzialanie czynnikéw biologicznych (!).

Panstwa Czlonkowskie wymagaja, aby pozycje, okreslone w
pozycji 3 lit. a), b), d) i, w zaleznosci od przypadku, lit. g) i k),
zawsze znajdowaly si¢ na umieszczonej na produkcie etykiecie.

Panistwa Czlonkowskie zezwalajg, aby pozycje 3 lit. ¢), €), f), h),
i), j) oraz 1), umieszczone byly w innym miejscu opakowania
lub w znajdujacej si¢ w opakowaniu i stanowiacej jego inte-
gralng czg$¢ ulotce. Do celéw niniejszej dyrektywy, pozycje
informacji, traktuje sie tak jak etykiete.

4. W przypadku gdy produkt biobdjczy, bedacy insekty-
cydem, akarycydem, rodentycydem, awicydem lub $rodkiem
Slimakobdjczym  jest dopuszczony z zastosowaniem na
podstawie niniejszej dyrektywy i réwniez podlega zasadom
klasyfikacji, pakowania i etykietowania zgodnie z dyrektywa
Rady 78/631/EWG z dnia 26 czerwca 1978 r., w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykictowania
preparatéw niebezpiecznych (pestycydéw) (*) na mocy innych
przepisow wspolnotowych, Panistwa Czlonkowskie zezwalaja
na zmiang opakowania i etykietowania produktu wymaganego
w tych przepisach, o ile nie bedzie to sprzeczne z warunkami
zezwolenia wydanego na podstawie niniejszej dyrektywy.

5. Panstwa Czlonkowskie mogg zazada¢ dostarczenia im
probek, wzoréw lub projektéw opakowan, etykiet i ulotek
objasniajgcych.

6. Panstwa Czlonkowskie uzalezniaja wprowadzanie na
rynek produktéw biobdjczych na ich terytoria od uzycia na
etykietach tych produktéw ich jezyka narodowego lub jezykow
narodowych.

Artykut 21
Karty z danymi dotyczacymi bezpieczefistwa

Panistwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w
celu stworzenia systemu szczeg6lnych informacji, co ma
umozliwi¢ profesjonalnym i przemystowym uzytkownikom,
oraz ewentualnie innym uzytkownikom produktow biobdj-
czych, podjecie $rodkéw niezbednych w celu ochrony $rodo-
wiska naturalnego i zdrowia, jak réwniez zdrowia i bezpieczen-

(') Dz.U. L 374 z 31.12.1990, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 95/30/WE (Dz.U. L 155 z 6.7.1995, str. 5).

() Dz.U. L 206 z 29.7.1978, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/32/EWG (Dz.U. L 154 2'5.6.1992, str. 1).

stwa w miejscu pracy. Sporzadza si¢ to w formie kart z danymi
na temat bezpieczenstwa dostarczonymi przez osob¢ odpowie-
dzialng za wprowadzenie produktu na rynek.

Karty z danymi na temat bezpieczefistwa opracowywane sg:

— dla produktéw biobdjczych klasyfikowanych jako niebez-
pieczne, zgodnie z art. 10 dyrektywy 88/379/EWG,

— dla substancji czynnych wykorzystywanych wylacznie w
produktach biobdjczych; zgodnie z wymogami art. 27
dyrektywy 67/548EWG.

Artykut 22
Reklama

1. Panstwa Czlonkowskie wymagaja, aby kazdej reklamie
produktu biobdjczego towarzyszyly sformutowania ,,Produktéw
biobdjczych nalezy uzywaé z zachowaniem $rodkéw ostroz-
nosci. Przed kazdym uzyciem przeczyta¢ ulotke i informacje
dotyczace produktu.”

Zdania te musza si¢ wyraznie wyrdzniaé na tle calej reklamy.

Pafistwa  Czlonkowskie —zezwalajg  reklamodawcom na
zastgpienie, w obowigzujacych zwrotach, stowa ,produkty
biobdjcze” dokladnym opisem rodzaju produktu, ktdry jest
przedmiotem reklamy (np. produkty do konserwacji drewna,
srodki odkazajace, biocydy powierzchniowe, produkt chronigcy
przed osadzaniem si¢ brudu itd.).

2. Panstwa Czlonkowskie = wymagaja, aby reklamy
produktéw biobdjczych nie wprowadzaly w blad w stosunku
do zagrozenia produktu dla czlowieka i $rodowiska natural-
nego.

Reklama produktu biobdjczego nie moze w zadnym wypadku
zawieraé okreslent: ,produkt biobdjczy o niewielkim stopniu
ryzyka”, ,nietoksyczne”, ,nieszkodliwe dla zdrowia” lub jakiej-
kolwiek podobnej informacji.

Artykut 23
Kontrola zatrué

Panistwa Czlonkowskie wyznaczaja jeden lub wigcej organdw,
odpowiedzialnych za zbieranie informacji na temat wprowa-
dzonych na rynek produktéw biobdjczych, wraz z informa-
cjami dotyczacymi ich skladu chemicznego, udostgpniaé bedace
w ich posiadaniu informacje w przypadku przypuszczalnego
zatrucia produktami biobdjczymi. Informacje takie moga by¢
wykorzystywane tylko, aby spelni¢ wymagania natury
medycznej w celu podjecia zaréwno $rodkéw zapobiegawczych
jak 1 leczniczych, w szczegdlnosci w naglych wypadkach.
Panistwa Czlonkowskie zapewniaja, aby informacje te nie byly
wykorzystywane do innych celow.
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Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne czyn-
nosci, aby zapewni¢, ze wyznaczone organy dawaly wszelkie
gwarancje niezbedne do zachowania poufnego charakteru uzys-
kanych informacji. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze
wyznaczone organy dysponuja wszystkimi informacjami
potrzebnymi do spelniania powierzonych im zadan, ktére prze-
kazywane sa przez producentéw lub osoby zajmujace si¢ wpro-
wadzaniem do obrotu.

W stosunku do produktéw biobdjczych, ktére w dniu okres-
lonym w art. 34 ust. 1, wprowadzone s3 juz na rynek,
Pafistwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki
niezbedne do dostosowania si¢ do niniejszej dyrektywy w
terminie 3 lat liczac od daty, okreslonej w art. 34 ust. 1.

Artykut 24

Zgodnos¢ z wymogami

Panistwa Czlonkowskie dokonuja niezbednych ustalen dotyczg-
cych produktéw biobdjeczych wprowadzonych na rynek
potrzebnych do monitorowania, czy spelniaja wymogi niniej-

szej dyrektywy.

Co trzy lata, po dacie okreslonej w art. 34 ust. 1, Paistwa
Czlonkowskie przesylaja Komisji, nie pézniej niz do dnia 3
listopada roku trzeciego, sprawozdanie na temat dzialan, ktore
prowadzily w tej materii, wraz z informacjami dotyczacymi
ewentualnych zatru¢ spowodowanych dzialaniem produktéow
biobdjczych. W terminie jednego roku od otrzymania tych
informacji, Komisja przygotowuje i opublikuje calosciowe
sprawozdanie.

Artykut 25

Oplaty

Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja system, zgodnie z ktérym,
osoby, ktére zamierzaja wprowadzi¢ na rynek lub ktére wpro-
wadzily na rynek produkty biobdjcze, jak rowniez osoby wnio-
skujace o wlaczenie substancji do zalacznika I, I A lub I B
zobowigzane sa do uiszczania oplat odpowiadajgcych, na ile
jest to mozliwe, kosztom stosowania réznego rodzaju
procedur, zwigzanych z przepisami niniejszej dyrektywy.

Artykut 26

Wlasciwe organy

1. Panstwa Czlonkowskie wyznaczaja jeden lub wigcej
wlasciwych  organéw, ktore maja  wypelniaé obowiazki
nalozone na Pafistwa Czlonkowskie na mocy niniejszej dyrek-

tywy.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji, do dnia okres-
lonego w art. 34 ust. 1, informacj¢ dotyczaca nazwy ich
wiasciwego organu lub wlasciwych organéw.

Artykut 27

Procedury Komisji

1. Jezeli Komisja otrzymuje od Pafistwa Czlonkowskiego:

a) ocen¢ i zalecenia dotyczace substancji czynnej, zgodnie z
art. 11 ust. 2, i/lub ocen¢ dokonang zgodnie z art. 10
ust. 5 lub

b) propozycje odmowy wydania zezwolenia lub dokonania
rejestracji oraz dokument wyjasniajacy, tak jak zgodnie z
art. 4 ust. 4;

udziela 90-dniowego terminu, w okresie ktérego pozostate
Pafistwa Czlonkowskie i wnioskodawca moga przekaza¢ jej na
piSmie swoje wyjasnienia.

2. Na koniec terminu, w ktérym maja zosta¢ przekazane
wyjasnienia, Komisja sporzadza, na podstawie:

— dokumentéw otrzymanych od Pafstwa Czlonkowskiego,
ktére ocenialo dokumentagje, i

— wszystkich opinii otrzymanych od komitetéw naukowych,

— wyjasnien otrzymanych od pozostalych Pafstw Czlonkow-
skich i wnioskodawcéw, oraz

— wszystkich innych istotnych informacji,

projekt decyzji zgodnie z wlasciwymi procedurami ustanowio-
nymi w art. 28 ust. 2 lub ust. 3.

3. Komisja, o ile nie zamierza podjal pozytywnej decyzji,
zwraca si¢ do wnioskodawcy iflub jego upowaznionego przed-
stawiciela o przedstawienie uwag.

Artykul 28

Komitety i procedury

1. Komisj¢ wspiera Staly Komitet ds. Produktéw Biobdj-
czych, zwany dalej ,Stalym Komitetem”. Staly Komitet sklada
si¢ z przedstawicieli Panstw Czlonkowskich i przedstawiciela
Komisji jako Przewodniczacego. Komitet przyjmie swoj regu-
lamin wewngtrzny.
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2. W stosunku do spraw, ktore sg przekazywane Stalemu
Komitetowi zgodnie z art. 4, art. 11 ust. 3, art. 15, 17, 18,
19, art. 27 ust. 1 lit. b), art. 29 i 33 oraz opracowania specjal-
nych danych dla typu produktu okreslonego w zalaczniku V,
ktéry ma zosta¢ wycofany z zalacznika Il A i Il B i, w zalez-
nosci od przypadku, zalgczniku IV A i IV B, przedstawiciel
Komisji przedklada Komitetowi projekt Srodkow, jakie nalezy
przyjaé. Komitet wyraza swoja opini¢ na temat tego projektu w
terminie, ktéry moze zosta¢ ustanowiony przez przewodniczg-
cego w zaleznosci od pilnosci sprawy. Opinia wydawana jest
wigkszoscig glosow, ustanowiona w art. 148 ust. 2 Traktatu w
przypadku decyzji podejmowanych przez Rad¢ na wniosek
Komisji. Podczas glosowania, glosy przedstawicieli Pafstw
Czlonkowskich w Komitecie wazone sa w sposob okreslony w
tym artykule. Przewodniczgcy nie bierze udzialu w glosowaniu.

Komisja przyjmuje przewidziane S$rodki, ktére stosuje si¢
niezwlocznie. Jednakze jezeli $rodki niezgodne sa z opinig
Komitetu, Komisja przedklada niezwlocznie Radzie wnioski
dotyczace tych srodkéw. W tym wypadku:

Komisja odracza stosowanie przyjetych przez nig Srodkéw o 3
miesigce liczac od dnia ich przyjecia.

Rada, stanowigc kwalifikowana wigkszoicia gloséw moze
podja¢ odmienng decyzje w terminie okreslonym w akapicie
poprzednim.

3. W stosunku do spraw, ktore przekazywane s Komitetowi
na mocy art. 10, 11 ust. 4, art. 16, 27 ust. 1 lit. a) i art. 27
ust. 2 oraz art. 32, przedstawiciel Komisji przedktada Komite-
towi projekt Srodkéw, jakie nalezy przyjaé. Komitet wyraza
swoja opini¢ na temat tego projektu w terminie, ktéry moze
zostaé wyznaczony przez przewodniczgcego w zaleznosci od
pilnosci sprawy. Opinia wydawana jest wickszoscig glosow,
przewidziang art. 148 ust. 2 Traktatu dla decyzji podejmowa-
nych przez Rad¢ na podstawie propozycji Komisji. Podczas
glosowania, glosy przedstawicieli Panstw Czlonkowskich w
Komitecie wazone sa3 w sposéb okreSlony w wymienionym
artykule. Przewodniczgcy nie bierze udzialu w glosowaniu.

Komisja przyjmuje wnioskowane $rodki, jezeli s3 one zgodne z
opinig Komitetu.

Jezeli przewidywane $rodki sg niezgodne z opinig Komitetu lub
w  przypadku braku takiej opinii, Komisja przedklada
niezwlocznie Radzie wnioski dotyczace $rodkéw, ktére maja
zosta¢ podjete. Rada podejmuje decyzje wickszoscig kwalifi-
kowang.

Jezeli po uplywie terminu 3 miesigcy, liczac od daty zwrdcenia
si¢ do Rady, nie podjela ona decyzji, Komisja podejmuje propo-
nowane $rodki z wyjatkiem przypadku, gdy Rada zwykla wigk-
szo$cia glosow opowiedziala si¢ za ich odrzuceniem.

Artykut 29

Dostosowanie do postepu technicznego

Zmiany konieczne w celu dostosowania w zwigzku z postgpem
technicznym zalacznikéw IIA, 1IB, IIIA, IIIB, IVA i IVB, jak
réwniez opiséw typéw produktow ujetych w zalaczniku V oraz
w celu okreslenia wymogéw w zakresie danych dla kazdego z
tych typow produktu, przyjmowane sg zgodnie z procedurg
okreslong w art. 28 ust. 2.

Artykut 30

Zmiany lub dostosowanie zalgcznikéw V i VI

Rada i Parlament Europejski, dzialajgc na wniosek Komisji,
zmieniaja lub dostosowujg w zwiazku z postepem technicznym
nazwy typéw produktéw umieszczone w zalaczniku V, jak
réwniez przepisy zalacznika VI, zgodnie z procedurami przewi-
dzianymi w Traktacie.

Artykut 31

Odpowiedzialno$¢ cywilna i karna

Wydanie zezwolenia i wszystkie inne $rodki przyjete zgodnie z
przepisami niniejszej dyrektywy nie naruszaja ogdlnych prze-
piséw odpowiedzialnosci cywilnej i karnej obowigzujacych w
Pafistwach Czlonkowskich, producenta i, w zaleznosci od przy-
padku, osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie na rynek lub
wykorzystanie produktu biobéjczego.

Artykut 32

Klauzula ochronna

W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie ma uzasadnione
powody do stwierdzenia, ze produkt biobdjczy, w stosunku, do
ktérego wydato zezwolenie lub, ktéry zarejestrowalo, badz
ktéry ma zostal objety zezwoleniem lub zarejestrowany,
zgodnie z przepisami art. 3 lub 4, moze stwarza¢ niedopusz-
czalne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat badz dla
srodowiska naturalnego, moze na swoim terytorium wprowa-
dzi¢ tymczasowe ograniczenie lub zakaz jego wykorzystania
lub sprzedazy. Bezzwlocznie powiadamia Komisj¢ i pozostale
Panistwa Czlonkowskie o podjeciu takiego dzialania, podajac
przyczyny swojej decyzji. Decyzja dotyczaca sprawy podejmo-
wana jest, zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 28 ust. 3,
w terminie 90 dni.
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Artykut 33
Wskazowki techniczne

Zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 28 ust. 2, Komisja
opracowuje wskazéwki techniczne, ktére majg by¢ ulatwieniem
dla biezgcego stosowania niniejszej dyrektywy.

Niniejsze wskazowki opublikuje si¢ w Serii ,C” Dziennika Urzg-
dowego Wspdlnot Europejskich.

Artykut 34
Wykonanie dyrektywy

1.  Panstwa Czlonkowskie wprowadzg w zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne, niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej w ciggu 24 miesiecy od dnia jej
wejscia w zycie i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

2. Przepisy te zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy
lub odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez Panstwa
Czlonkowskie.

3. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 35

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zzycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu.

Artykut 36

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 lipca 1998 r.

W imieniu Parlamentu Europej-

skiego W imieniu Rady
J.M. GIL-ROBLES J. CUNNINGHAM
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

WYKAZ SUBSTANCJI CZYNNYCH WRAZ Z DOTYCZACYMI ICH WYMOGAMI USTALONYMI NA
SZCZEBLU WSPOLNOTOWYM W CELU ZAWARCIA ICH W PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

ZALACZNIK IA

WYKAZ SUBSTANC]I CZYNNYCH WRAZ Z DOTYCZACYMI ICH WYMOGAMI USTALONYCH NA
SZCZEBLU WSPOLNOTOWYM W CELU ZASTOSOWANIA ICH W PRODUKTACH BIOBOJCZYCH STWA-
RZAJACYCH NIEWIELKIE ZAGROZENIE

ZALACZNIK IB

WYKAZ SUBSTANCJI PODSTAWOWYCH I ODNOSZACYCH SIE DO NICH WYMAGAN PRZYJETYCH NA
SZCZEBLU WSPOLNOTOWYM
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1.

VL

VIL

ZALACZNIK IT A
WSPOLNE DANE PODSTAWOWE DOTYCZACE SUBSTANCJI CZYNNYCH
SUBSTANCJE CHEMICZNE
Wymaga si¢, aby dokumentacje dotyczace substancji czynnych zawieraly przynajmniej dane odnoszace si¢ do wszyst-

kich punktéw wymienionych pod tytulem ,Wymagana dokumentacja”. Odpowiedzi musza znajdowal oparcie w
danych. Wymagania dotyczgce dokumentacji, muszg by¢ dostosowane do rozwoju technicznego.

. Informacje, ktére nie sg niezbedne ze wzgledu na rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone wykorzystanie,

nie musza by¢ przedlozone. To samo odnosi si¢ do przypadku, gdy dostarczenie tego rodzaju informadji jest z
naukowego punktu widzenia zbyteczne lub technicznie niemozliwe. W takich przypadkach, nalezy whasciwym
organom przekazac uzasadnienie, ktére bedzie moglo zostal przez nie przyjete. Odno$nie tego wystarczajgce moze
by¢ istnienie sformutowania ramowego, do ktérego ma dostep wnioskodawca.
Wymagana dokumentacja

Whnioskodawca

Nazwa substancji czynnej

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne substangji czynnej

Metody wykrywania i identyfikacji

Skutecznos¢ dziatania na organizmy docelowe i cel uzycia

Profil toksykologiczny dla czlowieka i zwierzat, wlcznie z metabolizmem

Profil ekotoksykologiczny, wlacznie z pozostaniem i zachowaniem si¢ w $rodowisku naturalnym

VIIL Srodki potrzebne w celu ochrony ludzi, zwierzat i srodowiska naturalnego

IX.

X.

Do

L

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Klasyfikacja i etykietowanie
Podsumowanie i ocena sekgji II-IX

wyzej wymienionych punktéw musza by¢ podane nastepujace dane:

WNIOSKODAWCA
Nazwisko i adres itd.

Wytwoérca substancji czynnej (nazwisko, adres, lokalizacja produkcji)

TOZSAMOSC
Wspdlna nazwa zaproponowana lub przyjeta przez 1SO lub jej synonimy
Nazwa zwigzku chemicznego (w nomenklaturze Migdzynarodowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej (IUPAC)
Numery rozwinigtego kodu wytwércy
Numer CAS i numer WE (o ile istniejg)

Wzér sumaryczny i wzor strukturalny (wraz ze wszystkimi szczegtami dotyczacymi ewentualnego podziatu
izomerycznego), masa czasteczkowa

Metoda wytwarzania substancji czynnej (skrocony opis procesu syntezy)

Specyfikacja czystosci substancji czynnej wyrazona odpowiednio w g/kg lub g/l



03/t. 23 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej
2.8 Tozsamo$¢ zanieczyszczen i dodatkow (np. stabilizatory), wraz z podaniem wzoru strukturalnego i mozliwej

ilosci, w jakiej wystepuja, wyrazonej w g/l

2.9 Pochodzenie naturalnej substancji czynnej lub jej prekursora badZ prekursoréw substancji czynnej (np. esencja
kwiatowa)

2.10 Dane dotyczgce narazenia na dzialanie, zgodnie z przepisami zalgcznika VII A dyrektywy 92/32/EWG (¥).

. WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

3.1 Temperatura topnienia, temperatura wrzenia, gesto$¢ wzgledna(?)

3.2 Ci$nienie pary (w Pa)2 ()

3.3 Wyglad (stan fizyczny, kolor)(?)

3.4 Widmo absorpeyjne [ultrafioletowe/widoczne(UV/VIS), podczerwone (IR), rezonans jadrowy magnetyczny

(NMR)] i spektrometria masowa, ekstynkcja czastkowa odpowiednich dtugosci (')

3.5 t{;)zpuszczalnoéc' w wodzie, wlacznie z wplywem pH (5-9) i temperatury na rozpuszczalnosci, gdzie stosowne
1

3.6 Wspdlezynnik podziatu n-oktanol/woda, wlacznie z wplywem pH (5-9) i temperatury (')

3.7 Stabilno$¢ termiczna, tozsamos$¢ produktéw powstatych w wyniku rozktadu

3.8 Palno$¢, facznie z samopalnocig i tozsamos$¢ produktow spalania

3.9 Temperatura zaplonu

3.10 Napigcie powierzchniowe

3.11 Wihasciwosci wybuchowe
3.12 Wiasciwosci utleniajace

3.13 Reaktywnos¢ z materiatami, z ktdrych zbudowany jest pojemnik

IV.  METODY ANALITYCZNE WYKRYCIA I IDENTYFIKACJI

4.1 Metody analityczne pozwalajgce na okreSlenie czystej substancji czynnej i gdzie to stosowne, produktéw
powstatych w wyniku degradacji, izomeréw i zanieczyszczef substancji czynnej oraz dodatkéw (np. stabiliza-
toréw)

4.2 Metody analityczne okreslajace wspolezynnik ekstrakeji i granice oznakowania substancji czynnej oraz pozos-

tatosci odpowiednio w:
a) Glebie
b) Powietrzu

¢) Wodzie: wnioskodawca powinien potwierdzi¢, Ze sama substancja oraz zaden z produktow powstatych w
wyniku jej degradacji, w rozumieniu definicji pestycydow okreslonej dla parametru 55 w zalgczniku I do
dyrektywy Rady 80/778/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. dotyczacej jakosci wody przeznaczonej do spozycia
przez czlowieka (**) moze zosta¢ poddany wiarygodnej ocenie w MAC okreSlonym dla pojedynczych
pestycydéw w niniejszej dyrektywie

d) Plynach organicznych oraz tkankach ludzi i zwierzat

) Dz U. L 154 z 5.6.1992, str. 1.
(**) Dz. U. L 229 z 30.8.1980 r. str. 11. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 91/692/EWG (Dz. U. L 337 z 31.12.1991 r., str.
48).
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V.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

VL

o

6.1

6.3

6.4

6.5

6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.6.5

SKUTECZNOSC DZIALANIA NA ORGANIZMY DOCELOWE I ZAMIERZONE UZYCIE

Funkgja, np. grzybobdjcza, gryzoniobdjcza, owadobdjcza, bakteriobdjcza

Organizmy, ktore majg by¢ zwalczane oraz produkty, organizmy lub przedmioty, ktére ma chroni¢
Dzialanie na organizmy docelowe i prawdopodobne stezenie produktu podczas uzycia

Sposdb dzialania (wlgcznie z czasem dzialania)

Przewidywany obszar zastosowania

Uzytkownik: przemystowy, profesjonalny, powszechny (nieprofesjonalny)

Informacja na temat wystgpowania lub mozliwego wystgpowania uodparniania si¢ i odpowiedniej strategii
dzialania, w przypadku wystapienia tego rodzaju objawéw

Prawdopodobna waga majaca by¢ wprowadzana corocznie na rynek

BADANIA TOKSYKOLOGICZNE I METABOLIZMU

Toksycznos¢ ostra

Dla badan odnoszacych si¢ do pkt 6.1.1-6.1.3, substancje inne niz gazy podawane s, co najmniej na dwa
sposoby, z ktérych jeden powinien by¢ droga doustng. Wybér drugiej metody zaleze¢ bedzie od rodzaju
substancji i prawdopodobnego narazenia czlowieka na dzialanie substancji. Gazy i niestabilne ciecze nalezy
podawaé droga inhalacji.

Droga doustng

Droga skérng

Przez inhalacj¢

Podraznienie skory i oczu (%)

Uczulenie skory

Badanie metabolizmu u ssakow. Toksykokinetyka podstawowa, tacznie z badaniem wchlaniania przez skore

Dla nastepujacych badan, 6.3 (w razie potrzeby), 6.4, 6.5, 6.7 i 6.8, wymaganym sposobem podawania jest
droga doustna, chyba ze mozna uzasadni¢, ze inna metoda jest wlasciwsza.

Krétkoterminowa toksycznos¢ dla dawek powtarzalnych (28 dni)

Badanie to nie jest konieczne w przypadku gdy badania toksycznosci podprzewleklej dostepne jest dla
gryzoni.

Toksycznos¢ podprzewlekta badanie 90-dniowe, dwa gatunki, jeden gatunek zwierzat nalezacych do gryzoni i
jeden gatunek zwierzat niebedacych gryzoniami

Toksycznos¢ przewlekta (*)

Jeden gatunek gryzoni i jeden gatunek ssakow
Badania mutagenicznosci

Badanie mutacji genetycznej in vitro na bakteriach
Badanie cytogenezy in vitro w komérkach ssaka

Préba mutacji genetycznej in vitro w komoérkach ssaka

Jezeli w pkt 6.6.1, 6.6.2 lub 6.6.3 wynik jest pozytywny, konieczne jest przeprowadzenie badania mutagenicz-
nosci in vivo (proba przeprowadzana na szpiku kostnym w celu stwierdzenia uszkodzen chromosoméw lub
badanie mikrojadra)

Jezeli w pkt 6.6.4 wynik jest negatywny, natomiast pozytywny w badaniach in vitro, nalezy przeprowadzi¢
drugie badanie In vivo w celu zbadania czy mutageniczno$¢ lub uszkodzenie DNA wystapitlo w tkankach
innych niz szpik kostny
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6.6.6 Jezeli w pkt 6.6.4 wynik jest pozytywny, konieczne moze okaza¢ si¢ przeprowadzenie badania, ktérego celem
jest dokonanie oceny mozliwego dzialania zarazkéw na komoérke

6.7 Badanie rakotwoczosci (%)
Jeden gryzon i jedno zwierz¢ z innego gatunku ssakow. Badania te moga zosta¢ faczone z badaniami okreslo-
nymi w punkcie 6.5

6.8 Toksycznos¢ dla reprodukgji (°)

6.8.1 Préba teratogenicznosci - krolik i jeden gatunek gryzoni

6.8.2 Badanie plodnosci - co najmniej dwa pokolenia, jeden gatunek, samiec i samica

6.9 Dane medyczne podane w formie anonimowej

6.9.1 Dane nadzoru medycznego personelu jednostki, ktéra wytwarza substancje

6.9.2 Obserwacje bezposrednie (np. przypadki kliniczne i przypadki zatrud)

6.9.3 Zapisy dotyczace zdrowia, pochodzace z przemystu jak i innych dostepnych Zrédet

6.9.4 Badania epidemiologiczne na calej populacji, jezeli sa dostepne

6.9.5 Diagnoza zatrucia, wlacznie ze szczeg6lnymi objawami zatrucia i badaniami klinicznymi, jezeli sa dostgpne

6.9.6 Obserwacje nadwrazliwosci/zdolno$ci wywolywania alergii, jezeli sa dostgpne

6.9.7 Szczegblne postepowanie w razie wypadku lub zatrucia: $rodki pierwszej pomocy, odtrutki i pomoc
medyczna, o ile s3 znane

6.9.8 Prognoza przewidywanych skutkéw zatrucia

6.10 Podsumowanie toksykologii u ssakéw i wnioski, wraz z podaniem poziomu, przy ktorym nie zaobserwowano

wystepowania szkodliwego efektu (NOAEL), poziom niewywolujacy widocznych objawéw (NOEL), ogdlng
oceng dokonang na podstawie caloéci danych toksykologicznych i wszystkich innych informacji dotyczacych
substancji czynnych. W przypadku gdy jest to mozliwe, w formularzu podsumowujagcym nalezy podac
wszystkie $rodki ochrony pracownikéw.

VII. BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

7.6.2

7.6.2.1

7.6.2.2

7.7

7.8

Toksycznos¢ ostra u ryb

Toksyczno$¢ ostra u Daphnia magna

Badanie zahamowania wzrostu alg

Badanie hamowania aktywnosci mikrobiologicznej

Stezenie biologiczne

Przeznaczenie i zachowanie si¢ w $rodowisku naturalnym

Degradacja

Biotyczna

Podatno$¢ na biodegradacje

Immanentna zdolno§¢ do biodegradacji

Abiotyczna

Hydroliza jako funkcja pH i identyfikacja produktéw powstatych w wyniku rozkladu
Fototransformacja w wodzie, wlacznie z okresleniem produktéw powstalych w wyniku transformacgji (')
Badanie sortujace adsorpcji/desorpciji

W przypadku gdy wyniki tego badania wskazuja na takg konieczno$¢, nalezy przeprowadzi¢ badanie opisane
w zalgczniku ITA czg$¢ XIL.1 ust. 1.2 iflub badanie opisane w zalaczniku IIA cze$¢ XIL2 ust. 2.2.

Podsumowanie skutkéw ekotoksykologicznych, przeznaczenia oraz zachowania si¢ w srodowisku
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VIII. SRODKI NIEZBEDNE W CELU OCHRONY LUDZI, ZWIERZAT I SRODOWISKA NATURALNEGO

8.1 Zalecane metody i $rodki ostroznosci odnoszace si¢ do obchodzenia si¢, uzycia, magazynowania, transportu
lub przypadkéw wystapienia pozaru

8.2 W przypadku pozaru, rodzaj produktéw powstalych w wyniku reakcji, gazéw spalinowych itd.

8.3 Srodki podejmowane w naglych wypadkach

8.4 Mozliwo$¢ zniszczenia lub odkazania stosowane przy uwolnieniu do: a) powietrza; b) wody, wlacznie z woda
pitna; ¢) gleby

8.5 Procedury postgpowania z odpadami substancji czynnej dla przemystu lub uzytkownikéw profesjonalnych

8.5.1 Mozliwo$¢ powtdrnego wykorzystania lub powtdrnego przetwarzania

8.5.2 Mozliwos¢ neutralizacji skutkow

8.5.3 Warunki kontrolowanych zrzutéw substancji, wlacznie z charakterystyka perkolacji podczas pozbywania sie
substancji

8.5.4 Warunki kontrolowanego spopielania

8.6 Uwagi dotyczace niepozadanych lub niezamierzonych efektow ubocznych, np. dla organizméw pozytecznych

i innych organizméw niedocelowych

IX. KLASYFIKACJA I ETYKIETOWANIE
Propozycje, wlacznie z uzasadnieniem propozycji dotyczacych klasyfikacji i etykietowania substancji czynnej,
zgodnie z dyrektywa 67/548EWG
Symbole) zagrozenia
Wskazania niebezpieczenstw
Okreslenia stosowane w przypadku szczegdlnego ryzyka

Zalecenia zachowania ostroznosci.

X.  PODSUMOWANIE I OCENA SEKCJI II-IX
Uwagi:

(') Dane te muszg zosta¢ przedstawione dla oczyszczonej substancji czynnej o okreslonej specyfikacji.
() Dane te muszg zosta¢ przedstawione dla substancji czynnej o okreslonej specyfikacji.

(}) Badanie podrazniania oczu nie sg niezbedne w przypadku gdy wskazano, ze substancje czynne posiadaja poten-
cjalnie korozyjne whasciwosci.

(*) Dlugoterminowej toksycznosci oraz rakotworczosci substancji czynnej mozna nie wymaga¢ w przypadku gdy pelne
uzasadnienie potwierdza, ze badania te nie s3 niezbedne.

() Jezeli, w wyjatkowych okoliczno$ciach, twierdzi si¢ ze takie przeprowadzanie badan nie jest konieczne, stwierdzenie
takie musi zosta¢ w pelni uzasadnione.
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ZALACZNIK 1IB
WSPOLNE DANE PODSTAWOWE USTALONE DLA PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

PRODUKTY CHEMICZNE

1 Dokumentacja dotyczaca produktéw biobdjczych musi zawiera¢ przynajmniej dane odnoszace si¢ do wszystkich
punktéw wymienionych pod tytulem ,Wymagana dokumentacja”. Odpowiedzi musza znajdowaé oparcie w danych.
Dane, ktére musza znajdowac si¢ w dokumentacji muszg by¢ dostosowane do rozwoju technicznego.

2. Dostarczenie informacji, ktére nie sg konieczne ze wzgledu na rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone
wykorzystanie, nie jest niezbedne. To samo odnosi si¢ do przypadku, gdy dostarczenie tego rodzaju informacgji jest z
naukowego punktu widzenia zbyteczne lub technicznie niemozliwe. W takich wypadkach, nalezy wihasciwym
organom przekaza uzasadnienie, ktére bedzie moglo zostal przez nie przyjete. Takie uzasadnienie moze przybraé
formg sformutowania ramowego, do ktérego wnioskodawca ma prawo dostepu.

3. Informacja moze wywodzi¢ si¢ z istniejacych danych w przypadku gdy wlasciwym organom przedstawia si¢ mozliwe
do zaakceptowania uzasadnienie. W szczegdlnosci, o ile jest to mozliwe, w celu ograniczenia do minimum do$wiad-
czen przeprowadzanych na zwierzetach, nalezy korzysta¢ w kazdym mozliwym przypadku z przepiséw dyrektywy
88/379/EWG.

VL

VIL

VIIL

IX.

X.

Wymagana dokumentacja
Whnioskodawca
Tozsamo$¢ produktu biobdjczego
Whasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjezego
Metody identyfikacji i analizy produktu biobdjczego
Zamierzone wykorzystania produktu biobdjczego i skutecznos¢ tego wykorzystania
Dane toksykologiczne dotyczace produktu biobdjczego (oprocz danych podanych dla substancji czynnej)
Dane ekotoksykologiczne dotyczace produktu biobdjczego (oprocz danych podanych dla substancji czynnej)
Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, zwierzat i srodowiska naturalnego
Klasyfikacja, opakowanie i etykietowanie

Podsumowanie i ocena sekgji [-IX

Nastepujace dane bedg wymagane dla poparcia wyzej wymienionych punktéw.

L

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

WNIOSKODAWCA
Nazwisko i adres itd.

Wytwoérca produktu biobdjezego i substancji czynnej (-ych); (nazwy, nazwiska lacznie z lokalizacjg instalacji)

TOZSAMOSC

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa w zaleznosci od przypadku, numer rozwinigtego kodu,
ktéry wytwérca nadat preparatowi

Szczegétowe informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace produktu biobdjczego (np.: substancji czynnych,
zanieczyszczefi, Srodkéw pomocniczych, skladnikow obojetnych)

Stan fizyczny i rodzaj produktu biobdjczego (np.: koncentrat emulujacy, rozpuszczalny proszek, roztwor)
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. WEASCIWOSCI FIZYCZNE, CHEMICZNE I TECHNICZNE

3.1  Wyglad (stan fizyczny, barwa)

3.2 Wiadciwosci wybuchowe

3.3 Wiasciwosci utleniajace/wywolujace pozar

3.4  Temperatura zaptonu i inne wskazania dotyczace palnosci lub mozliwosci samozapalenia si¢
3.5  Kwasowos¢[zasadowos$¢ i, w razie potrzeby warto$¢ pH (1 % roztworu wodnego)

3.6 Gestos¢ wzgledna

3.7 Stabilno§¢ podczas magazynowania; stabilno$¢ i dopuszczalny okres magazynowania. Wplyw $wiatla, tempera-
tury, wilgotnosci na cechy techniczne produktu biobéjczego; reaktywnos¢ na material, z ktérego zbudowany jest
pojemnik

3.8 Charakterystyka techniczna produktu biobdjczego (np.: zwilzalno§é, wytwarzanie trwalej piany, zdolno§é
plynigcia, przelewania si¢ i zdolnos¢ do transformacji w pyl)

3.9 Zgodno$¢ fizyczna i chemiczna z innymi produktami, acznie z produktami biobéjczymi, z ktérymi ich uzycie
ma podlegaé zezwoleniu

IV.  METODY IDENTYFIKACJI I ANALIZY

4.1  Metody analityczne pozwalajace na okreslenie st¢zenia substancji czynnych w produktach biobdjczych

4.2 O ile nie s3 one objete zalacznikiem IIA ust. 4.2, metody analityczne obejmujace wspélczynniki odzyskiwania i
granice okreSlania znaczacych z punktu widzenia toksykologicznego i ekotoksykologicznego, sktadnikow
produktu biobdjczego iflub jego pozostatoici w:

a) Glebie
b) Powietrzu
¢) Wodzie (facznie z wodg pitna)

d) Plynach organicznych oraz tkankach ludzi i zwierzat

e) Zywnosci preparowanej lub paszach

V.  ZAMIERZONE WYKORZYSTANIE I SKUTECZNOSC
5.1  Typ produktu i przewidywany zakres uzycia
5.2 Metoda zastosowania, tacznie z opisem uzywanego systemu

5.3  Stosowana dawka i w zaleznosci od przypadku, koricowe stezenie produktu biobéjczego oraz substancji czynnej
w systemie, w ktérym ma zostaé wykorzystany preparat, np. wodzie chlodniczej, wodzie powierzchniowej,
wodzie wykorzystywanej w systemach grzewczych

5.4 Liczba i czgstotliwo$¢ skladania wnioskéw i w zaleznosci od przypadku, kazda szczegdlna informacja dotyczaca
zmian geograficznych, zmian klimatycznych lub okreséw oczekiwania niezbednych w celu ochrony ludzi i
zZwierzat

5.5  Funkcje np.: grzybobdjcze, gryzoniobdjcze, insektobdjcze, bakteriobdjcze

5.6 W celu zwalczania szkodniki, ktére maja by¢ kontrolowane, oraz produkty organizmy lub przedmioty, ktére
maja zosta¢ poddane ochronie

5.7  Dzialanie na organizmy docelowe

5.8 Sposob dzialania (facznie z czasem dzialania), jezeli nie jest okre$lona w zalaczniku IIA ust. 5.4
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5.9  Uzytkownik: przemystowy, profesjonalny, powszechny (nieprofesjonalny)
Dane dotyczace skutecznosci

5.10  Proponowane Zadania w stosunku do etykiety produktu lub dane na temat skuteczno$ci w odniesieniu do
potwierdzenia tych Zadan, lacznie z wszystkimi dostgpnymi wykorzystanymi standardowymi protokolami na
temat lokalizacji/miejsca, badan laboratoryjnych i badan przeprowadzanych w naturalnych warunkach $rodowis-
kowych gdzie jest to whasciwe

5.11  Wszelkie inne znane ograniczenia skutecznosci, facznie z odpornoscia

VI.  BADANIA TOKSYKOLOGICZNE
6.1  Toksyczno$¢ ostra

Dla badan 6.1.1-6.1.3, produkty biobdjcze inne niz gazy podawane s3 co najmniej na dwa sposoby, z ktérych
jeden powinien by¢ droga doustng. Wybér drugiej metody zaleze¢ bedzie od rodzaju substancji i prawdopo-
dobnej drogi narazenia czlowieka na jej dzialanie. Gazy i ciecze nietrwale nalezy podawa¢ przez inhalagje.

6.11 Droga doustng
6.12  Droga skorna
6.13  Przez inhalacj¢

6.14  Dla produktéw biobdjczych, ktére majg zostaé objete zezwoleniem w celu ich uzycia z innymi produktami
biobdjczymi, mieszanina produktu powinna, o ile jest to mozliwe, zosta¢ poddana testom na ostrg toksyczno$é
skérng i w zaleznosci od przypadku, podraznienie skéry i oczu

6.2 Podraznienie skéry i oczu(')
6.3 Uczulenie skory
6.4  Informacje na temat absorpgji przez skore

6.5  Dostegpne dane toksykologiczne dotyczace substancji nieczynnych i znaczacych z punktu widzenia toksykolo-
gicznego (substancje potencjalnie niebezpieczne)

6.6 Informacje zwigzane z narazeniem czlowieka lub operatora na dziatanie produktéw biobdjczych
W przypadku gdy jest to konieczne, dla substangji nieczynnych posiadajacych znaczace wlasciwosci toksyczne i

wchodzacych w sklad preparatu nalezy przeprowadzi¢ badania opisane w zalaczniku IIA.

VIL

—
=

BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

7.1 Przewidywane drogi wprowadzania do §rodowiska naturalnego na podstawie zgodnego z przeznaczeniem stoso-
wania

7.2 Informacje na temat ekotoksykologii substancji czynnej obecnej w produkcie, jezeli nie mozna dokonac ekstra-
polacji na podstawie danych odnoszacych si¢ do samej substancji czynnej

7.3 Dostepne informacje dotyczace substancji nie czynnych i znaczacych z punktu widzenia ekotoksykologicznego
(substancje potencjalnie niebezpieczne), tak, jak np., informacje pochodzace z kart zawierajacych dane dotyczace
bezpieczenstwa.

VI SRODKI, KTORE MAJA ZOSTAC PRZYJETE W CELU OCHRONY LUDZI, ZWIERZAT I SRODOWISKA NATU-
RALNEGO

8.1  Zalecane metody i $rodki ostroznosci odnoszace si¢ do, uzytkowania, obchodzenia si¢ z substancjami magazyno-
wania, transportu lub przypadkéw wystapienia pozaru

8.2 Szczegblne postgpowanie w razie wypadku (np. Srodki pierwszej pomocy, odtrutki, pomoc medyczna); $rodki
podejmowane w naglych wypadkach w celu ochrony $rodowiska naturalnego, o ile nie sg okreslone w
zalgczniku IIA ust. 8.3.

8.3 Procedury czyszczenia uzywanego sprzgtu, jezeli takie istnieja
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8.4
8.5

8.6

8.7

8.8

IX.

X.

Tozsamo$¢ produktow spalania powstajacych w wyniku pozaru

Procedury postgpowania z odpadami produktu biobdjczego i jego opakowaniem dla przemystu, uzytkownikow
profesjonalnych i powszechnego uzytku (uzytkownicy nie profesjonalni), np.: mozliwo$¢ powtérnego wykorzys-
tania lub przetworzenia, neutralizacja, warunki kontrolowanego wytadunku i spopielania

Mozliwo$¢ zniszczenia lub odkazenia po uwolnieniu do:

a) Powietrza

b) Wody (facznie z woda pitna)

¢) Gleby

Obserwacje niepozadanych lub nieprzewidzianych dzialan, np. na organizmy pozyteczne i inne organizmy nie
docelowe

Okresli¢ wszystkie Srodki odstraszajace lub kontroli zatrucia wchodzace w sklad preparatu i ktérym zadaniem
jest zapobieganie dziataniu szkodliwemu dla organizméw niedocelowych

KLASYFIKACJA, PAKOWANIE I ETYKIETOWANIE

Propozycje dotyczgce opakowania i etykietowania

Propozycje dotyczace kart zawierajacych informacje na temat bezpieczenstwa, gdzie wlasciwe
Uzasadnienie klasyfikacji i etykietowania, zgodnie z zasadami, okreslonymi w art. 20 niniejszej dyrektywy
— Symbole niebezpieczenistw

— Wskazania niebezpieczefistw

— Zalecenia zachowania ostroznosci

— Instrukeje dotyczace uzytkowania

— Opakowanie (rodzaj, material, wielko$¢ itd.), zgodno$¢ preparatu w materiatami, z ktérych wykonane jest opako-
wanie

PODSUMOWANIE I OCENA SEKCJI II-IX

Uwagi:

()

Przeprowadzenie badania podraznienia oczu nie jest konieczne, w przypadku gdy stwierdzono, ze substancja czynna
posiada potencjalne wasciwosci zrace.
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Iv.

—
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ZALACZNIK IIIA

DODATKOWE DANE USTALONE DLA SUBSTANCJI CZYNNYCH

SUBSTANCJE CHEMICZNE

. Dokumentacja dotyczaca substancji czynnych musi wskazywaé przynajmniej dane odnoszace si¢ do wszystkich

punktéw wymienionych pod tytulem ,Wymagana dokumentacja”. Odpowiedzi musza znajdowaé oparcie w danych.
Wymagania dotyczace dokumentacji musza by¢ dostosowane do rozwoju technicznego.

. Informacje, ktére nie sg konieczne ze wzgledu na rodzaj produktu biobéjczego lub jego zamierzonego uzycia, nie

muszg by¢ przedlozone. To samo odnosi si¢ do przypadku, gdy dostarczenie tego rodzaju informacji jest z nauko-
wego punktu widzenia zbyteczne lub technicznie niemozliwe. W takich wypadkach, nalezy wlasciwym organom
przekazaé akceptowalne uzasadnienie. Uzasadnieniem takim moze by¢ istnienie ramowego opracowania, do ktérego
ma dostep wnioskodawca.
WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE
Rozpuszczalno§¢ w rozpuszezalnikach organicznych, facznie z wplywem temperatury na rozpuszczalno$é()
Stabilno$¢ w rozpuszczalnikach organicznych wykorzystywanych w produktach biobdjczych i identyfikacja
odpowiednich produktéw, ktére powstaja w wyniku rozkladu(?)
METODY ANALITYCZNE MAJACE NA CELU WYKRYCIE I IDENTYFIKACJE SUBSTANC]I
Metody analityczne okreslajace wspdlczynnik odzyskiwania i granice oznaczalnosci substancji czynnej oraz
pozostalosci odpowiednio w zywnosci, paszach i w zaleznosci od przypadku, innych produktach
BADANIA TOKSYKOLOGICZNE I METABOLIZMU

Badanie neurotoksycznosci

Jezeli substancja czynna jest organicznym zwigzkiem fosforowym lub, gdy istnieja inne powody podejrzen, ze
substancja czynna posiada wiasciwosci neurotoksyczne, nalezy przeprowadzi¢ badania neurotoksycznosci.
Gatunkiem, kt6ry wybiera si¢ do testow jest dorosta kura, chyba ze wlasciwsze okaze si¢ wykorzystanie innego
gatunku. O ile okaze si¢ to konieczne, testy na neurotoksyczno$¢ moga zostaé przetozone. Jezeli wykryte
zostanie dzialanie antycholinergiczne, nalezy przeprowadzic test na dziatanie czynnikéw aktywnych.

Dzialanie toksyczne u zwierzat gospodarskich i zwierzat domowych
Badania dotyczgce narazenia cztowieka na dzialanie substancji czynnych
Zywno$¢ i pasze

Jezeli substancja czynna ma zosta¢ wykorzystana w stosowanych preparatach lub tam gdzie przygotowywana,
spozywana lub skladowana jest zywnos¢ albo pasza dla zwierzat gospodarskich, nalezy przeprowadzi¢ badania
okreslone w sekeji XI cze$¢ 1.

Jezeli okaze sig, ze trzeba przeprowadzi¢ inne badania dotyczace narazenia czlowieka na dzialanie substancji
czynnej w proponowanych produktach biobéjczych, nalezy wykona¢ badania przewidziane w sekcji XI cze$¢ 2.

Jezeli substancja czynna ma by¢ wykorzystana w produktach przeznaczonych do walki z roslinnoscia, nalezy
przeprowadzi¢ badania pozwalajace na dokonanie oceny toksycznego dzialania na metabolity roslinne, w przy-
padku gdy jego objawy wystapia po przeprowadzeniu badan na zwierzgtach.

Badanie mechanizméw - wszystkie badania potrzebne w celu wyjasnienia skutkéw, ktore wystapily w trakcie
badania toksycznosci.
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VII. BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE
1. Badanie toksycznosci ostrej na innym organizmie niezyjacym w wodzie, ktdry nie jest organizmem docelowym

2. Jezeli wyniki badan ekotoksykologicznych i zamierzonego wykorzystania substancji czynnej wskazuja na
istnienie zagrozenia dla $rodowiska naturalnego, wymagane sg badania opisane w sekeji XII i XIII

3. Jezeli wynik badan, okreslonych w ust. 7.6.1.2 zalacznika ITA jest ujemny i gdy substancja czynna i jej preparaty
moga zosta¢ usunigte w wyniku oczyszczenia Sciekéw, nalezy przeprowadzi¢ wymaga si¢ przeprowadzenia
badania okreslonego w sekgji XII cze$¢ 4.1.

4. Wszystkie inne badania dotyczace biodegradacji, ktére potrzebne sg po przeprowadzeniu badan, okreslonych w
ust.. 7.6.1.1 1 7.6.1.2 zalgcznika ITA

5. Fototransformacja w powietrzu (metoda szacunkowa), facznie z okresleniem produktéw rozkladu(')

6. Jezeli, wyniki uzyskane w ust. 7.6.1.2 zalgcznika IIA lub w powyzszym ust. 4 wskazuja na istnienie takiej
potrzeby lub, gdy substancja czynna nie ulega lub ulega w niewielkim stopniu rozkladowi abiotycznemu,
wymaga si¢ przeprowadzenia badan opisanych w sekeji XII czesci 1.1 1 2.1 i odpowiednio w czedci. 3

VII. SRODKI NIEZBEDNE W CELU OCHRONY CZLOWIEKA, ZWIERZAT I SRODOWISKA NATURALNEGO

1. Identyfikacja jakichkolwiek substancji wchodzacych w zakres wykazu I lub II Zalacznika do dyrektywy
80/68/EWG w sprawie ochrony woéd gruntowych przed zanieczyszczeniem spowodowanym przez nicktére
substancje niebezpieczne (¥)

Uwagi:

(") Dane te muszg zostaé przedstawione dla oczyszczonej substancji czynnej o ustalonej specyfikacji.

() Dane te muszg zosta¢ przedstawione dla substancji czynnej o ustalonej specyfikacji.

XI. DALSZE BADANIA, DOTYCZACE ZDROWIA LUDZKIEGO
1. Badania zywnosci i paszy

1.1 Identyfikacja produktéw rozkladu i reakcji, jak réwniez metabolitow substancji czynnej w poddawanych
dzialaniu substangji lub skazonej zywnosci lub paszy

1.2 Zachowanie si¢ pozostaloici substancji czynnej, jej produktéw rozkladu i w zaleznosci od przypadku, jej meta-
bolitdéw w poddawanych dzialaniu substancji lub skazonej zywnosci lub paszy, lacznie z kinetyka zanikania

1.3 Ogoélna réwnowaga materialowa substancji czynnej. Wystarczajace dane na temat pozostalosci powstalych w
wyniku nadzorowanych préb, ktére maja wykazad, ze powstale w trakcie zamierzonego wykorzystania pozos-
tatosci nie beda oddziatywac na zdrowie ludzi lub zwierzat

1.4 Ocena potencjalnej lub rzeczywistej narazenia czlowieka na dzialanie substancji czynnej przez pozywienie lub
innymi drogami

1.5  Jezeli odpady substancji czynnej pozostajg w paszach przez znaczacy okres czasu, wymaga si¢ pozwolenia na
przeprowadzenie badan dotyczacych zywienia i metabolizmu zwierzat gospodarskich w taki sposob, aby mozna
bylo przeprowadzi¢ ocen¢ pozostatosci w zywnosci pochodzenia zwierzecego

1.6 Skutki przemystowego przetworzenia i/lub preparatéw domowych na rodzaj i ilos¢ pozostatosci substancji

czynnej
1.7 Proponowana dopuszczalna ilo§¢ pozostalosci i uzasadnienie jej dopuszczalno$ci
1.8 Dalsze inne posiadane wlasciwe informacje

(*) Dz.U. L 20 z 26.1.1980, str. 43.
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1.9

X

=

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

L

Podsumowanie i ocena danych dostarczonych na podstawie. 1.1-1.8
2. Inne badania odnoszace si¢ do narazenia cztowieka na dzialanie substancji

Nalezy przeprowadzi¢ wlaiciwe badania i dostarczy¢ ich wyniki wraz z komentarzem

DALSZE BADANIA ODNOSZACE SIE DO OBECNOSCI I ZACHOWANIA W SRODOWISKU NATURALNYM

Obecnos¢ i zachowanie w glebie

Wskazniki i drogi degradacji wraz z identyfikacja proceséw objetych oraz identyfikacja metabolitéw oraz
produktéw degradacji, w co najmniej trzech typach gleby i w odpowiednich warunkach

Adsorpcja i desorpcja, w co najmniej trzech typach gleby i w zaleznosci od przypadku, mobilnosci metabolitéw
oraz produktéw rozkladu

Mobilno$é, w co najmniej trzech typach gleby i w zaleznosci od przypadku, mobilno$¢ metabolitow oraz
produktéw rozkladu

Wielko$¢ i rodzaj zwiazanych odpadéw
Obecno$¢ i zachowanie w wodzie

Wskazniki i drogi degradacji w systemach wodnych (o ile nie jest to objete zalgcznikiem IIA ust. 7.6), facznie z
identyfikacja metabolitéw i produktow degradacji

Absorpgja i desorpcja w wodzie (systemy osadéw gleby) i, w zaleznosci od przypadku, absorpcja i desorpcja
metabolitéw i produktéw degradacji

Obecnos¢ i zachowanie w powietrzu

Jezeli substancja czynna ma zostaé wykorzystana w preparatach przeznaczonych dla fumigantéw, jezeli ma by¢
zastosowana przez rozpylanie, jezeli nie jest substancjg lotng lub, gdy Zadna inna informacja nie wskazuje, ze
jest to waznej, okresla si¢ szybkos¢ i drogi degradacji w powietrzu, w takim zakresie, w jakim nie jest to ujete w
sekeji VII czesé 5

Podsumowanie i ocena czesci 1, 21 3

XIII. DALSZE BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

2.3

2.4

Skutki dla ptakéw

Ostra toksyczno$¢ doustna - nie ma potrzeby jego przeprowadzania, jezeli gatunek ptaka wybrany zostal w celu
przeprowadzenia badania okreslonego w sekgji VIII, cze$¢ 1

Toksyczno$¢ krétkotrwala - oémiodniowe badanie zywnoSciowe z wykorzystaniem, co najmniej jednego
gatunku (innego niz kurczaki)

Skutki dla rozrodczosci

2. Skutki dla organizméw wodnych

Toksyczno$¢ przewlekta u wlasciwego gatunku ryb

Skutki dla rozrodczosci i wzrostu wspolezynnika wlasciwego gatunku ryb
Bioakumulacja u wlasciwego gatunku ryb

Rozmnazanie i stopa wzrostu u Dafnia magna
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3.2
33
3.4

4.1

Skutki dla innych organizméw niedocelowych

Toksyczno$¢ ostra w stosunku do pszczoét miodnych i innych przydatnych stawonogéw, na przyklad drapiez-
nikéw. Wybrany organizm dos$wiadczalny powinien by¢ rézny od organizmu wykorzystywanego w badaniu,
sekeji VII czgsé 1

Toksycznos¢ u dzdzownic i innych zyjacych w ziemi makroorganizméw niedocelowych

Skutki dla innych zyjacych w ziemi organizméw niedocelowych

Skutki dla innych szczegdlnych organizméw niedocelowych, (flora i fauna), ktére mogg by¢ narazone na ryzyko
Inne skutki

Test hamowania oddychania osadéw czynnych

Podsumowanie i ocena czesci 1, 2, 31 4.
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XI.

1.1

1.2

XIL

1.

ZALACZNIK I11IB

DODATKOWE DANE USTALONE DLA PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

PRODUKTY CHEMICZNE

. Wymaga si¢, aby dokumentacja dotyczaca produktéw biobdjczych zawierala przynajmniej dane odnoszace si¢ do

wszystkich punktéw wyszczegdlnionych pod tytulem ,Wymagana dokumentacja”. Odpowiedzi musza znajdowal
oparcie w danych. Wymagania odnoszace si¢ do dokumentéw musza by¢ dostosowane do rozwoju technicznego.

. Informacje, ktére ze wzgledu na rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone uzycie nie sa potrzebne, nie

musza by¢ przedlozone. To samo odnosi si¢ do przypadku, gdy dostarczenie tego rodzaju informacji jest z nauko-
wego punktu widzenia zbyteczne lub technicznie niemozliwe. W takich przypadkach, nalezy wlasciwym organom
przekazal uzasadnienie, ktére bedzie moglo zostaé przez nie przyjete. Odno$nie tego wystarczajagce moze byc
istnienie sformutowania ramowego, do ktérego ma dostep wnioskodawca.

. W przypadku gdy wlasciwym organom podane zostanie odpowiednie uzasadnienie, ktére bedg mogly one zaakcep-

towa¢, informacje mozna czerpaé z istniejgcych danych. W szczegdlnosci, o ile jest to mozliwe nalezy korzystaé z
przepiséw dyrektywy 88/379/EWG, w celu ograniczenia do minimum do$wiadczen przeprowadzanych na zwierze-
tach.
DALSZE BADANIA ZWIAZANE ZE ZDROWIEM CZLOWIEKA
Badania zywnosci i pasz

Jezeli pozostalosci produktu biobdjczego pozostajg w paszach przez dluzszy okres czasu, badania zywienie i
metabolizm zwierzat gospodarskich sa wymagane, aby mozna bylo przeprowadzi¢ oceng¢ pozostalosci w
zywnosci pochodzenia zwierzgcego

Skutki przemystowego przetworzenia iflub krajowego preparowania na rodzaj i wysoko$¢ pozostatosci produktu
biobdjczego

Dalsze badania zwiazane z narazeniem czlowieka na dzialanie substancji.
Odpowiednie badania beda przeprowadzone we wlasciwych przypadkach w odniesieniu do produktéw biobdj-
czych.
DALSZE BADANIA ODNOSZACE SIE DO OBECNOSCI I ZACHOWANIA W SRODOWISKU NATURALNYM
W przypadku gdy ma to znaczenie, wymaga si¢ wszystkich informacji zgodnie z zalgcznikiem IIIA sekcja XII

Badania rozprowadzania i dyssypacji w:
a) Glebie
b) Wodzie

c) Powietrzu

Powyzsze wymogi badan 1 i 2 stosuje si¢ wylacznie do znaczacych z punktu widzenia ekotoksykologicznego
sktadnikow produktow biobojczych.

XIII. DALSZE BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

1.

1.1

Skutki dla ptakéw

Badanie ostrej toksyczno$¢ doustnej, zgodnie z zalacznikiem IIB, sekcja VII, jezeli nie zostalo juz przeprowa-
dzone
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2.1
2.1.1
2.1.2

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7
3.7.1

3.7.2

Skutki dla organizméw wodnych
W przypadku stosowania na lub w wodach powierzchniowych, lub blisko nich:
Szczegdlne badania przeprowadzane na rybach i innych organizmach wodnych

Dane dotyczace pozostalosci substancji czynnej wystepujacych w rybach, wlacznie z metabolitami istotnymi z
toksykologicznego punktu widzenia

Dla odpowiednich sktadnikéw produktu biobdjczego nalezy przeprowadzi¢ badania, okreslone w zalgczniku 1A
sekcja XIII czgsci 2.1, 2.2,2.31 2.4

Jezeli produkt biobdjczy ma zostaé rozpylony blisko wéd powierzchniowych, konieczne moze okazaé si¢ prze-
prowadzenie badania zawiesiny powstalej w wyniku tego przemieszczania, w celu dokonania oceny w rzeczy-
wistych warunkach istniejacego zagrozenia dla organizméw wodnych

Skutki dla innych organizméw niedocelowych

Toksycznos¢ u ladowych kregowcéw, innych niz ptaki

Toksyczno$¢ ostra u pszcz6t miodnych

Skutki dla pozytecznych stawonogéw innych niz pszczoly

Skutki dla dzdzownic i innych Zyjacych w ziemi makroorganizméw niedocelowych, ktére moga by¢ zagrozone
Skutki dla zyjacych w ziemi organizmy nie docelowe

Skutki dla innych organizméw niedocelowych, (flora i fauna), ktére moga by¢ zagrozone

Jezeli produkt biobdjczy wystepuje w postaci przynety lub granulek, nalezy przeprowadzié

Nadzorowane proby, ktorych celem jest ocena w rzeczywistych warunkach zagrozenia dla organizméw niedoce-
lowych

Badanie tolerancji na spozycie produktu biobdjczego przez organizmy docelowe, ktére moga by¢ zagrozone

Podsumowanie i ocena czgsci 1, 21 3
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ZALACZNIK IVA
DANE DOTYCZACE SUBSTANCJI CZYNNYCH

GRZYBY, MIKROORGANIZMY I WIRUSY

1. Dokumentacja dotyczaca organizméw czynnych musi zawiera¢ przynajmniej dane odnoszace si¢ do wszystkich
punktéw wymienionych pod tytulem ,Wymagana dokumentacja” ponizej. Odpowiedzi musza znajdowaé oparcie w
danych. Wymagania odnoszgce si¢ do dokumentacji musza by¢ dostosowane do rozwoju technicznego.

2. Informagje, ktére ze wzgledu na rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone uzycie nie sa potrzebne, nie
musza by¢ przedlozone. To samo odnosi si¢ do przypadku, gdy dostarczenie tego rodzaju informacji jest z nauko-
wego punktu widzenia zbyteczne lub technicznie niemozliwe. W takich przypadkach, nalezy wlasciwym organom
przekaza uzasadnienie, ktére bedzie moglo zostal przez nie przyjete. Uzasadnienie taki wystarczajace moze by¢
istnienie sformutowania ramowego, do ktérego wnioskodawca ma prawo dostepu.

VL

VIL

VIIL

IX.

X.

XL

Wymagana dokumentacja
Dane dotyczgce wnioskodawcy
Tozsamos$¢ organizmu czynnego
Pochodzenie organizmu czynnego
Metody wykrywania i identyfikacji

Wlasciwosci biologiczne organizmu czynnego, wlacznie z patogenezg i infekcyjno$¢ u organizméw docelowych i
niedocelowych, wlacznie z ludZmi

Skuteczno$¢ i cele wykorzystania
Toksykologiczny zakres dziatania dla czlowieka i zwierzat, wlacznie z metabolizmem toksyn

Toksykologiczny zakres dzialania, tacznie z obecnoscia i zachowaniem w $rodowisku organizméw i toksyn, ktére
wytwarzaja

Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, organizméw niedocelowych i srodowiska naturalnego
Klasyfikacja i etykietowanie

Podsumowanie i ocena czgsci [I-X

Nastepujace dane wymagane beda celem poparcia powyzszych punktéw:

L

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

WNIOSKODAWCA
Whioskodawca (nazwisko i adres itd.)

Wytworca (nazwisko, adres, lokalizacja produkcji)

TOZSAMOSC ORGANIZMU
Wspdlna nazwa organizmu (facznie z dawnymi i alternatywnymi nazwami)

Nazwa taksonomiczna i szczep wskazujacy, ze chodzi o odmiang lub mutacj¢ szczepu; dla wiruséw, opis takso-
nomiczny $rodka, serotypu, szczepu lub mutanta

Jezeli zostala zalozona hodowla, numer hodowli i pobrania

Metody, procedury i kryteria wykorzystane do stwierdzenia obecno$ci oraz okreslenia tozsamosci organizmu
(np.: morfologia, biochemia, serologia itd.)
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L. ZRODLO ORGANIZMU

3.1  Wystgpowanie w naturze lub gdzie indziej

3.2 Metody izolacji organizmu lub szczepu aktywnego
3.3 Metody hodowli

3.4 Metody wytwarzania, ze szczegbltami dotyczacymi skladu i procedur stosowanych w celu utrzymania jakosci i
zabezpieczenia jednolitego Zrodla organizméw czynnych. W przypadku odmian zmutowanych, nalezy dostar-
czy¢ szczegblowe informacje dotyczace jego produkeji i odizolowania, okreSlajac wszystkie znane réznice
migdzy mutantem a szczepami pierwotnymi oraz wystepujacymi w Srodowisku naturalnym

3.5 Sklad gotowego organizmu czynnego, np. rodzaj, czysto$¢, tozsamo$¢, wlasciwosci, zawarto$¢ zanieczyszczen i
organizméw obcych

3.6 Metody pozwalajace uniknaé skazenia/zanieczyszczenia lub utraty zjadliwosci u zapaséw ziarna

3.7 Procedury postepowania z odpadami

IV. METODY WYKRYWANIA I IDENTYFIKAC]I
41  Metody stosowane w celu stwierdzenia obecnosci i okreSlenia tozsamosci organizmu

42 Metody stosowane w celu stwierdzenia tozsamosci i czysto$ci kultury macierzystej, uzywanej do produkeji; uzys-
kane wyniki facznie z informacjami dotyczacymi zmiennosci

43 Metody stosowane w celu wykazania mikrobiologicznej czystosci produktu koncowego, potwierdzajace, ze
zawarto$¢ zanieczyszczefi zostala ograniczona do dopuszczalnego poziomu; uzyskane wyniki oraz informacje
dotyczgce zmiennosci

44 Metody stosowane w celu wykazania, ze organizm czynny pozbawiony jest skladnikéw chorobotwérczych dla
czlowieka i ssakow, wilacznie z badaniem dzialania temperatury (dla 35 °C i innych wiasciwych temperatur) w
przypadku pierwotniakow i grzybow

4.5  Metody stosowane w celu stwierdzenia istnienia zywotnych i niezywotnych pozostalosci (np. toksyn) w produk-
tach poddawanych dziataniu substancji, artykutach zywnosciowych, paszy zwierzecej, ptynach i tkankach wyste-
pujacych odpowiednio w organizmach ludzi i zwierzat, glebie, wodzie i powietrzu.

V.  WLASCIWOSCI BIOLOGICZNE ORGANIZMU

5.1 Historia organizmu i jego zastosowan, jezeli informacje te sa znane, 0gdlny zarys historii jego wystepowania w
przyrodzie i w zaleznosci od przypadku, jego rozmieszczenie geograficzne

5.2 Zwigzek z istniejgcymi czynnikami chorobotwérczymi kregowcéw, bezkregowcdw, rodlin i innych organizméw

5.3 Skutki dla organizmu docelowego. Patogeneza lub rodzaj antagonizmu wobec zywiciela. Nalezy podaé szcze-
gbtowe dane na temat zakresu specyficznosci zywiciela

5.4  Zdolno§¢ do przenoszenia, dawka infekcyjna i sposéb dzialania, wlacznie z informacjami na temat wystepo-
wania, braku obecnosci lub wytwarzania toksyn, z informacjami dotyczacymi odpowiednio, ich rodzaju, tozsa-
mosci, struktury chemicznej, stabilnoci i sity

5.5  Mozliwe oddzialywanie na organizmy nie docelowe Scisle zwiazane z organizmem docelowym, wlacznie z infek-
cyjnoscia, patogenezg, zdolnoscig do przenoszenia

5.6 Zdolnos¢ do przenoszenia na inne organizmy nie docelowe

5.7  Wszystkie inne skutki o charakterze biologicznym dla organizméw niedocelowych, w przypadku zgodnego z
przeznaczeniem wykorzystania

5.8 Infekcyjnosc i stabilno$¢ fizyczna w przypadku zgodnego z przeznaczeniem wykorzystania
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5.9  Stabilno$¢ genetyczna w warunkach $rodowiska, w jakim zgodnie z przeznaczeniem ma by¢ uzyta substancja
5.10  Chorobotwérczos¢ i zarazliwo$é u czlowieka i zwierzat z obnizong odpornoscia

5.11  Chorobotwérczo$¢ i zarazliwo$¢ u znanych gatunkéw docelowych pasozytéw lub drapieznikéw

VI.  SKUTECZNOSC I PRZEWIDYWANE CELE UZYTKOWANIA

6.1  Kontrolowane organizmy szkodliwe oraz materialy, substancje, organizmy lub produkty, ktére majg zostaé
poddane dzialaniu substangji lub poddane ochronie

6.2 Przewidywane wykorzystanie (np.: $rodki owadobdjcze, odkazajace, konserwanty)

6.3  Informacje lub uwagi na temat niepozadanych lub nie poszukiwanych dzialan ubocznych

6.4 Informacje na temat wystepowania wzrostu odpornosci oraz mozliwe metody postepowania z nia
6.5  Skutki dla organizméw docelowych

6.6 Kategoria uzytkownika

VII. BADANIA TOKSYKOLOGICZNE I METABOLICZNE
7.1 Toksycznos¢ ostra

W przypadku gdy pojedyncza dawka okaze si¢ niewystarczajaca, w celu wykrycia czynnikéw wysoce toksycz-
nych i zarazliwych nalezy przeprowadzi¢ badania okreslajace st¢zenie substancji

1. doustng

2. skdrng

3. inhalacyjna

4. podraznienia skory i w zaleznosci od przypadku, podraznienia oczu

5. wrazliwosci skory i w zaleznosci od przypadku, wrazliwosci drég oddechowych

6. dla wiruséw i wiroidow badanie kultur komérkowych z wykorzystaniem oczyszczonego zarazliwego wirusa
oraz kultur komoérek pierwotnych ssakéw, ptakéw i ryb

7.2 Toksyczno$¢ pod przewlekta
Czterdziestodniowe badanie dwdch gatunkéw, jednego gryzonia i jednego niegryzonia

1. podawanie droga doustng
2. innymi drogami (przez inhalacje, drogg skérna)

3. dla wiruséw i wiroidéw, badania na infekcyjno$¢ przeprowadzone za pomocy biotestéw lub na odpowiedniej
kulturze komérkowej, co najmniej 7 dni po ostatnim podaniu zwierzgtom laboratoryjnym

7.3 Toksycznos$¢ przewlekla

Dwa gatunki, jeden gryzon i jeden inny ssak, podawanie droga doustna, chyba ze wlasciwsze okaze sig
podawanie substancji inng droga

7.4 Badanie rakotwérczosci
Moze zosta¢ polaczone z badaniami zgodnie z pkt 7.3. Jeden gryzon i jeden inny ssak
7.5 Badanie mutagenicznosci

Tak jak zostalo to okreslone w zalaczniku IIA sekcja VI pkt 6.6



44

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 03/t. 23

7.6

7.7

7.8

7.9

VIIL

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Badanie teratogenicznosci: krélik i jeden gatunek gryzonia. Badanie plodnosci: jeden gatunek, co najmniej dwa
pokolenia, samiec i samica

Badania metabolizmu

Podstawowe procesy kinetyczne toksyn, absorpcja (wlacznie z absorpcja skorng), podziat i ekskrecja u ssakéw;
wyja$nienie szlaku metabolizmu

Badania neurotoksyczno$ci wymagane, w przypadku gdy wystepuja informacje na istnienie blokeréw cholineste-
razy lub innych neurotyksycznych skutkéw. Gdzie sytuacja tego wymaga, nalezy przeprowadzi¢ badania na
kurczakach odnos$nie do przewleklej neurotoksycznosci

Badania immunotoksykologiczne (np. alergicznosci)

Badania przypadkowego narazenia na dzialanie substancji: wymagane w przypadku gdy substancja czynna
uzywana bedzie w produktach biobdjczych, w obszarach gdzie przygotowuje si¢ i konsumuje lub skladuje
zywno$¢ lub pasze oraz tam gdzie zwierzgta gospodarskie lub zwierzeta domowe moga zetknad si¢ z obszarami
lub materiatami poddanymi dziataniu substancji

Dane dotyczace narazenia na dzialanie substangji:

1. Dane medyczne w postaci anonimowej (gdy dostepne)

2. Karty zdrowia, dane nadzoru medycznego, personelu obslugujacego urzadzenia produkcyjne (gdy dostepne)
3. Dane epidemiologiczne (gdy dostgpne)

4. Dane na temat przypadkow zatrucia

5. Diagnoza zatrucia (objawy, symptomy) i szczegélowe informacje na temat testu analitycznego

6. Proponowana metoda leczenia w przypadku zatrucia i prognozy

Podsumowanie wnioskow dotyczacych toksykologii u ssakéw (wlacznie z NOAEL, NOEL i, w zaleznosci od
przypadku ADI). Calo$ciowa ocena wszystkich danych toksykologicznych chorobotwérezosci i infekceyjnosci
oraz pozostalych informacji dotyczacych organizmu czynnego. W przypadku gdy jest to mozliwe, nalezy przed-
stawi¢, w zwigzlej formie, propozycje srodkéw ochrony uzytkownikow.

BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE
Ostra toksyczno$¢ u ryb
Ostra toksyczno$¢ u Dafna magna
Skutki dla wzrostu alg (badania zahamowania wzrostu alg)
Ostra toksyczno$¢ u innych niedocelowych organizméw wodnych

Chorobotwérczo$¢ i infekeyjnosé u pszczoét miodnych i dzdzownic

Toksyczno$¢ ostra iflub chorobotwérczos¢ i infekcyjnosé dla innych organizméw niedocelowych, ktére moga
by¢ zagrozone

Skutki (mozliwe) dla pozostatej flory i fauny

W przypadku gdy wytwarzane sa toksyny, nalezy opracowal dane przewidziane w zalaczniku IIA sekcja VII
czedei. 7.1-7.5

Obecnos¢ i zachowanie si¢ w Srodowisku naturalnym
Zasigg, mobilno§¢, mnozenie i utrzymywanie si¢ w powietrzu, wodzie i glebie

W przypadku gdy wytwarzane sa toksyny, nalezy podaé dane przewidziane w zalaczniku IIA sekcji VII w czgdci
7.6-7.8
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IX.

9.1

9.2

9.3

9.4
9.5
9.6

9.7

X.

XL

§RODKI NIEZBEDNE W CELU OCHRONY LUDZI, ORGANIZMOW NIENALEZACYCH DO GRUPY DOCELOWE]
I SRODOWISKA NATURALNEGO

Metody i $rodki ostroznosci majace zostaé zastosowane do skltadowania, stosowania, transportu, uzycia, lub
przypadkéw wystapienia pozaru badz innego nieprzewidzianego zdarzenia

Wszelkie okolicznosci lub warunki $rodowiskowe, w ktérych organizm czynny nie powinien by¢ wykorzysty-
wany

Mozliwos¢ spowodowania, aby organizm stat si¢ nieaktywny i metody oraz zastosowanie, dzigki ktérym mozna
to osiggnac

Konsekwencje skazenia powietrza, gleby i wody, w szczegdlnosci wody pitnej
Natychmiastowe $rodki podejmowane w razie wypadku

Procedury zarzadzania odpadami organizmu czynnego, wlacznie z wskazaniem ilosci wycieku podczas pozby-
wania si¢ ich

Mozliwos¢ niszczenia lub odkazania stosowane w wyniku uwolnienia organizméw odpowiednio do powietrza,
wody, gleby lub gdzie indziej

KLASYFIKACJA T ETYKIETOWANIE

Propozycje, dotyczace umieszczenia w jednej z grup ryzyka wymienionych w art. 2 lit. d) dyrektywy
90/679/EWG, ze wskazaniem potrzeby okreslenia dla odpowiednich produktéw oznaczen zagrozenia biologicz-
nego okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 90/679/EWG

PODSUMOWANIE I OCENA SEK(CJI II-X
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ZALACZNIK IVB

DANE USTALONE DLA PRODUKTOW BIOBO]CZYCH
GRZYBY, MIKROORGANIZMY I WIRUSY
1. Wymaga si¢, aby dokumentacja dotyczaca produktéw biobdjczych zawierala przynajmniej dane odnoszace si¢ do

wszystkich punktéw wymienionych pod tytulem ,Wymagana dokumentacja”. Odpowiedzi musza znajdowac oparcie
w danych. Wymagania odnoszace si¢ do dokumentacji musza by¢ dostosowane do rozwoju technicznego.

2. Informacje, ktére ze wzgledu na rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone uzycie nie sa niezbedne, nie
musza by¢ przedlozone. To samo odnosi si¢ do przypadku, gdy dostarczenie tego rodzaju informacji jest z nauko-
wego punktu widzenia zbyteczne lub technicznie niemozliwe. W takich przypadkach, nalezy wlasciwym organom
przekazal uzasadnienie, ktére bedzie moglo zostaé przez nie przyjete. Odno$nie tego wystarczajagce moze byc
istnienie sformutowania ramowego, do ktérego wnioskodawca ma prawo dostepu.

3. Jezeli wlasciwym organom podane zostanie odpowiednie uzasadnienie, ktére beda mogly one zaakceptowad, infor-
macje mozna czerpac z istniejacych danych. W szczegdlnosci, o ile jest to mozliwe, w celu ograniczenia do minimum
doéwiadczen przeprowadzanych na zwierzetach, nalezy korzysta¢ z przepiséw dyrektywy 88/379/EWG.

Wymagana dokumentacja

. Wnioskodawca

II.  Tozsamos$¢ i sktad produktu biobdjczego

II.  Wiasciwosci techniczne produktu biobdjczego i wszystkie wlasciwosci biobdjcze uzupelniajace wlasciwosci orga-
nizmu czynnego

IV.  Metody identyfikacji i przeprowadzania analizy produktu biobdjczego

V.  Przewidywane cele uzycia i skuteczno$¢ w stosunku do tych celéw

VL. Informagje toksykologiczne (oprdcz informacji dotyczacych organizmu czynnego)

VIL Informacje ekotoksykologiczne (oprécz informacji dotyczacych organizmu czynnego)

VIIL Srodki, ktére majg zostaé podjete w celu ochrony ludzi, organizméw niedocelowych i §rodowiska naturalnego
IX. Klasyfikacja, pakowanie i etykietowanie produktu biobdjczego

X.  Podsumowanie sekcji [I-IX

Nastepujgce dane wymagane beda celem poparcia powyzszych punktow:

L WNIOSKODAWCA
1.1 Nazwisko i adres itd.

1.2 Wytworey produktéw biobdjczych i organizméw czynnych, facznie z umiejscowienie urzadzen produkcyjnych

II. TOZSAMOSC PRODUKTU BIOBOJCZEGO

2.1  Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa i w zaleznosci od przypadku, numer rozwinigtego kodu,
ktéry wytworca nadal produktowi biobdjczemu

2.2 Szczegbtowe informacje jakosciowe i iloSciowe dotyczace skladu produktu biobdjczego (np.: organizméw czyn-
nych, sktadnikéw obojetnych, organizméw obceych itd.)
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2.3

2.4

ML

=1

3.1

3.2.

33

3.4.

3.4.1

3.4.2

343

3.4.4

3.4.5

3.4.6

3.4.7

3.4.8

3.49

3.5

3.6

3.7

Iv.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5.1

5.2

Stan fizyczny i rodzaj produktu biobdjczego (np.: stezony posiadajacy zdolnos$¢ tworzenia emulsji, rozpusz-
czalny proszek itd.)

Stezenie organizmu czynnego w uzZywanym materiale

WELASCIWOSCI TECHNICZNE I BIOLOGICZNE

Wyglad (barwa i zapach)

Magazynowanie; stabilno$¢ i czas magazynowania. Skutki temperatury dla metod pakowania i magazynowania
itd., na utrzymywanie si¢ aktywnosci biologicznej

Metody pozwalajace okresli¢ stabilno$¢ i czas magazynowania
Parametry techniczne produktu biobdjczego

Zwilzalno$¢

Tworzenie trwalej piany

Mozliwos§¢ przechodzenia w stan zawieszenia i stabilno$¢ zawieszenia
Préba wilgotnego sita i préba sita suchego

Sktad ziarnowy, zapylenie i zawarto$¢ mialu, Scieralno$¢ i famliwosé

W przypadku granulek: préba sita i wskazanie wagi granulek, przynajmniej, jesli chodzi o frakcje zawierajace
czgstki wigksze od 1mm

Zawarto$¢ substancji czynnej w czastkach bedacych przyneta, granulkach lub poddawanym dziataniu produktu
materiale

Zdolnos¢ tworzenia emulsji, zdolno§¢ odtwarzania emulsji, stabilno$¢ emulsji
Zdolnos$¢ odplywu, przelewania si¢ i przeksztalcania w pyt

Zgodno$¢ fizyczna i chemiczna z innymi produktami, wlacznie z innymi produktami biobéjczymi, z ktdrymi
ich uzycie jest dozwolone

Stopien zwilzenia, przyczepnosci i rozproszenia po uzyciu

Wszelkie zmiany wlasciwosci biologicznych organizmu w wyniku uzycia preparatu, w szczegdélno$ci zmiany
stopnia chorobotworczosci i infekcyjnosei

METODY IDENTYFIKAC]I I PRZEPROWADZANIA ANALIZ

Metody analityczne okreslajace sktad produktu biobdjczego
Metody okreslajace pozostatosci (np. test biologiczny)
Metody stosowane w celu stwierdzenia biologicznej czystosci produktu biobdjezego

Metody stosowane w celu stwierdzenia, Ze produkt biobéjczy pozbawiony jest czynnikéw chorobotwérczych
dla czlowieka i innych ssakéw, lub w zaleznosci od przypadku, czynnikéw chorobotwérczych szkodliwych dla
organizméw niedocelowych i Srodowiska naturalnego

Techniki wykorzystywane w celu zapewnienia jednorodnosci produktu i metody przeprowadzania prob majace
na celu jego normalizacje

CELE WYKORZYSTANIA [ SKUTECZNOSC W PRZYPADKU TAKIEGO WYKORZYSTANIA

Wykorzystanie
Typ produktu (np. Srodek ochrony drewna, owadobdjczy itd.)

Szczeglly przewidywanego wykorzystania (np. typy organizméw szkodliwych, ktére ma zwalczaé, materialy,
ktore zostana poddane jego dziaaniu itd.)
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5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

VL

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

VIL

7.1

VIIL

8.1

8.2

8.3

8.4

Wskaznik stosowania

W przypadku gdy jest to niezbedne, w zaleznosci od wynikéw testéw, wyjatkowe okolicznosci lub warunki
srodowiska, w ktérych produkt mozna wykorzysta¢ lub tez nie mozna go uzy¢

Metody stosowania

Liczba i kalendarz zastosowari

Proponowane instrukcje uzycia

Dane dotyczace skutecznosci

Wstepne badania majgce na celu okreslenie zasiegu

Przeprowadzenie doswiadczen w terenie

Informacje dotyczace ewentualnych objawéw wzrostu odpornosci

Skutki dla jako$ci poddawanych badaniom produktéw lub materiatow
INFORMACJE DOTYCZACE TOKSYCZNOSCI DODATKOWE W STOSUNKU DO INFORMAC]I WYMAGANYCH
DLA ORGANIZMU CZYNNEGO

Pojedyncza dawka doustna

Pojedyncza dawka dla absorpcji przez skore

Wdychanie

Podraznienie skory i, w zaleznosci od przypadku, oczu

Uczulenie skéry

Dostepne dane toksykologiczne dotyczace substancji nieaktywnych

Narazenie operatora na dzialanie substancji

Absorpdja przez skorg/inhalacyjna w zaleznosci od przygotowania i metody stosowania

Przypuszczalne narazenia operatora na dzialanie substancji w warunkach rzeczywistych, facznie z analizg ilos-

ciowg narazenia uzytkownika, w przypadku gdy ma to istotne znaczenie
INFORMACJE NA TEMAT EKOTOKSYCZNOSCI UZUPELNIAJACE W STOSUNKU DO INFORMAC]I DOTYCZA-
CYCH ORGANIZMU CZYNNEGO

Obserwacje niepozadanych lub niezamierzonych skutkéw ubocznych, np. réwniez organizméw pozytecznych i

innych nie nalezacych do grupy docelowej organizméw lub dotyczacej trwatosci w srodowisku naturalnym
NIEZBEDNE SRODKI, KTORE MAJA ZQSTAC PODJETE W CELU OCHRONY LUDZI, ORGANIZMOW NIENA-
LEZACYCH DO GRUPY DOCELOWE] I SRODOWISKA NATURALNEGO

Zalecane metody i $rodki ostroznosci odnoszace si¢ do magazynowania, transportu i uzycia

Okresy powtérnego wprowadzenia, niezbedne okresy oczekiwania lub inne $rodki ostroznosci, ktére nalezy
podja¢ w celu ochrony ludzi i zwierzat

Natychmiastowe dzialania podejmowane w razie wypadkéw

Procedury dotyczace niszczenia lub odkazania produktu biobdjczego i jego opakowania.



03/t. 23

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

49

IX. KLASYFIKACJA, PAKOWANIE I ETYKIETOWANIE

9.1  Propozycje, tacznie z odpowiednim uzasadnieniem propozycji dotyczacych klasyfikacji, opakowania i etykieto-
wania:
I. W odniesieniu do skladnikéw nie biologicznych produktu, zgodnie z dyrektywg 88/379/EWG:
— Symboli zagrozenia
— Wskazania niebezpieczefistw
— Zwroty dotyczace niebezpieczefistw
— Zwroty dotyczace bezpieczefistwa
II. W odniesieniu do organizméw czynnych, etykietowanie w zaleznosci od grupy ryzyka, tak jak zostalo to

okreslone w dyrektywie 90/679/EWG art. 2 lit. d) oraz, o ile jest to konieczne, z oznaczeniem symbolem
zagrozenia biologicznego, okreslonym w niniejszej dyrektywie.

9.2 Opakowanie (rodzaj, material, wielko$¢ itd.), zgodno$¢ produktu biobdjczego z proponowanymi dla opakowania
materiatami
9.3 Wzory proponowanego opakowania

X.  PODSUMOWANIE SEKCJI [I-IX
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ZALACZNIK V

TYPY PRODUKTOW BIOBOJCZYCH I ICH OPIS, ZGODNIE Z ART. 2 UST. 1 LIT. a) NINIEJSZEJ
DYREKTYWY

Te typy produktéw nie obejmuja produktéw, ktore sa objete przepisami dyrektyw wymienionych w art. 1 ust. 2 do
celéw tych dyrektyw i pozniejszych zmian w tych dyrektywach.

GRUPA GLOWNA 1: Srodki odkazajace i produkty biobjcze o szerokim zastosowaniu

Do tych rodzajéw produktéw nie zalicza si¢ produktéw czyszczacych, ktore nie maja wywolywaé dzialania biobéjczego,
wlacznie z plynami do mycia, proszkami do prania i podobnymi produktami.

Produkt typu 1: Produkty biobdjcze przeznaczone do utrzymywania higieny przez czbowieka

Produkty tej grupy sa produktami biobdjczymi przeznaczonymi do utrzymywania higieny przez czlowieka.

Produkt typu 2: Srodki odkazajgce do uzytku prywatnego i stosowane w sektorze zdrowia publicznego oraz inne produkty biobdjcze

Produkty uzywane do odkazania powietrza, powierzchni, materialéw, wyposazenia oraz mebli i ktére przy stosowaniu
nie wchodza w bezposredni kontakt z Zywnoscig lub paszami w pomieszczeniach prywatnych, publicznych i przemysto-
wych, facznie ze szpitalami, jak réwniez produkty wykorzystywane jako algicydy.

Obszar wykorzystania obejmuje miedzy innymi: baseny kapielowe, akwaria, inne wody do kapieli i innego rodzaju
wody; systemy klimatyzacyjne; Sciany i podlogi pomieszczen sanitarnych i innych; toalety chemiczne, Scieki, odpadéw
szpitalnych, glebe i inne substraty (na placach zabaw).

Produkt typu 3: Produkty biobdjcze przeznaczone do utrzymywania higieny weterynaryjnej

Produkty tej grupy sa produktami biobdjczymi wykorzystywanymi do celéw higieny weterynaryjnej, tacznie z produk-
tami uzywanymi w miejscach, w ktérych przebywaja, s utrzymywane lub przewozone zwierzeta.

Produkt typu 4: Srodki odkazajgce powierzchnie majgce kontakt z zywnoscig i paszami

Produkty uzywane do odkazania urzadzen, konteneréw, naczynia stuzace do konsumpgji, ukladu rurociagéw zwigza-
nych z procesem produkcji, magazynowania, transportu Zywnosci lub pasz lub napojow (wlacznie z wodg pitng) prze-
znaczong dla ludzi i zwierzat.

Produkt typu 5: Srodki odkazajgce wodg pitng

Produkty uzywane do odkazania wody pitnej (przeznaczonej dla ludzi i zwierzat).

GLOWNA GRUPA 2: Srodki konserwujace

Produkt typu 6: Puszkowane Srodki konserwujgce

Produkty uzywane do ochrony produktéw wytworzonych, innych niz zywnos¢ lub pasze przechowywanych w pojemni-
kach w ramach kontroli mikrobiologicznej oraz w celu ich zabezpieczenia w okresie magazynowania.

Produktu typu 7: Srodki konserwujgce warstwe powloki

Produkty stosowane w celu ochrony warstw ochronnych zabezpieczajacymi przed uszkodzeniami mikrobiologicznymi
stosowanymi w celu zapewnienia pierwotnych wlasciwosci powierzchni materiatéw lub przedmiotéw takich jak obrazy,
plastyki, tynki uszczelniajace, spoiwa Scienne, spoiwa, papier i dziela sztuki.
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Produkt typu 8: Srodki konserwagji drewna
Produkty uzywane w celu konserwacji drewna pochodzacego z tartakdw, rowniez bedace na etapie przetwarzania w
tartaku, lub $rodki stosowane do wyrobéw drewnianych majace na celu niszczenie organizmdw, ktére psujg lub

deformujg drewno.

Produkty te dzieli si¢ na Srodki ochronne oraz $rodki lecznicze.

Produkt typu 9: Srodki konserwacji widkien, skdry, kauczuku i materiakéw polimeryzowanych

Produkty uzywane w celu ochrony materialéw widknistych lub polimeryzowanych, takich jak skéra, kauczuk, papier
lub wyroby widkiennicze, opanowujace dzialanie korozji bakteryjne;j.

Produkt typu 10: Srodki konserwacji w dziedzinie murarstwa

Produkty stosowane w celu konserwacji lub odnowy w dziedzinie murarstwa lub materialéw budowlanych innych niz
drewno, zwalczajace dzialanie organizméw mikrobiologicznych i glonéw.

Produkt typu 11: Srodki ochronne przeznaczone dla plynéw stosowanych w chlodzeniu cieczq i systemach przetworczych

Produkty uzywane w celu ochrony wody lub innych plynéw wykorzystywanych w systemach chlodniczych lub prze-
tworczych.

Do tego rodzaju produktoéw nie zalicza si¢ Srodkéw stosowanych w celu ochrony wody pitnej.

Produkt typu 12: Srodki zwalczajgce bakterie Sluzowe

Produkty uzywane w celu zapobiegania lub walki z bakteriami §luzowymi znajdujacym si¢ na materiatach, wyposazeniu
i przedmiotach, wykorzystywanych w procesach przemystowych, np. na drewnie i masie papierniczej lub porowatych
warstwach piasku w przemysle wydobywczym ropy naftowej.

Produkt typu 13: Srodki ochronne stuzgce do ochrony plynéw stosowanych przy obrdbce metali

Produkty stosowane w celu ochrony ptynéw uzywanych przy obrébce metali zwalczajace korozj¢ bakteryjng.

GLOWNA GRUPA 3: Zwalczanie szkodnikéw
Produkt typu 14: Rodentycydy

Produkty uzywane do zwalczania myszy, szczuréw lub innych gryzoni.

Produkt typu 15: Awicydy

Produkty uzywane do walki z ptactwem.

Produkt typu 16: Moluscycydy

Produkty uzywane w celu zwalczania migczakow.

Produkt typu 17: Piscycydy

Produkty uzywane w celu zwalczania ryb; do produktéow tych nie zalicza si¢ produktéw, ktorych celem jest leczenie
choréb u ryb.

Produkt typu 18: Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu zwalczania innych stawonogow

Produkty uzywane do zwalczania stawonogéw (takich jak: owady, pajeczaki i skorupiaki).

Produkt typu 19: Repelenty i atraktanty

Produkty uzywane do zwalczania organizméw szkodliwych (chodzi o bezkregowce takie jak pchly lub kregowce takie
jak ptaki), odstraszajace je lub wabiace, wlacznie z produktami stuzacymi w sposéb bezposredni lub posredni do utrzy-
mywania higieny przez czlowieka lub higieny zwierzece;.
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GLOWNA GRUPA 4: Inne produkty biobdjcze
Produkt typu 20: Srodki konserwujgce zywnosé lub pasze

Produkty uzywane w celu konserwacji zywnosci i pasz zwalczajace szkodliwe organizmy.

Produkt typu 21: Produkty przeciw porostowe

Produkty stosowane do walki z osadzaniem si¢ i rozwojem organizméw porostowych (drobnoustrojéw i wyzszych form
gatunkow roélin i zwierzat) wystepujacych na statkach, instalacjach stosowanych w akwakulturze lub na innych urzadze-
niach wykorzystywanych w srodowisku wodnym.

Produkt typu 22: Plyny uzywane do balsamowania i preparowania zwlok ludzi lub zwierzgt lub ich czgsci

Produkty uzywane do dezynfekeji i konserwacji catosci lub niektérych czgsci zwlok ludzkich lub zwierzecych.

Produkt typu 23: Produkty zwalczajgce inne kregowce

Produkty uzywane w celu zwalczania robactwa/szkodnikow.
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ZALACZNIK VI

WSPOLNE ZASADY OCENY DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

SPIS TRESCI

Definicje

Wprowadzenie

Ocena

Zasady ogdlne

Skutki dla ludzi

Skutki dla zwierzat

Skutki dla Srodowiska naturalnego
Niedopuszczalne skutki
Skuteczno$é

Podsumowanie

Podejmowanie decyzji

Zasady ogdlne

Skutki dla ludzi

Skutki dla zwierzat

Skutki dla Srodowiska naturalnego
Niedopuszczalne skutki
Skuteczno$¢

Podsumowanie

Ogdlne polaczenie wnioskow

DEFINICJE

a)

o

Identyfikacje szkodliwych skutkow

Okreslenie szkodliwych skutkow, ktére moze wywolaé produkt biobdjczy.

Okreslenie dawki (stezenie) - dziakanie (skutek)

OkreSlenie zwigzku migdzy dawkg lub poziomem narazenia na dzialanie substancji czynnej lub potencjalnie niebez-
piecznej substancji wchodzacej w sklad produktu biobdjczego oraz jej wplywu i znaczenia skutkow.

Ocena narazenia na dziatanie substancji

OkreSlenie emisji, kierunku i predkosci przemieszczania si¢ substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebez-
piecznej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego i jej transformacji lub rozpadu, aby oszacowaé poziom stezenia
i/lub dawek, kt6rych dzialaniu moga by¢ poddani ludzie, zwierzgta lub srodowisko naturalne.

Charakterystyka ryzyka

Ocena zakresu i wskaznika wrazliwo$ci na niepozadane skutki, ktére moga wystapi¢ wsréd ludnosci, zwierzat lub w
$rodowisku naturalnym, ze wzgledu na rzeczywiste lub przewidywane poddanie dziataniu kazdej substancji czynnej
lub potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego. Charakterystyka moze zawieraé ,oceng
ryzyka”, to znaczy kwantyfikacje prawdopodobienstwa ryzyka.

Srodowisko naturalne

Wody, lacznie z osadami, powictrze, ziemia, dzikie gatunki fauny i flory oraz wszelkie wewnetrzne powigzania
migdzy nimi jak réwniez i wszystkimi Zywymi organizmami.
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WPROWADZENIE

10.

11.

Niniejszy zalacznik ustanawia zasady zapewniajace, Ze przeprowadzone oceny i decyzje podejmowane przez
Pafistwo Czlonkowskie dotyczace dopuszczania produktéw biobdjczych, pod warunkiem ze chodzi o preparaty
chemiczne, bedg w wigkszym stopniu zharmonizowane i zapewnig wyzszy poziom ochrony czlowieka, zwierzat i
srodowiska naturalnego, zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. b) niniejszej dyrektywy.

W celu zapewnienia zharmonizowanego i wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, jak réwniez Srodo-
wiska naturalnego, identyfikuje si¢ wszelkie zagrozenia wigzace si¢ z wykorzystaniem produktu biobéjczego. W celu
okre$lenia dopuszczalnodci wszelkiego rodzaju zagrozenia zidentyfikowanego w trakcie normalnego uzycia
produktu biobdjczego przeprowadza si¢ oceng ryzyka. Oceny takiej dokonuje si¢ przez przeprowadzenie oceny
ryzyka zwigzanego z odpowiednimi poszczeg6lnymi sktadnikami produktu biobdjczego.

Zawsze wymaga si¢ przeprowadzenia oceny substancji czynnej obecnej w produkcie biobdjczym. Ocena taka
zostanie przeprowadzona dla zalacznika [, IA lub IB. W ramach oceny ryzyka okresla si¢ zagrozenia i w zaleznosci
od przypadku, przeprowadza si¢ oceng stosunku dawka (stezenie) - dziatanie (skutek), oceng narazenia na dzialanie
substancji i charakterystyke ryzyka. Jezeli nie mozna przeprowadzi¢ oceny iloSciowej, nalezy zastapi¢ ja oceng
jakosciows.

Dodatkowa oceng ryzyka dla kazdej potencjalnie niebezpiecznej substancji wchodzacej w sklad produktu biobdj-
czego przeprowadza sig, jezeli ocena ta jest potrzebna dla wykorzystania produktu biobdjczego.

W celu przeprowadzenia oceny ryzyka wymaga si¢ posiadania danych. Dane te wyszczegdlnione sg w zalaczniku 11,
III'i IV i mozna je dostosowal ze wzgledu na duze zréznicowanie rodzajéw produktéw i zwigzanych z nimi ryzyk.
Wymagane dane ogranicza si¢ do niezbednego minimum w celu dokonania wlasciwej oceny ryzyka. Pafstwa Czlon-
kowskie musza w odpowiedni sposéb uwzglednia¢ wymogi art. 12 i 13 dyrektywy, aby unikng¢ jakiegokolwiek
podwojnego przedlozenia danych. Jednakze minimalna ilo$¢ danych wymaganych dla kazdej substancji czynnej
wchodzacej w sklad jakiegokolwiek produktu biobdjczego okreSlona jest w  zalaczniku VIIA  dyrektywy
67/548/EWG; dane te zostang juz przekazane i poddane ocenie w ramach oceny ryzyka przeprowadzonej w celu
dokonania wpisu substancji czynnej do zalgcznika I, IA lub IB do niniejszej dyrektywy. Mozna réwniez zazadaé
danych na temat substancji potencjalnie niebezpiecznych, ktére wchodza w sktad produktu biobdjczego.

Wyniki dokonanych ocen ryzyka dla substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad
produktu biobdjczego taczone s3g w celu przedstawienia calosciowej oceny odnoszacej si¢ do samego produktu
biobdjczego.

Panstwo Czlonkowskie przeprowadzajac oceng ryzyka, ktore stwarza produkt biobdjczy i podejmujac decyzje w
sprawie dopuszczenia tego produktu do obrotu:

a) uwzglednia kazdg wazna informacj¢ natury technicznej lub naukowej, ktéra powinna posiadaé informacje na
temat wlasciwosci produktu biobdjczego, jego skladnikéw, metabolitéw lub jego pozostatosci;

b) gdy jest to wazne, uzasadnienie niedostarczenia pewnych danych dokonane przez wnioskodawcg.

Pafistwo Czlonkowskie spelnia wymogi zwigzane z wzajemnym uznawaniem, okreSlonym w art. 4 ust. 1, 21 6,
niniejszej dyrektywy.

Wiadomym jest, ze wiele produktéw biobdjczych rdzni si¢ od siebie w niewielkim stopniu. Przy ocenie dokumen-
tacji bierze si¢ ten fakt pod uwage. Znaczgce jest tutaj pojecie ,sformutowania ramowego”

Wiadomym jest, ze niektére produkty biobdjcze uwazane sg za produkty o niewielkim stopniu ryzyka. Tego rodzaju
produkty biobdjcze, podlegajac przepisom niniejszego zalgcznika, sa przedmiotem procedury uproszczonej,
opisanej w art. 3 niniejszej dyrektywy.

Zastosowanie wspolnych skutkuje tym, ze Panstwo Czlonkowskie podejmujac decyzje czy produkt biobdjczy moze
zosta¢ dopuszczony czy tez nie. Zezwolenie moze zawiera¢ ograniczenia dotyczace uzytkowania produktu lub inne
warunki. W niektorych przypadkach, Panstwo Czlonkowskie moze stwierdzi¢, ze przed podjeciem decyzji musi
uzyskac dane uzupelniajace.
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12.

13.

Podczas procedury dokonywania oceny i podejmowania decyzji, Panistwa Czlonkowskie i wnioskodawcy wspol-
pracujg ze sobg w celu szybkiego rozwigzania probleméw dotyczacych wymaganych danych lub wczesnej identyfi-
kacji potrzeby przeprowadzenia badan uzupelniajacych, albo zmiany proponowanych warunkéw zastosowania
produktu biobéjczego lub zmiany jego rodzaju lub skladu, aby w calosci spelnial on wymogi niniejszego zalgcznika
lub dyrektywy. Obciazenia administracyjne, w szczeg6lnosci dla malych i Srednich przedsigbiorstw, ogranicza si¢ do
niezbednego minimum, nie naruszajgc przy tym stopnia ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska naturalnego.

Opinie przedstawione przez Panstwo Czlonkowskie w trakcie procedury oceniajgcej i procedury podejmowania
decyzji musza opierac si¢ na Zrédlach naukowych, najlepiej uznanych na skale migdzynarodowa i uwzgledniaé zale-
cenia ekspertéw.

OCENA

Zasady ogélne

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Dane dostarczone na poparcie wniosku o wydanie zezwolenia na produkt biobdjczy badane sa przez Pafstwo
Czlonkowskie, ktére przyjmuje wniosek; bada ono pelng warto$¢ naukowa tych danych i sprawdza czy sa one
kompletne. Po ich przyjeciu, Panistwo Czlonkowskie wykorzystuje je przy ocenie ryzyka uwzgledniajacego propono-
wane wykorzystanie produktu biobdjczego.

Zawsze przeprowadza si¢ oceng ryzyka, jakie przedstawia substancja czynna wchodzaca w sklad produktu biobdj-
czego. Jezeli w sktad produktu biobdjczego wchodza ponadto substancje potencjalnie niebezpieczne, dla kazdej z
tych substancji nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ ryzyka. Ocena taka obejmuje zamierzone normalne zastosowanie
produktu biobdjczego, jak réwniez przeprowadzona jest z uwzglednieniem najgorszej z mozliwych sytuaci,
wlaczajac w to aspekty dotyczace produkcji i usuwania samego produktu lub materialéw, poddanych jego
dzialaniu.

Dla kazdej substancji czynnej i kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad produktu biobdj-
czego, ocena ryzyka, o ile jest to mozliwe, powinna obejmowaé okreslenie szkodliwych skutkéw i okresla¢ dawki i
lub stezenia niewywolujace zauwazalnych dziatan toksycznych (NOAEL). W zaleznosci od tego czy jest to wiasciwe,
obejmuje réwniez okreslenie stosunku dawka (stezenie) - dzialanie (skutek), jak réwniez okreSlenie narazenie na
dzialanie i charakterystyke ryzyka.

Wyniki poréwnania wykonywane dla kazdej substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznych, w
zwiazku z obcigzeniem stezenia (,koncentracja - NEL”) (niewywolujace zadnych skutkéw), gromadzone sa w celu
przedstawienia caloSciowej oceny ryzyka produktu biobdjczego. W przypadku braku wynikéw iloSciowych, w
podobny sposéb gromadzi si¢ wyniki ocen jako$ciowych.

Ocena ryzyka okresla:

a) ryzyko dla ludzi i zwierzat,

b) ryzyko dla §rodowiska naturalnego,

¢) niezbedne Srodki w celu ochrony ludzi, zwierzat i $srodowiska naturalnego zaréwno w przypadku proponowa-

nego normalnego uzycia produktu biobdjczego jak réowniez w przypadku zaistnienia najgorszej z mozliwych
sytuacji, ktéra moze mie¢ miejsce w rzeczywistosci.

W niektérych przypadkach, mozna doj$¢ do wniosku, ze w celu zakoriczenia prac nad oceng ryzyka potrzebne sa
dane uzupelniajace. Kazde takie dane dostarczane sa w minimalnej iloSci, ktéra umozliwi zakonczenie oceny

ryzyka.

Skutki dla cztowieka

20.

21.

Ocena ryzyka uwzglednia nastepujace potencjalne skutki wynikajace z uzytkowania produktu biobdjczego oraz w
dalszej perspektywie skutki na najbardziej narazonych na ich dzialanie grupach spoleczenistwa, ktére mogly zostaé
narazone na dzialanie tego produktu.

Wyzej wymienione skutki wynikaja z wlasciwosci substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznych. Sa
to:

— toksyczno$¢ ostra lub przewlekla,
— podraznienie,

— korozyjnos¢,

— uczulenie,

— toksyczno$¢ w przypadku powtarzania dawek,
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— mutagenicznos¢,

— rakotwérczosé,

— toksycznos$¢ dla reprodukdji,

— neurotoksycznos¢,

— inne szczegdlne wlasciwosci substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej,

— inne dzialania zalezne od wlasciwosci fizycznych i chemicznych.

Grupy spoleczeistwa, okreslone powyzej obejmuja:
— uzytkownikéw profesjonalnych,
— uzytkownikow nie profesjonalnych,

— osoby narazone na dzialanie produktu posrednio przez §rodowisko naturalne.

Okreslenie niebezpieczenstwa okresla wlasciwosci i potencjalne szkodliwe skutki substancji czynnej zawartej w
produkcie biobGjczym i kazdej substancji potencjalnie watpliwej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego. Jezeli
produkt ma zosta¢ sklasyfikowany, zgodnie z wymaganiami art. 20, nalezy okresli¢ stosunek dawka (stgzenie) -
dzialanie (skutek), jak rowniez okresli¢ polozenie i charakterystyke ryzyka.

W tych przypadkach, gdy przeprowadzone zostalo badanie, ktdrego celem jest okreslenie szkodliwych skutkéw
zwigzanych z okreslonym potencjalnym dzialaniem substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej
wchodzacej w sklad produktu biobéjczego, ale gdy jego wyniki nie pozwolily na dokonanie klasyfikacji produktu
biobdjczego, nie jest konieczne podawanie charakterystyki ryzyka zwigzanego z tym dzialaniem, chyba Ze istnicja
inne racjonalne powody zaniepokojenia, np. wystgpowanie niepozadanego oddzialywania na Srodowisko naturalne
lub niedopuszczalnych pozostatosci.

Panistwo Czlonkowskie stosuje ust. 26-29, jezeli przeprowadza oceng stosunku dawka (stezenie) - dzialanie (skutek)
dla substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej obecnych w produkcie biobdjczym.

Jesli chodzi o toksyczno$¢ dla dawek powtarzalnych i toksycznos$¢ reprodukcyjng stosunek dawka - dzialanie
podlega ocenie w przypadku kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej. Jezeli jest to
mozliwe, nalezy okresli¢ dawke niewywolujaca niepozadanych skutkéw (NOAEL). W przypadku gdy okreslenie
dawki NOAEL jest niemozliwe, okresla si¢ dawke LOAEL (przy stosowaniu, ktérej zaobserwowal mozna
niepozadane dzialanie).

Dla toksycznosci ostrej, korozyjnoéci i podraznienia nie jest to zwykle mozliwe; na podstawie testéw przeprowa-
dzonych zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy okreslenie poziomu dawki NOAEL lub LOAEL. Dla toksycz-
nosci ostrej okresla si¢ wartosci LD50 (Srednia dawka $miertelna) lub LC50 (Srednie stgzenie $miertelne), lub, jezeli
korzysta si¢ z metody z wcze$niej ustalong dawka, okresla si¢ dawke wykluczajaca. W odniesieniu do innych
skutkéw, wystarczy okresli¢ czy substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna posiada wewnetrzng
zdolno$¢ wywolywania tego rodzaju skutkéw przy uzytkowaniu produktu biobdjczego.

Jesli chodzi o mutagenicznos¢ i rakotworezosé, wystarczy okresli¢ czy substancja czynna lub substancja potencjalnie
niebezpieczna moze sama wywolaé tego rodzaju skutki przy uzytkowaniu produktu biobdjczego. Jednakze jezeli
mozna potwierdzié, Ze substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna uwazana za rakotwodrcza nie
jest toksyczna dla gendw, nalezy ustali¢ warto§¢ NOAEL lub LOAEL, tak jak zostato to przewidziane w ust. 26.

W stosunku do uczuleni skérnych i drég oddechowych, w przypadku braku jednomyslnosci odnosnie do mozliwosci
okreslenia wartosci dawki lub stezenia substancji czynnej, ponizej ktdrej potencjalnie nie wystapia zadne szkodliwe
skutki u oséb, ktére wykazuja reakcje alergiczng na dana substancje; wystarczy jednakze okresli¢, czy substancja
czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna moze sama wywolaé tego rodzaju skutki w trakcie uzytkowania
produktu biobdjczego.

W przypadku gdy dane dotyczace toksycznosci, ktore zostaly uzyskane w wyniku obserwacji zachowania (narazenie
na dzialanie substancji) cztowieka, takie jak np. informacje pochodzace od producenta, centrum toksykologicznego
lub os$rodka badan epidemiologicznych, s3 dostgpne, przy przeprowadzaniu oceny ryzyka nalezy te dane
uwzgledni¢ w szczegdlnosci.

Ocena narazenia na dzialanie substancji przeprowadzana jest dla kazdej grupy spolecznej (uzytkownikéw profesjo-
nalnych, nieprofesjonalnych i 0séb posrednio narazonych na dzialanie produktu przez Srodowisko) poddanej
dzialaniu produktu biobdjczego lub w stosunku, do ktérych mozna racjonalnie przewidzieé, ze zostang narazenie
na jego i dzialanie. Celem oceny jest ilosciowe lub jakoSciowe oszacowanie dawki ilub stopnia stezenia/koncentracji
kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej, na ktorej dzialanie jest lub moze zostaé
narazona ludno$¢ w okresie uzytkowania produktu biobdjczego.
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32. Ocena narazenia na dzialanie substancji opiera si¢ na danych pochodzacych z dokumentacji technicznej, przedlozo-
nych zgodnie z art. 8, jak réwniez na kazdej innej istotnej informacji. W szczeg6lnosci uwzglednia ona nastgpujace
informacje:

— dane na temat prawidlowo zmierzonego narazenia na dzialanie substancj,

— formeg, w jakiej produkt wprowadzany jest do obrotu,

— typ produktu biobdjczego,

— metodg zastosowania i zastosowang ilo$¢,

— fizyczno-chemiczne wlasciwosci produktu,

— prawdopodobne sposoby narazenia na dzialanie substancji i mozliwosci absorpcyjne,
— czestotliwos¢ i czas narazenia,

— typ i rozmiar szczegdlnych eksponowanych grup spoleczenistwa, o ile takie informacje zostaly przedlozone.

33. W przypadku wiasciwego odpowiednio zmierzonych, reprezentatywnych danych dotyczacych narazenia na
dzialanie substancji, przy dokonywaniu oceny uwzglednia si¢ je w szczegblno$ci. W przypadku gdy metody oblicze-
niowe wykorzystywane sa dla oszacowania poziomu narazenia na dzialanie substancji stosuje si¢ odpowiednie
modele.

Modele te:

— pozwalaja na dokonanie jak najlepszej oceny wszystkich istotnych proceséw, przy uwzglednieniu realnych para-
metréw i hipotez,

— poddaje si¢ analizie uwzgledniajacej mozliwe czynniki niepewnosci,

— zostajg w pewny sposob uwiarygodnione, z wykorzystaniem pomiaréw przeprowadzonych w okolicznosciach
odpowiadajacych wykorzystaniu modelu,

— odpowiadajg warunkom, w obszarze uzytkowania.

Uwzglednia si¢ réwniez odpowiednie dane dotyczace monitorowania substancji, ktérych sposoby uzycia i poziomy
narazenia albo wlasciwosci sa podobne.

34. W przypadku gdy, dla skutkéw, ustalonych w ust. 21, okreslono warto§¢ NOAEL lub LOAEL, charakterystyka
ryzyka wymaga poréwnania wartoSci NOEL lub LOAEL z oceng dawki/stezenia, na ktérych dzialanie zostang
narazone grupy spoleczenistwa. W przypadku gdy nie mozna okresli¢ wartosci NOAEL lub LOAEL, dokonuje si¢
poréwnania jakosciowego.

Skutki dla zwierzat

35. Przestrzegajac tych samych stosownych zasad, ktére zostaly opisane w sekcji dotyczacej skutkow dziatania dla

czlowieka, Pafistwo Czlonkowskie rozwaza ryzyka, jakie stwarza produkt biobdjczy dla zwierzat.

Skutki dla Srodowiska naturalnego

36. Ocena ryzyka uwzglednia wszelkie szkodliwe skutki zwigzane z uzyciem produktu biobdjczego, wlasciwych dla
wszystkich trzech segmentéw Srodowiska naturalnego - powietrza, gleby i wody (wlacznie z osadami).

37. Okreslenie ryzyka wskazuje wlasciwosci i potencjalne negatywne skutki dzialania substancji czynnej i kazdej
substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego. Jezeli powoduje to klasyfikacje
substancji czynnej zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy, nalezy przeprowadzi¢ oceng¢ stosunku dawka -
(stezenie)/dziatanie - (skutek), oceng narazenia na dzialanie substancji i charakterystyke ryzyka.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

W takich sytuacjach, w przypadku gdy przeprowadzono badanie, ktérego celem jest okrelenie szkodliwych
skutkéw zwigzanych z mozliwym oddzialywaniem substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej
wchodzacej w sklad produktu biobéjczego, jednakze wyniki jego nie pozwolily na sklasyfikowanie produktu biob6j-
czego, charakterystyka ryzyka takiego oddzialywania nie jest konieczna, chyba Ze istnieja inne uzasadnione watpli-
wosci. Tego rodzaju watpliwosci moga wynikaé z whasciwosci i skutkéw dzialania kazdej substancji czynnej lub
substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego, w szczegdlnosci z:

— kazdego elementu wskazujgcego na mozliwo$¢ bioakumulacji,
— wlasciwosci trwalodci substangji,
— ksztaltu krzywej toksycznosci w czasie, otrzymanej w wyniku badan ekotoksycznosci,

— wnioskow z badan dotyczacych toksycznosci wykazujacych, ze substancja wywoluje inne szkodliwe dzialania
(np. klasyfikacja substancji w grupie substancji mutagennych),

— dane na temat substancji o analogicznej strukturze,

— skutkéw endokrynologicznych.

Oceng stosunku ,dawka (st¢zenie) - dzialanie (skutek)” przeprowadza si¢ dla substancji czynnej i kazdej substancji
potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad produktu biobdjczego, aby okresli¢ stezenie, ponizej ktérego nie
wystepuja jakiekolwiek szkodliwe skutki dla zagrozonego Srodowiska naturalnego. St¢zenie to nazywa si¢ PNEC
(,przewidywalne stezenie niewywolujace skutkéw negatywnych”). W niektérych przypadkach jednakze moze byé
niemozliwe okreslenie PNEC. W takim przypadku nalezy dokona¢ jakoSciowego szacunku stosunku - ,dawka
(stezenie) - dzialanie (skutek)”.

PNEC ustala si¢ na podstawie danych dotyczacych oddzialywania na organizmy i na podstawie wynikéw badan
ekotoksycznodci, przedstawionych zgodnie z przepisami art. 8 niniejszej dyrektywy. W celu obliczenia PNEC
stosuje si¢ wskaznik oceny wartoéci otrzymanych w wyniku badaf przeprowadzonych na organizmach, np. LD50
(Srednia dawka $miertelna) i LC50 (Srednie stezenie $miertelne), EC50 (Srednie stezenie skuteczne), IC50 (stezenie
wywolujace 50 % ograniczenie danego parametru, np. wzrostu), NOEL(C) (dawka/stezenie bez widocznych
skutkéw) lub LOEL(C) (dawka/stezenie wywolujace najstabsze dajace si¢ zaobserwowa¢ skutki).

Wskaznik oceny stanowi wyrazenie stopnia niepewnosci przy ekstrapolacji do rzeczywistego Srodowiska wynikéw
badan przeprowadzonych na ograniczonej liczbie gatunkéw. W zwigzku z tym zasada ogdlng jest, ze im danych
jest wigcej i czas prowadzenia badan jest dluzszy, tym mniejszy jest stopien niepewnosci i wskaznik oceny.

Wyszczegodlnienia wspolezynnikow oceny opracowane sg we wskazowkach technicznych, ktére opieraja si¢ na
informacjach podanych w dyrektywie Komisji 93/67/EWG z dnia 20 lipca 1993 r. okreslajacej zasady oceny
zagrozenia dla czlowieka i Srodowiska naturalnego wywolywanego przez substancje oglaszane zgodnie z dyrektywa
Rady 67/548[EWG (¥).

Ocena narazenia dokonywana jest w celu okreslenia prawdopodobnego stezenia, we wszystkich segmentach $rodo-
wiska naturalnego danej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad produktu
biobdjczego. Stezenie to nazywa si¢ PEC (,przewidywalne stezenie w Srodowisku”). Jednakze nie zawsze mozna
okresli¢ to stezenie i w tym przypadku nalezy przeprowadzi¢ jakoSciowa prognoze narazenia na dzialanie
substancji.

Okreslenie PEC lub, w miar¢ koniecznosci, jakosciowa ocena narazenia dla $rodowisk naturalnych, w ktérych w
rzeczywistoci ma miejsce lub moze mie¢ miejsce emisja, wprowadzenie lub rozdzielenie substancji, wlacznie z
materiatami, ktére zostaly poddane dziataniu produktéw biobdjczych.

Okreslajac PEC lub dokonujgc jakoSciowej oceny narazenia uwzglednia si¢ w szczegdlnosci w miare mozliwosci:
— obliczone we wlasciwy sposéb dane dotyczgce narazenia,

— formg, w ktérej produkt wprowadzony jest do obrotu,

— typ produktu biobdjczego,

— metode i odliczong cze$¢ dawkowania,

— wlasciwosci fizyczno-chemiczne,

(*) Dz.U. L 227 z 8.9.1993, str. 9.
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45.

46.

47.

— produkty rozkladu/przeksztalcenia,

— prawdopodobny kierunek uwalniania si¢ do przedzialéw Srodowiska naturalnego i mozliwosci adsorpcyjne/
desorpcyjne i rozpadu,

— czestotliwo$¢ i czas narazenia.

W przypadku gdy istnieja reprezentatywne i we wlasciwy sposob obliczone dane dotyczace narazenia na dzialanie
substancji, przy dokonywaniu oceny narazenia nalezy je w szczegélnosci uwzglednié. W przypadku gdy w celu
dokonania oceny narazenia korzysta si¢ z metod obliczeniowych, nalezy zastosowaé odpowiednie modele. Modele
te wykazane s3 w ust. 33. W miarg potrzeb, nalezy réwniez przeanalizowaé, przypadek po przypadku, dane
dotyczace kontroli substancji, ktérych sposoby uzycia i ekspozycji albo wlasciwosci s podobne.

Dla danego przedzialu $rodowiska naturalnego charakterystyka ryzyka, w miar¢ mozliwosci, zawiera poréwnanie
wartosci PEC z PNEC, tak, aby mozna bylo otrzyma¢ stosunek PEC/PNEC.

Jezeli okreslenie stosunku wskaznika PEC/PNEC nie bylo mozliwe, charakterystyka ryzyka pociaga za sobg jakos$-
ciowg oceng¢ prawdopodobieristwa wystapienia skutkéw w istniejgcych obecnie warunkach narazenia na dzialanie
substangji lub ich wystapienia w przyszlosci w przewidywanych warunkach narazenia.

Niedopuszczalne skutki

48.

49.

50.

Pafistwo Czlonkowskie poddaje ocenie dane, ktére zostaly mu przedstawione w celu okreslenia, czy produkt
biobdjczy nie wywoluje niepotrzebnego bélu u docelowych zwierzat kregowych. Obejmuje to ocene mechanizmu,
dzigki ktéremu osigga si¢ rezultat oraz zauwazalny skutek na zachowanie i zdrowie docelowych zwierzat krego-
wych; jezeli w wyniku pozadanego dzialania zwierz¢ta docelowe ging, ocenie poddawany jest czas potrzebny na
uzyskanie takiego skutku oraz warunki, w ktérych nastapita $mier¢.

W zaleznosci od przypadku Panstwo Czlonkowskie bada mozliwos¢ rozwoju odpornosci u organizméw docelo-
wych na dzialanie substancji czynnej lub produktu biobdjczego.

Jezeli istnieje obawa, Ze moga wystapi¢ innego rodzaju niedopuszczalne skutki, Panstwo Czlonkowskie poddaje
ocenie mozliwo$¢ ich wystapienia. Przykladem tego rodzaju skutkéw moze by¢ niedopuszczalne oddzialywanie
produktu biobdjczego na umocnienia i armatur¢ umocowang na drewnie, w przypadku zastosowania §rodka
konserwacji drewna.

Skutecznosé

51.

52.

Dane przedstawia si¢ i poddaje ocenie w celu potwierdzenia, czy produkt biobdjezy jest tak skuteczny jak zostato
to zapowiedziane. Dane przedstawione przez wnioskodawce lub bedace w posiadaniu Panstwa Czlonkowskiego
musza pozwalaC na potwierdzenie skutecznosci dziatania produktu biobdjczego przeciw organizmom docelowym
przy ich normalnym zastosowaniu, zgodnie z warunkami okre§lonymi w zezwoleniu.

Badania nalezy przeprowadzal zgodnie z wytycznymi wspdlnotowymi o ile takie istnieja i sa stosowane. Gdzie
stosowne, mozna wykorzystywal inne metody, ktére wymienione s3 w ponizszym wykazie. Jezeli istnieja dane,
ktére mozna zaakceptowaé, to mozna je wykorzystac.

— Norma - ISO, CEN lub inne miedzynarodowe metody normalizacji

— krajowe metody normalizacji

— przemystowe metody normalizacji(przyjete przez Panstwo Czlonkowskie)
— metoda normalizacji producenta (przyjeta przez Panstwo Czlonkowskie)

— dane na temat aktualnego rozwoju produktu biobdjczego (przyjete przez Panstwo Czlonkowskie).

Podsumowanie

53.

54.

Dla kazdej z dziedzin, dla kt6rych dokonana zostata ocena ryzyka, tzn. oddzialywania na ludzi, zwierzeta i Srodo-
wisko naturalne, Paristwo Czlonkowskie grupuje wyniki uzyskane dla substancji czynnej z wynikami uzyskanymi
dla kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej, w celu dokonania calo$ciowej oceny produktu biobdjczego. W
ocenie takiej nalezy uwzgledni¢ wszystkie prawdopodobne skutki synergiczne substancji czynnych i potencjalnie
niebezpiecznych wchodzgcych w skfad produktu biobdjczego.

Dla produktéw biobdjczych zawierajacych wigksza ilo$¢ substancji czynnych, przy okreslaniu calosciowego
dziaania produktu biobdjczego uwzglednia si¢ rowniez wszelkie dziatania szkodliwe.
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Zasady ogélne

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

Z zastrzezeniem ust. 96, Panstwo Czlonkowskie podejmuje decyzje w sprawie udzielenia zezwolenia na uzycie
produktu biobdjczego, w ktdrej uwzglednia wszelkiego rodzaju ryzyka, ktore stwarza kazda z substancji czynnych i
kazda z substancji potencjalnie niebezpiecznych wchodzacych w sklad produktu biobdjczego. Ocena ryzyka odnosi
si¢ do normalnego uzytkowania produktu biobdjczego, z uwzglednieniem wystgpienia scenariusza najgorszego
przypadku, wlaczajac w to wszelkie aspekty dotyczace usuwania odpadéw produktu biobdjczego lub materiatow,
na ktére oddziatywal.

Podejmujac decyzj¢ w sprawie udzielenia zezwolenia, Paiistwo Czlonkowskie dochodzi do nast¢pujacych wnioskéw,
w stosunku do kazdego rodzaju produktu i kazdego obszaru zastosowania produktu biobdjczego, dla ktdrego
przedstawiony zostal wniosek o dopuszczenie:

1. produkt biobdjczy nie moze zosta¢ objety zezwoleniem;

2. produkt biobdjczy moze zostaé objety zezwoleniem pod pewnymi warunkami lub z zachowaniem pewnych
ograniczen;

3. przed podjeciem decyzji o dopuszczeniu produktu do obrotu wymaga si¢ dostarczenia wigkszej ilosci danych.

Jezeli Pafstwo Czlonkowskie stwierdza, ze do podjecia decyzji o dopuszczeniu produktu potrzebuje dodatkowych
informacji lub danych, uzasadnia swoje stanowisko. Uzupelniajace informacje lub dane musza by¢ dostarczone w
najmniejszej ilosci umozliwiajacej dokonanie nowej prawidtowej oceny ryzyka.

Pafistwo Czlonkowskie dostosowuje si¢ do zasad zwiazanych z wzajemnym uznawaniem, zgodnie z art. 4. niniej-
szej dyrektywy.

Pafistwo Czlonkowskie stosuje si¢ do zasad dotyczacych pojecia ,sformutowania ramowe” w przypadku gdy podej-
muje decyzje w sprawie udzielenia zezwolenia dla produktu biobdjczego.

Panstwo Czlonkowskie stosuje przepisy dotyczace pojecia produktu ,0 niewielkim stopniu ryzyka”, w przypadku
gdy podejmuje decyzj¢ w sprawie udzielenia zezwolenia dla tego rodzaju produktu biobdjczego.

Panstwo Czlonkowskie udziela zezwolenia jedynie dla tych produktéw biobdjczych, ktére stosowane sa zgodnie z
warunkami okreslonymi w zezwoleniu i nie stwarzaja ryzyka nie do przyjecia dla ludzi, zwierzat lub srodowiska
naturalnego, sa skuteczne i zawierajg substancje czynne, ktérych wykorzystanie w tego rodzaju produktach biobdj-
czych jest dopuszczone na poziomie wspdlnotowym.

W miare potrzeb, Pafistwo Czlonkowskie naklada pewne warunki lub ograniczenia dotyczace udzielenia zezwolenia.
Ich rodzaj i zakres zalezy od rodzaju i zakresu oczekiwanych korzysci i ryzyka, jakie moze wigzaé sie z uzytkowa-
niem produktu biobdjczego.

W procesach podejmowania decyzji, Paiistwo Czlonkowskie uwzglednia nastgpujace informacje:

— wyniki oceny ryzyka, w szczeg6lnosci zwigzku migdzy narazeniem na dziatanie substancji i skutkami,
— rodzaj i dotkliwo$¢ skutkdw,

— mozliwy do zastosowania sposéb zarzadzania ryzykiem,

— zakres stosowania produktu biobdjczego,

— skuteczno$¢ produktu biobéjczego,

— wlasciwosci fizyczne produktu biobdjczego,

— korzysci wynikajace z zastosowania produktu biobdjczego.

W przypadku podejmowania decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia dla produktu biobdjczego, Panstwo Czlon-
kowskie bierze pod uwage niepewno$¢ wynikajaca ze zmiennosci danych wykorzystanych w procesach oceny i
podejmowania decyzji.

Pafistwo Czlonkowskie moze ustalaé, aby produkty biobdjcze zostaly uzyte we wlasciwy sposob. Whasciwe uzytko-
wanie obejmuje skutecznym zastosowaniem dawek i mozliwie niewielkim uzyciem produktu biobdjczego.
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66.

67.

Pafistwo Czlonkowskie podejmuje niezbedne $rodki w celu zapewnienia, aby wnioskodawca przedstawil etykiete
produktu biobdjczego, jak réwniez, w zaleznosci od przypadku, karte z informacjami na temat bezpieczenstwa,
ktora:

— spelnia wymagania okreslone w art. 20 i 21 niniejszej dyrektywy,

— zawiera informacje na temat ochrony uzytkownika okreslone legislacja wspdlnotowa dotyczaca ochrony
pracownikow,

— obejmuje warunki lub ograniczenia uzytkowania, wedtug ktérych produkt biobdjczy moze zostaé uzyty.
Przed wydaniem zezwolenia, Pafistwo Czlonkowskie potwierdza, ze warunki te musza zosta¢ spelnione.

Pafistwo Czlonkowskie podejmuje niezbedne $rodki w celu zapewnienia, aby wnioskodawca przedstawil propozycje
opakowania oraz w zaleznosci od przypadku, procedur niszczenia lub odkazania produktu biobdjczego i jego
opakowania lub kazdego innego whasciwego materiatu towarzyszacego produktowi biobdjczemu. Srodki te musza
by¢ zgodne z odpowiednimi przepisami prawa.

Skutki dla cztowieka

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

Pafistwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego w przypadku gdy ocena ryzyka potwierdzi,
ze produkt ten w warunkach zamierzonego wykorzystania stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla ludzi, z
uwzglednieniem wystapienia scenariusza najgorszego przypadku.

W przypadku podejmowania decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia dla produktu biobdjczego Panstwo Czlon-
kowskie rozwaza mozliwe skutki oddzialywania tego produktu na wszystkie grupy spoleczenistwa: uzytkownikéw
profesjonalnych, uzytkownikéw nieprofesjonalnych oraz uzytkownikéw posrednio narazonych na dzialanie
produktu przez srodowisko.

Panstwo Czlonkowskie bada zwigzek miedzy narazeniem na dzialanie i dzialaniem i wykorzystuje to w procesach
podejmowania decyzji. W trakcie analizowania tego zwiazku konieczne jest uwzglednienie pewnej liczby czyn-
nikéw, z ktorych jednym z glownych jest charakter szkodliwych skutkéw wywolanych dzialaniem substancji. Do
skutkow tych zalicza si¢ ostra toksycznosé, dziatania podrazniajace, uczuleniowe, toksycznos¢ dla dawek powtarzal-
nych, mutagenezg, kancerogenezg, neurotoksycznosé, toksycznos$¢ reprodukcyjng, jak réwniez wihasciwosci
fizyczno-chemiczne i wszystkie inne szkodliwe wlasciwosci substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebez-
piecznej.

W przypadku podejmowania decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia, Pafistwo Czlonkowskie poréwnuje uzyskane
wyniki oceny ryzyka z wynikami wczesniejszymi w celu okreslenia wystapienia identycznych lub podobnych szkod-
liwych skutkéw oraz okresla wlasciwy margines bezpieczenstwa (MOS).

Wilasciwy margines bezpieczenstwa wynosi normalnie 100, ale w zaleznosci od krytycznego dzialania toksycznego,
wlasciwy moze okazaé si¢ rowniez wyzszy lub nizszy.

W zaleznosci od przypadku, Panstwo Czlonkowskie naklada jako warunek wydania zezwolenia dla produktu
biobdjczego obowigzek noszenia Srodkéw ochrony indywidualnej, maski filtracyjnej, kombinezonu, rekawic i
okularéw ochronnych, w celu ograniczenia narazenia na dzialanie substancji uzytkownikéw profesjonalnych.
Wyposazenie takie musi by¢ fatwo dostgpne dla uzytkownikow.

Jezeli dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych noszenie srodkéw ochrony indywidualnej jest jedynym sposobem ogra-
niczenia narazenia, zwykle nie udziela si¢ zezwolenia dla produktu.

Jezeli zwigzek miedzy narazeniem na dzialanie i dzialaniem nie moze zostal ograniczony do dopuszczalnego
poziomu, Panstwo Czlonkowskie moze nie wydac zezwolenia dla produktu biobdjczego.

Zaden produkt biobéjczy zaliczany, zgodnie z art. 20 ust. 1 niniejszej dyrektywy, do produktéw toksycznych,
wysoce toksycznych lub rakotwérczych kategorii 1 lub 2 albo mutagennych kategorii 1 lub 2, badZ toksycznych
dla reprodukgji kategorii 1 lub 2, nie moze zosta¢ dopuszczony do powszechnego uzytku.

Skutki dla zwierzat

76.

77.

Pafistwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego w przypadku gdy w wyniku przeprowa-
dzonej oceny ryzyka zostanie stwierdzone, ze produkt ten, w warunkach normalnego wykorzystania stwarza niedo-
puszczalne zagrozenie dla zwierzat, ktére nie sg zwierzetami docelowymi.

W przypadku podejmowania decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia dla produktu biobdjczego, Panistwo Czlon-
kowskie postugujac si¢ tymi samymi kryteriami jak kryteria opisane w sekcji dotyczacej skutkéw dla ludzi, bada
mozliwe zagrozenie, jakie produkt biobdjczy stwarza dla zwierzat.
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Skutki dla Srodowiska naturalnego

78.

79.

80.

Pafistwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego, jezeli ocena ryzyka potwierdzi, ze
substancja czynna lub jakakolwiek substancja potencjalnie niebezpieczna badz jakikolwiek produkt redukeji lub
reakdji stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla srodowiska naturalnego, tzn. wody (wlacznie z osadami), gleby lub
powietrza. W ocenie uwzglednia si¢ zagrozenie dla organizméw niedocelowych, ktére wystepuja w tych srodowis-
kach naturalnych.

W przypadku podejmowania decyzji ostatecznej, zgodnie z pkt 96, Panstwo Czlonkowskie, aby oceni¢ czy istnieje
niedopuszczalne ryzyko, uwzglednia kryteria wymienione w ust. 81-91.

Podstawowym narze¢dziem wykorzystywanym przy podejmowaniu decyzji jest stosunek wskaznika PEC/PNEC lub,
jezeli jest on nieznany, szacunek jakoSciowy. Przeprowadza si¢ dokladng analiz¢ wskaznika, przy czym uwzglednia
si¢ zmienno$¢ danych wykorzystanych do pomiaréw st¢zenia i dokonania oceny.

Okreslajgc PEC, nalezy skorzysta¢ z najodpowiedniejszego modelu uwzgledniajacego zachowanie si¢ produktu
biobdjczego w srodowisku naturalnym.

Dla danego segmentu $rodowiska naturalnego, jezeli stosunek wskaznika PEC/PNEC jest réwny lub nizszy od 1,
stwierdza sig¢, Ze nie jest juz potrzebne przeprowadzenie dodatkowych badan iflub posiadanie dodatkowych infor-
macji.

Jezeli wskaznik PEC/PNEC jest wyzszy od 1, Pafistwo Czlonkowskie na podstawie wielkosci tego wskaznika i innych
odpowiednich czynnikéw ocenia, czy w celu lepszego zdefiniowania niepokojacego charakteru produktu niezbedne
s3 dalsze informacje i/lub inne badania lub czy nalezy zastosowal $rodki ograniczajace ryzyko badz tez podaé w
watpliwos¢, czy dla produktu mozna w ogdle udzieli¢ zezwolenia. Odpowiednie czynniki, ktére nalezy uwzgledni¢
s3 wymienione w ust. 38.

Woda

81.

82.

Pafistwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego, jezeli w proponowanych warunkach
uzytkowania, przewidywane st¢zenie substancji czynnej lub jakiejkolwick innej substancji potencjalnie niebez-
piecznej badz metabolitéw, produktéw redukcji lub reakcji w wodach (lub ich osadach) wywiera niedopuszczalny
wplyw na gatunki nie docelowe Zyjace w Srodowisku stodkowodnym, morskim lub estuaryjnym, chyba ze zostanie
naukowo potwierdzone, ze we wilasciwych warunkach rzeczywistego wykorzystania, nie wystepuja jakiekolwiek
niedopuszczalne skutki.

Panstwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego, jezeli, w proponowanych warunkach
uzytkowania przewidywane stezenie substancji czynnej, jakiejkolwiek innej substancji potencjalnie niebezpiecznej,
metabolitéw, produktéw redukcji lub reakcji w wodach gruntowych przekracza jakiekolwiek z nastgpujacych
najnizszych stezen:

a) najwyzszego dopuszczalnego stezenia okreslonego w dyrektywie 80/778/EWG, lub

b) najwyzszego stezenia ustanowionego, zgodnie z procedurg wpisu substancji czynnej do zalacznika I, IA lub IB
niniejszej dyrektywy, na podstawie wlasciwych danych, w szczegdlnosci danych toksykologicznych,

chyba ze zostanie naukowo potwierdzone, ze we wlasciwych warunkach rzeczywistego wykorzystania, najnizsze
stezenie nie zostaje przekroczone.

83.

Pafistwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego, jezeli przewidywane stezenie substancji
czynnej, substangji potencjalnie niebezpiecznej, metabolitow, produktéw redukgji 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 zostaé zastosowany
lub wody pochodzace z tego obszaru maja zosta¢ wykorzystane w ujeciu wody pitnej, wartosci okreslone w

— dyrektywie Rady 75/440/EWG z dnia 16 czerwca 1975 r. dotyczacej wymaganej jakoSci wod powierzch-
niowych przeznaczonych na pobér wody pitnej w Pafistwach Czlonkowskich (¥),

— dyrektywie 80/778/EWG lub

— ma niedopuszczalne dzialanie na gatunki niedocelowe,

chyba ze zostalo naukowo potwierdzone, ze we wlasciwych warunkach rzeczywistego wykorzystania, stezenie to nie
zostaje przekroczone.

(*) Dz.U. L 194 z 25.7.1975, str. 26. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 91/692[EWG (Dz.U. L 377 z 31.12.1991, str. 48).
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84. Proponowane instrukcje uzytkowania produktu biobdjczego, w szczegdlnosci procedury czyszczenia sprzgtu

uzywanego do jego wykorzystania, muszg by¢ zredagowane w taki sposob, aby prawdopodobienistwo przypadko-
wego skazenia wdd lub ich osadéw ograniczone zostato do minimum.

Gleba

85.

W przypadku gdy moze nastgpi¢ niedopuszczalne skazenie gleby, Paistwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla
produktu biobdjczego, jezeli po jego wykorzystaniu substancja czynna lub jakakolwiek substancja potencjalnie
niebezpieczna wchodzaca w jego sklad:

— po przeprowadzeniu badan w terenie pozostaje w glebie przez wigcej niz 1 rok, lub

— podczas badan laboratoryjnych, tworzy pozostalosci, nieulegajace wyekstrahowaniu w ciggu 100 dni w ilo$ci
przekraczajacej 70 % dawki pierwotnej, przy poziomie mineralizacji nizszym niz 5 % w ciagu 100 dni,

— powoduje niedopuszczalne skutki lub w niedopuszczalny sposéb oddziatuje na organizmy nie docelowe,

chyba ze zostanie naukowo potwierdzone, ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania, nie wystepuja jakiekolwiek
niedopuszczalne skutki.

Powietrze

86.

Pafistwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego, jezeli istnieje mozliwo$¢ wystapienia
szkodliwego dzialania w atmosferze, chyba ze zostanie naukowo stwierdzone, ze we wlasciwych warunkach rzeczy-
wistego wykorzystania, nie wystepuja jakiekolwiek niedopuszczalne skutki.

Skutki dla organizméw niedocelowych

87.

88.

Pafistwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego, w przypadku gdy racjonalnie dopuszcza
si¢ mozliwo$¢, Ze organizmy, niedocelowe zostang poddane dziataniu produktu biobdjczego, jezeli dla kazdej
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 rzeczywistego wykorzystania, uzycie produktu biobdjczego, zgodne z propono-
wanymi warunkami, nie spowoduje jakichkolwiek niedopuszczalnych skutkow, lub

— wskaznik bioakumulacji (BCF) odnoszacy si¢ do tkanek tluszczowych kregowcdéw niebedacych zwierzgtami
docelowymi przekracza 1 rok, chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie stwier-
dzone, ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania, uzycie produktu biobdjczego, zgodne z proponowanymi
warunkami nie spowoduje, w sposob bezposredni lub posredni, jakichkolwiek niedopuszczalnych skutkdw.

Pafistwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego, jezeli racjonalnie dopuszcza si¢ mozli-
wo$¢, ze organizmy wodne, lacznie z organizmami zyjacymi w morzu i estuariach, zostana poddane dziataniu
produktu biobdjczego, jezeli dla kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpieczne;j:

— wskaznik PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie
stwierdzone, ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania, Zywotno$¢ organizméw wodnych, facznie z orga-
nizmami Zyjacymi w morzu i estuariach, nie jest zagrozona dzialaniem produktu biobdjczego, ktéry zostaje
uzyty zgodnie z proponowanymi warunkami, lub

— wspdtezynnik bioakumulacji (BCF) jest wyzszy od 1000 dla substancji fatwo ulegajacych rozkladowi biologicz-
nemu lub jest wyzszy od 100 dla substancji, ktére nie ulegaja tatwej biodegradacji, chyba ze w wyniku przepro-
wadzonej oceny ryzyka zostanie wyraZnie stwierdzone, Ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania, uzycie
produktu biobdjczego, zgodne z proponowanymi warunkami, nie wywrze w sposob bezposredni lub posredni,
jakiegokolwick niedopuszczalnego skutku na zywotno$¢ organizméw wodnych, facznie z organizmami Zyjacymi
w morzu i estuariach.
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89.

Jednakze w drodze odstgpstwa od przepiséw niniejszego ustepu, Panistwa Czlonkowskie moga udzieli¢ zezwolenia
dla produktu przeciw porostowego, ktéry uzywany jest na publicznych statkach handlowych i okretach wojennych,
na okres nie dluzszy niz 10 lat, liczac od dnia wejScia w zycie niniejszej dyrektywy, jezeli zabezpieczenie przed
porostami w zaden inny réwnowazny sposob, za pomoca innych praktycznych $rodkéw nie moze zostal osiag-
niete. Wprowadzajac te dyrektywe w zycie, Pafistwa Czlonkowskie uwzgledniaja odpowiednio wlasciwe rezolucje i
zalecenia Miedzynarodowej Organizacji Morskiej (IMO).

Pafistwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego, jezeli racjonalnie dopuszcza si¢ mozli-
wos¢, ze mikroorganizmy zostang poddane dzialaniu tego produktu w oczyszczalniach $ciekéw, jezeli dla kazdej
substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej, metabolitu, produktu degradacji lub reakeji, wskaznik
PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze, w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone, ze
w warunkach rzeczywistego wykorzystania uzycie produktu biobdjczego zgodne z proponowanymi warunkami nie
wywrze, w sposob bezposredni lub posredni, jakiegokolwiek niedopuszczalnego skutku na zywotno$¢ tych mikroor-
ganizmow.

Niedopuszczalne skutki

90.

91.

Jezeli odpornos¢ substancji czynnej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego moze si¢ zwigkszy¢, Paristwo Czlon-
kowskie podejmuje dzialania, aby jak najbardziej zminimalizowaé nastgpstwa tego wzrostu odpornosci. Moze to
obejmowacé zmiany warunkéw dopuszczenia produktu do obrotu, albo odmowg wydania zezwolenia.

Udzielenie zezwolenia dla produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania kregowcow, moze nastapi¢ w przy-
padku gdy:

— $mier¢ nastgpi réwnocze$nie z utratg $wiadomosci, lub
— spowoduje on natychmiastowg $mier¢, lub

— spowoduje on stopniowe zahamowanie funkcji Zyciowych bez wyraznych oznak cierpienia.

Jesli chodzi o §rodki odstraszajace, dzialanie docelowe powinno uzyskiwane jest bez wywolywania u docelowych
zwierzat kregowych niepotrzebnego cierpienia ani bolu.

Skuteczno$é

92.

93.

Pafistwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobéjczego, ktdry nie jest w wystarczajgcym stopniu
skuteczny, gdy jest on uzytkowany zgodnie z warunkami podanymi na przedstawionej etykiecie lub innymi warun-
kami okre$lonymi w zezwoleniu.

Stopiefi, rodzaj i czas trwania ochrony, czas zwalczania lub jakiegokolwiek innego spodziewanego dzialania
powinny by¢ przynajmniej zblizone do wskaznikéw uzyskanych przy wykorzystaniu wlasciwych produktéw odnie-
sienia, w przypadku gdy tego rodzaju produkty istniejg lub tez zblizone do innych $rodkéw kontroli. W przypadku
gdy produkty odniesienia nie istniejg, produkt biobéjczy musi zapewniaé okreslony poziom bezpieczenstwa lub
kontroli lub skutek zwalczania w zakresie zamierzonego uzycia. Wnioski dotyczace dzialania produktu biobéjczego
musza by¢ wazne dla calego proponowanego zakresu wykorzystania produktu oraz dla wszystkich regionéw
Pafistwa Czlonkowskiego, chyba ze na przedstawionej etykiecie umieszczona jest informacja, wskazujaca, ze
produkt biobdjczy ma by¢ uzytkowany w szczegdlnych okoliczno$ciach. Panstwa Czlonkowskie poddaja ocenie
dane dotyczace stosunku dawka-dzialanie, ktére uzyskano w wyniku przeprowadzonych badan, (z ktérych jedna
zostala przeprowadzona bez wykorzystania produktu biobdjczego) i z zastosowaniem dawek nizszych od zaleca-
nego poziomu, aby mozna bylo oceni¢, czy zalecana dawka jest najmniejsza dawka potrzebng do uzyskania
pozadanego dzialania.

Podsumowanie

94.

W kazdym obszarze wykorzystania produktu biobdjczego, dla ktérego przeprowadzono oceng ryzyka, tzn.
oddzialywania na czlowieka, zwierzeta i Srodowisko, w celu dokonania calo$ciowej oceny produktu biobdjczego,
Pafistwo Czlonkowskie laczy wnioski otrzymane dla substancji czynnej i substancji watpliwej, aby w korcu
wyciagnaé catkowity wniosek dla produktu biobéjczego. Ponadto sporzadza sie podsumowanie oceny skutecznosci
i skutkéw niedopuszczalnych.

Wynik tego podsumowania obejmuje:
— podsumowanie oddzialywania produktu biobdjczego na czlowieka,

— podsumowanie oddzialywania produktu biobdjczego na zwierzgta,
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— podsumowanie oddzialywania produktu biobdjczego na rodowisko naturalne,
— podsumowanie oceny skutkow,

— podsumowanie dzialan niedopuszczalnych.

OGOLNE POLACZENIE WNIOSKOW

95. Pafistwo Czlonkowskie laczy réznego rodzaju wnioski wynikajace z przeprowadzonego badania oddzialywania
produktu biobdjczego na czlowieka, zwierzgta i Srodowisko naturalne, aby przedstawi¢ ogélny wniosek odnoszacy
si¢ do catosciowego oddzialywania produktu biobédjczego.

96. Przed podjeciem decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia dla produktu biobdjczego, Panstwo Czlonkowskie we
wlasciwy sposob uwzglednia mozliwe niedopuszczalne skutki dzialania produktu biobdjczego, jego skutecznosé i
korzysci wynikajace z jego uzycia.

97. Pafistwo Czlonkowskie podejmuje ostatecznie decyzje, czy mozna udzieli¢ zezwolenia dla produktu biobdjczego,
czy tez nie i czy to zezwolenie, zgodnie z przepisami niniejszego zalacznika i dyrektywy, podlega jakimkolwiek
ograniczeniom lub warunkom.





