Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

w sprawie kwalifikacji osob opracowujacych oceny i raporty dotyczace sSrodkéw

ochrony roslin oraz wymagan dotyczacych tresci ocen i raportow

Na podstawie art. 43a ust. 14 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin

(Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 849, z pézn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) kwalifikacje, w tym rodzaj wyksztatcenia i dosSwiadczenia zawodowego
0sb6b opracowujgcych oceny i raporty dotyczace srodkow ochrony roslin;
2) wymagania co do treSci opracowywanych przez upowaznione podmioty

ocen i raportéw dotyczacych srodkéw ochrony roslin.

§ 2. Osoby opracowujgce oceny i raporty dotyczace srodkow ochrony roslin
powinny posiada¢ nastepujgce kwalifikacje:

1) w zakresie wyksztatcenia:

a) stopien naukowy lub tytut naukowy w dziedzinach nauk biologicznych,
chemicznych, farmaceutycznych, fizycznych, lesnych, medycznych, rolniczych,
weterynaryjnych, technicznych (inzynieria chemiczna, inzynieria Srodowiska,
technologia chemiczna), nauki o ziemi, nauki o zdrowiu lub

b) ukonczone studia wyzsze na kierunku analityka medyczna, bezpieczehnstwo
i higiena pracy, biologia, biotechnologia, chemia, dietetyka, farmacja, geologia,
gornictwo i geologia, inzynieria medyczna, inzynieria chemiczna i procesowa, inzynieria
materiatowa, inzynieria Srodowiska, lesnictwo, ochrona S$rodowiska, ogrodnictwo,
rolnictwo, rybactwo, technika rolnicza i le$na, technologia chemiczna, technologia
zywnosSci i zywienie cziowieka, weterynaria, zootechnika oraz na kierunku lekarskim

i lekarsko-dentystycznym, lub

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1
ust. 2 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 216, poz. 1599).

?) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505,
z 2009 r. Nr 20, poz. 106, Nr 31, poz. 206 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278.
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c) rébwnowazny poziom wyksztatcenia w innym panstwie czionkowskim Unii
Europejskiej, panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, albo panstwie, ktore
zawarto ze Wspolnotg Europejskg i jej panstwami cztonkowskimi umowe regulujgcg
swobode przedsiebiorczosci;

2) w zakresie do$wiadczenia zawodowego - co najmniej piecioletni staz pracy na
stanowisku zwigzanym z badaniami lub oceng substancji i mieszanin chemicznych,
w szczegolnosci srodkow ochrony roslin, w zakresie wiasciwosci fizyko-chemicznych,
skutecznosci dziatania lub oddziatywania na zdrowie czlowieka, zwierzat lub

Srodowisko.
§ 3. Wymagania co do tresci opracowywanych przez upowaznione podmioty
ocen i raportow dotyczacych $Srodkdbw ochrony roslin  zostaty okreSlone

w zatgczniku do rozporzgdzenia.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi
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Zatgcznik do rozporzgdzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
zdnia .............. 2011 r. (poz. ...)

OCENA I RAPORT
Czesc 1
Tozsamos¢, wlasciwosci fizyczne

chemiczne i techniczne Srodka ochrony roslin
oraz inne informacje

Nazwa srodka ochrony roslin:
Nr kodu produktu:
Substancja aktywna (g/l lub g/kg):

Whioskodawca:

Data zlozenia wniosku:

Nazwa podmiotu sporzadzajacego:

Osoby przygotowujace oceng i raport:

Imi¢ i Nazwisko Podpis

Data przygotowania oceny i raportu:
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1. Tozsamos¢ Srodka ochrony roslin

1.1
1.2

1.2.1
1.2.2
1.2.3

1.3

1.4
1.4.1

1.4.2
143
1.4.4

1.4.5

Whnioskodawca

Producent $rodka ochrony roslin, producent i czysto$§¢ substancji aktywnej (substancji
aktywnych)

Producent (producenci) srodka ochrony roslin
Producent (producenci) substancji aktywnej

Oswiadczenie w sprawie czystosci (i szczegotowe informacje na temat zanieczyszczen)
substancji aktywnej (aktywnych)

Proponowana nazwa handlowa i numery kodéw $rodka ochrony roslin, jezeli zostaly
nadane

Szczegotowy sktad jakosciowy 1 ilosciowy $rodka ochrony roslin

Zawarto$¢ substancji aktywnej i innych sktadnikéw wchodzacych w sktad $rodka ochrony
roslin

Udokumentowane limity kazdego sktadnika

Nazwy zwyczajowe i nazwy kodowe substancji aktywne;j

Informacje nt. innych niz substancja aktywna sktadnikow s$rodka: nazwy chemiczne,
nazwy handlowe, budowa lub wzér strukturalny, oraz numer WE 1 Chemical Abstract
Service (CAS), funkcja

Proces produkcji srodka ochrony roslin

1.4.5.1 Opis procesu produkcji srodka ochrony roslin

1.4.5.2 Omoéwienie tworzenia si¢ zanieczyszczen majacych znaczenie toksykologiczne

1.5

1.6
1.7

Rodzaj srodka ochrony ro$lin i rodzaj formy uzytkowej wraz z jego oznaczeniem
kodowym

Funkcja $rodka ochrony roslin

Badania dodatkowe
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2.16

3.1
32
33
3.3.1
332
3.33
34
3.5

3.6
3.7

3.7.1
3.7.2
3.73
3.7.4
3.7.5
3.8

3.8.1

3.8.2
3.8.3
3.9
3.10

Podsumowanie 1 ocena danych przedstawionych w pkt 2.1 do 2.15.

Informacje dotyczace stosowania

Przewidywane miejsce stosowania srodka

Sposdb dziatania na organizmy szkodliwe oraz sposob dziatania w roslinie
Szczegdtowe dane dotyczace wnioskowanego zakresu stosowania
Informacje na temat dopuszczonych i wnioskowanych zastosowan
Okreslenie zwalczanego organizmu

Informacja nt. skutkow zastosowania srodka ochrony roslin

Proponowane dawki srodka ochrony roslin oraz jego substancji aktywne;j

Stezenie substancji aktywnej w zaleznosci od zastosowania srodka ochrony roslin
(w tym w: cieczy uzytkowej, przynetach, zaprawionych nasionach)

Sposob stosowania, rodzaj stosowanego sprzetu i ilos¢ wody

Liczba 1 terminy zabiegdw, fazy rozwojowe chronionej rosliny, stadia rozwojowe
zwalczanych organizmoéw szkodliwych, czas dziatania srodka ochrony roslin

Maksymanla liczba 1 terminy zabiegdw

Fazy rozwojowe chronionej rosliny

Stadia rozwojowe zwalczanych organizmdéw szkodliwych

Czas dziatania §rodka po wykonaniu kazdego zabiegu

Czas dziatania $rodka po wykonaniu maksymalnej liczby zabiegdw

Najkroétszy czas, ktéry powinien uplynaé od ostatniego zabiegu do siewu lub sadzenia
roslin uprawianych nastgpczo w celu uniknigcia dziatania fitotoksycznego na rosliny
uprawiane nastgpczo

Najkrotszy czas, ktéry powinien uptyna¢ od ostatniego zabiegu do siewu lub sadzenia
ro$lin uprawianych nastgpczo

Ograniczenia w wyborze roslin uprawianych nastepczo
Opis uszkodzen roslin uprawianych nastepczo
Proponowane zalecenia stosowania umieszczane na etykietach — instrukcjach stosowania

Badania inne/specjalne

www.inforlex.pl



4.1.1
4.1.2
4.1.3

4.2
4.2.1
422
4.3

4.3.1

432

433

434

4.3.5

4.3.6

4.3.7

4.4

44.1

442

443
4.4.4
4.4.6
4.4.7

Inne informacje na temat srodka ochrony roslin

Informacje o opakowaniu z uwzglednieniem jego rodzaju i wielko$ci, materiatu, z ktérego
zostato wykonane, 1 o0 oddziatywaniu §rodka ochrony roslin na ten materiat

Opis 1 charakterystyka opakowan
Informacje na temat wtasciwego doboru opakowania i jego zamknigcia

Podatnosci materiatu, z ktérego wykonane zostalo opakowanie, na oddziatywanie
substancji lub preparatow w nim zawartych

Sposoby czyszczenia stosowanego sprzetu
Sposoby czyszczenia stosowanego sprzgtu 1 odziezy ochronnej
Efektywnos¢ sposobdw czyszczenia sprzgtu i odziezy ochronnej

Czas, ktory powinien uptynaé¢ od zastosowania $rodka ochrony roslin lub inne $rodki
ostroznos$ci, majace na celu ochrong zdrowia cztlowieka, zwierzat lub §rodowiska

Okres (w dniach), ktory powinien uptynaé od dnia zastosowania srodka ochrony roslin do
dnia zbioru rosliny uprawne;j

Okres (w dniach) ktory powinien uptyna¢ od dnia zastosowania $rodka ochrony roslin na
rosliny przeznaczone do wypasu zwierzat do dnia, w ktorym zwierzgta gospodarskie
moga mie¢ kontakt z tymi roslinami

Okres, wyrazony w godzinach lub dniach, od zastosowania $rodka ochrony roslin,
w ktérym cztowiek nie powinien mie¢ kontaktu z miejscami, w ktérych zastosowano ten
srodek

Okres, ktory powinien uptynaé, od dnia zastosowania srodka ochrony roslin na rosliny
przeznaczone na pasz¢ do dnia, w ktérym zwierze¢ta moga by¢ karmione tymi roslinami

Okres ktory powinien uplynaé od dnia zastosowania srodka ochrony roslin na rosliny lub
produkty roslinne do dnia, w ktorym osoba wykonujaca czynnosci wymagajace kontaktu
z tymi ro$linami lub produktami ro$linnymi, moze mie¢ kontakt z tymi ros§linami lub
produktami

Okres, ktory powinien uptyna¢ od dnia zastosowania srodka ochrony roslin na rosliny do
dnia, w ktorym mozna sia¢ lub sadzi¢ rosliny uprawiane nastgpczo

Informacje  dotyczace wszelkich specjalnych  warunkéw  (agrotechnicznych,
fitosanitarnych, sSrodowiskowych), w jakich preparat moze albo nie moze by¢ stosowany

Okreslenie zagrozen, ktére moga powsta¢ podczas wykonywania czynnosci ze srodkiem
ochrony roslin oraz zalecane metody i $rodki ostroznosci majace na celu zmniejszenie
tych zagrozen

Sposoby postepowania 1 S$rodki ostroznosci podczas przechowywania Srodka
znajdujacego si¢ w obrocie

Sposoby postgpowania i $rodki ostroznosci podczas przechowywania $rodka przez
uzytkownika

Sposoby postgpowania 1 Srodki ostroznosci podczas transportu
Sposoby postgpowania i Srodki ostroznosci w przypadku pozaru
Charakterystyka proponowanej odziezy ochronnej

Przydatnos¢ 1 efektywnos$¢ odziezy ochronnej oraz wyposazenia ochronnego

www.inforlex.pl



4438
449
4.5

4.5.1

452
453
4.5.4
4.5.5
4.6

4.6.1

4.6.2

4.6.3

4.6.4

4.6.5

4.6.6
4.7

4.8

4.8.1

4.8.2

4.9
11.
11.1
11.2

11.3

Sposoby zapobiegania lub ograniczenia powstawania odpadow
Produkty spalania, ktore moga powsta¢ w przypadku pozaru

Sposoby postgpowania w razie wypadku podczas transportu, sktadowania lub stosowania
srodka ochrony roslin

Postgpowanie w przypadku niekontrolowanego uwolnienia si¢ srodka ochrony roslin do
srodowiska, w tym wycieku

Odkazanie terenu, pojazdéw i budynkow

Postgpowanie z uszkodzonymi opakowaniami, adsorbentami i innymi materiatami
Dobér srodkow ochrony indywidualnej ratownikow 1 0osob postronnych
Udzielanie pierwszej pomocy

Sposoby neutralizacji w przypadku niekontrolowanego uwolnienia si¢ srodka ochrony
roslin do srodowiska

Sposoby postepowania w przypadku niekontrolowanego uwolnienia niewielkich ilo$ci
srodka ochrony roslin

Charakterystyka oraz ocena produktow neutralizacji niewielkich ilosci srodka ochrony
roslin

Procedury usuwania niewielkich ilosci produktow neutralizacji/zneutralizowanych
odpaddéw

Sposoby postgpowania w przypadku niekontrolowanego uwolnienia duzych ilosci srodka
ochrony roslin

Charakterystyka oraz ocena produktéw powstatych w wyniku neutralizacji duzych ilosci
srodka ochrony roslin

Procedury usuwania duzej ilosci produktow neutralizacji /zneutralizowanych odpadow

Zachowanie substancji aktywnej podczas pirolizy(kontrolowanego spopielania/spalania
w warunkach kontrolowanych)

Sposoby postepowania z odpadami po $rodku ochrony roslin oraz oprdéznionymi
opakowaniami

Szczegdlowe instrukcje na temat bezpiecznego postgpowania z odpadami po srodku i
jego opakowan

Inne metody bezpiecznego unieszkodliwiania odpadéw po srodku niz ich kontrolowane
spopielanie/spalanie w warunkach kontrolowanych

Badania inne/specjalne
Pozostale informacje
Informacje na temat zezwolen udzielonych przez inne kraje

Informacje na temat najwyzszych dopuszczalnych poziomdw pozostatosci (NDP),
ustanowionych w innych panstwach

Propozycje klasyfikacji i etykietowania zgodne z obowiazujacymi przepisami wraz
z uzasadnieniem

Symbol(e) zagrozenia:

Kategoria zagrozenia:

www.inforlex.pl



11.4  Propozycje zwrotéw dotyczacych zagrozen 1 bezpieczenstwa
Zwroty okreslajace rodzaj zagrozenia (zwroty R):
Zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania (zwroty S):
Inne zwroty dotyczace bezpieczenstwa/ sSrodkow ostroznosci:

11.5 Proponowana etykieta

11.6  Wzory proponowanego opakowania

www.inforlex.pl



Zalacznik 1 Wykaz danych uwzglednionych w ocenie i raporcie

Lp.

Autor

Rok

Tytul

Zrédlo (jesli inne niz firma)
Firma, sprawozdanie nr

Status dobrej praktyki
laboratoryjnej lub dobrej
praktyki eksperymentalnej (jezeli
ma zastosowanie)

Opublikowany lub
nieopublikowany

Whioski
dotyczace
ochrony
danych T/N

‘Wiascici
el
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OCENA I RAPORT

Czesé 11
Metody analityczne

Nazwa handlowa srodka ochrony roslin
Kod produktu:
Substancja aktywna (g/l lub g/kg):

Whioskodawca:

Data zlozenia wniosku:

Nazwa podmiotu sporzadzajacego:

Osoby przygotowujace oceng i raport:

Imi¢ i Nazwisko Podpis

Data przygotowania oceny i raportu:
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5.1

5.1.1
5.12
5.1.3
5.1.4

5.1.5
5.2
5.2.1

522

523

524

525

53
5.3.1
532
5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

59

Metody analityczne

Wzorce analityczne i probki

Probki $rodka ochrony roslin

Wzorce substancji aktywnej

Probki wzorca koncentratu technicznego substancji czynnej

Wzorce istotnych metabolitéw i/lub innych substancji zawartych w definicji
pozostatosci

Probki wzorcéw istotnych zanieczyszczen
Metody analityczne srodka ochrony roslin

Opis metod analitycznych oznaczania substancji aktywnej, wchodzacej w sktad
srodka ochrony roslin

W przypadku srodkow zawierajacych wigcej niz jedna substancj¢ aktywna — opis
metody okreslania kazdej z nich w obecnosci drugiej

Mozliwo$¢ zastosowania istniejacych metod CIPAC

Metody oznaczania istotnych zanieczyszczen wchodzacych w sklad srodka ochrony
roslin, jezeli istnieje mozliwos$¢ powstania takich zanieczyszczen w procesie produkcji
lub w wyniku rozktadu podczas przechowywania srodka

Opis metod analitycznych stluzacych do oznaczania innych niz substancja aktywna
sktadnikow srodka ochrony roslin

Opis metod analitycznych stuzacych do okreslenia pozostato$ci
Opis metod analitycznych stuzacych do okreslenia pozostatosci w lub na uprawach
Trwatos¢ w czasie skltadowania roztworéw roboczych w metodologii analitycznej

Opis metod analitycznych stuzacych do okreslenia pozostatosci substancji aktywnej
lub jej metabolitow w glebie

Opis metod analitycznych stuzacych do okreslenia pozostatosci substancji aktywnej
lub jej metabolitéw w osadzie

Opis metod analitycznych stluzacych do okreslenia pozostatosci substancji aktywne;j
lub jej metabolitow w wodzie, w tym wodzie przeznaczonej do spozycia, w wodzie
gruntowej oraz wodach powierzchniowych

Opis metod analitycznych stuzacych do okreslenia pozostatosci substancji aktywnej
lub jej metabolitéw w powietrzu

Opis metod analitycznych stluzacych do okreslenia pozostatosci substancji aktywne;j
lub jej metabolitéw w plynach ustrojowych i tkankach

Badania inne/specjalne

Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 5.1do 5.9

www.inforlex.pl



Zalacznik 1 Wykaz danych uwzglednionych w ocenie i raporcie

Lp.

Autor

Rok

Tytul

Zrédlo (jesli inne niz firma)
Firma, sprawozdanie nr

Status dobrej praktyki
laboratoryjnej lub dobrej
praktyki eksperymentalnej (jezeli
ma zastosowanie)

Opublikowany lub
nieopublikowany

Whioski
dotyczace
ochrony
danych T/N

Wiascici
el
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OCENA I RAPORT

Czesé 1

Oddzialywanie Srodka ochrony roslin na zdrowie
czlowieka i zwierzat wynikajace ze stosowania srodka
ochrony roslin — toksykologia®

Nazwa Srodka ochrony roslin:
Nr kodu produktu:
Substancja aktywna(g/l lub g/kg):

Whioskodawca:

Data zlozenia wniosku:

Nazwa podmiotu sporzadzajacego:

Osoby przygotowujace oceng i raport:

Imig¢ i Nazwisko Podpis

Data przygotowania oceny i raportu:

* Tre$¢ oceny i raportu oddziatywania $rodka ochrony roslin na zdrowie cztowieka i zwierzat wynikajace ze
stosowania $rodka ochrony roslin — toksykologia stosuje sie odpowiednio do tresci oceny i raportu oddziatywania na
zwalczane kregowce, w przypadku gdy srodek ochrony roslin jest przeznaczony do zwalczania tych zwierzat.
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7.1

7.1.1
7.1.2
7.1.3
7.1.4
7.1.5
7.1.6
7.1.7

7.2
7.3
7.3.1
7.3.2
7.3.3
7.4
7.4.1
7.4.2
7.5

7.5.1
7.5.2
7.5.3
7.5.4
7.6
7.6.1
7.6.2
7.7
7.7.1
7.7.2
7.7.3
7.8
7.9
7.9.1
7.9.2
7.10
7.11

Badania toksykologiczne
Toksycznos¢ ostra

Toksycznos¢ ostra doustna
Toksyczno$¢ ostra skdrna/dermalna
Toksycznos¢ ostra inhalacyjna
Dziatanie draznigce na skore
Dziatanie drazniace na oczy
Dziatanie uczulajace na skore

Badania dodatkowe wynikajace ze sposobu stosowania srodka ochrony roslin, w tym
facznego stosowania srodka ochrony roslin

Badania toksycznosci krotkoterminowe;j

Narazenie operatora

Oszacowanie narazenia operatora nie stosujacego srodkow ochrony indywidualne;j
Oszacowanie narazenia operatora stosujacego srodki ochrony indywidualne;j

Pomiar narazenia operatora

Narazenie osob postronnych

Oszacowanie narazenia osoby postronnej nie stosujacej srodkéw ochrony indywidualne;.
Pomiar narazenia osoby postronne;j

Narazenie pracownika

Oszacowanie narazenia pracownika nie stosujacego srodkow ochrony indywidualne;.
Oszacowanie narazenia pracownika stosujacego srodki ochrony indywidualnej
Oszacowanie narazenia pracownika stosujacego srodki ochrony indywidualne;j
Pomiar narazenia pracownika

Absorpcja przez skore

Wchtanianie przez skore, badanie in vivo z wykorzystaniem szczura

Porownanie absorpcji przez skoérg cztowieka i skore szczura w warunkach in vitro.
Usuwalne pozostato$ci

Usuwalne pozostatosci — na lisciach

Usuwalne pozostatosci — w glebie

Usuwalne pozostatosci — wtérne ulatnianie si¢ z powierzchni w pomieszczeniach
Dane epidemiologiczne

Dane dotyczace innych niz substancja aktywna sktadnikéw srodka

Karty charakterystyki dla kazdego sktadnika

Dostegpne dane toksykologiczne dotyczace kazdego sktadnika

Bezpieczenstwo zwierzat domowych/gospodarskich

Badania dodatkowe
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Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 7.1do 7.11

Zalacznik 1 Wykaz danych uwzglednionych w ocenie i raporcie

Lp.

Autor

Rok

Tytul

Zrodlo (jezeli jest inne, niz firma)
Firma, nr raportu

Status dobrej praktyki
laboratoryjnej lub dobrej
praktyki eksperymentalnej (jezeli
ma zastosowanie)

Opublikowany lub
niepublikowany

Whioski
dotyczace
ochrony
danych T/N

Wiascici
el
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OCENA I RAPORT

Czes¢ IV
Oddzialywanie Srodka ochrony ros$lin na zdrowie czlowieka
i zwierzat wynikajgce z pozostalosci Srodka ochrony roslin
w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego
oraz na ich powierzchni

Nazwa Srodka ochrony roslin:
Nr kodu produktu:
Substancja aktywna(g/l lub g/kg):

Whioskodawca:

Data zlozenia wniosku:

Nazwa podmiotu sporzadzajacego:

Osoby przygotowujace oceng i raport:

Imig i Nazwisko Podpis

Data przygotowania oceny i raportu:
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8.1
8.1.1
8.1.2
8.2
8.3

8.3.1
83.2
833
8.3.4
8.4

8.4.1
8.4.2
8.4.3
8.4.4
8.5

8.5.1
8.5.2
853
8.5.4
8.54.1

8.54.2
8543
8.6
8.7

8.7.1
8.7.2
8.8

8.8.1

Dane dotyczace metabolizmu i pozostalosci w lub na roslinach, produktach roslinnych,
srodkach spozywczych i paszach

Stabilnos$¢ pozostatosci

Stabilnos¢ pozostatosci podczas przechowywania probek

Stabilno$¢ pozostatosci w warunkach przechowywania z zastosowaniem ekstraktow
Badania dodatkowe dotyczace metabolizmu w roslin lub zwierzetach gospodarskich

Dodatkowe badnia pozostalosci w poszczegdlnych uprawach (nadzorowane badania
polowe)

Uprawa 1
Uprawa 2
Uprawa 3
Uprawa 4

Badania pozostatosci w produktach pochodzenia zwierzgcego wynikajacych z obecnosci
pozostatosci w paszach

Dréb

Przezuwacze w okresie laktacji (kozy lub krowy)
Swinie

Rodzaj pozostatosci w rybach

Badania dodatkowe dotyczace wplywu przetworstwa przemystowego i/lub obrébki
w warunkach domowych

Rodzaj pozostatosci

Rozmieszczenie pozostatosci w skorce/migzszu

Badania bilansu reprezentatywne dla proceséw przetworczych
Badania uzupehiajace; woda pitna; uprawy nawadniane

Badania nastgpcze przeprowadzane w celu oznaczenia stgzen pozostatosci
1 wspotczynnika rozcienczenia

Woda pitna
Uprawy nawadniane
Dodatkowe badania pozostatosci w roslinach uprawianych nastgpczo

Proponowane najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (NDP) oraz definicja
pozostatosci

Proponowana definicja pozostatosci
Proponowane najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (NDP)

Proponowane okresy karencji dla roslin lub produktéw roslinnych oraz niezbedny czas
przechowywania, w przypadku stosowania srodka ochrony roslin po zbiorze roslin

Czas, ktéry powinien uplyna¢ od dnia zastosowania srodka ochrony ros$lin do dnia zbioru
rosliny uprawne;j
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8.8.2

8.8.3

8.8.4

8.8.5

8.8.6

8.8.7

8.9
8.10
8.10.1
8.10.2
8.10.3
8.11

Czas, ktory powinien uptynaé od dnia zastosowania $rodka ochrony roslin na terenie
przeznaczonym do wypasu zwierzat do dnia, w ktérym zwierzeta gospodarskie moga
mie¢ kontakt z tymi roslinami

Czas, w ktorym czlowiek nie powinien mie¢ kontaktu z miejscami, w ktdérych
zastosowano $rodek ochrony roslin (wyrazony w godzinach lub dniach)

Czas, ktéry powinien uptynaé, od dnia zastosowania srodka ochrony roslin na rosliny
przeznaczone na pasz¢ do dnia, w ktérym zwierz¢ta moga by¢ karmione tymi roslinami

Czas, ktory powinien uptyna¢ od dnia zastosowania srodka ochrony roslin na rosliny do
dnia, w ktorym mozna sia¢ lub sadzi¢ rosliny.

Czas, ktéry powinien uptyna¢ od dnia zastosowania srodka ochrony roslin na rosliny lub
produkty roslinne do dnia, w ktérym osoba wykonujaca czynnosci wymagajace kontaktu
z tymi roslinami lub produktami roslinnymi moze mie¢ kontakt z tymi roslinami lub
produktami

Czas, ktory powinien uptynaé od dnia zastosowania $rodka ochrony roslin na rosliny do
dnia, w ktorym mozna sia¢ lub sadzi¢ rosliny uprawiane nastgpczo

Badania inne/specjalne

Ustalenie narazenia na pozostatosci droga pokarmowa lub innymi drogami
Obliczanie teoretycznego maksymalnego dziennego pobrania (TMDI)
Obliczanie krajowego szacowanego dziennego pobrania (NEDI)
Obliczanie krajowego szacowanego krdotkoterminowego pobrania (NESTI)

Podsumowanie 1 ocena pozostatosci
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Zalacznik 1 Wykaz danych uwzglednionych w ocenie i raporcie

Lp.

Autor

Rok

Tytul

Zrédlo (jezeli jest inne, niz firma)
Firma, nr raportu

Status dobrej praktyki
laboratoryjnej lub dobrej
praktyki eksperymentalnej (jezeli
ma zastosowanie)

Opublikowany lub
niepublikowany

Whioski
dotyczace
ochrony
danych T/N

Wiascici
el
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OCENA I RAPORT

Cze$é V

Los i zachowanie Srodka ochrony roslin w Srodowisku

Nazwa Srodka ochrony roslin:
Nr kodu produktu:
Substancja aktywna(g/l lub g/kg):

Whioskodawca:

Data zlozenia wniosku:

Nazwa podmiotu sporzadzajacego:

Osoby przygotowujace oceng i raport:

Imi¢ i Nazwisko Podpis

Data przygotowania oceny i raportu:
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9. Los i zachowanie w Srodowisku

9.1

9.1.1
9.1.2
9.2

9.2.1
922
923
924
9.2.5
9.3

9.3.1
932
9.33
934
935
94

9.4.1
94.2
943
9.5

9.5.1
952
953
9.6

9.6.1

9.6.2
9.6.3
9.6.4
9.7

9.7.1
9.7.2
9.7.3

Szybkos¢ rozktadu w glebie

Rozktad tlenowy srodka ochrony roslin w glebie

Rozktad beztlenowy srodka ochrony roslin w glebie

Badania polowe

Badanie zanikania w glebie z uzyciem szeregu gleb reprezentatywnych
Badanie pozostatosci w glebie

Badania kumulacji w glebie

Zanikanie w srodowisku wodnym (osadach) w warunkach polowych
Zanikanie w Srodowisku leSnym w warunkach polowych

Mobilno$¢ srodka ochrony roslin w glebie

Wymywanie w kolumnach

Badania lizymetryczne

Badania nad wymywaniem w warunkach polowych

Lotno$¢ — badania laboratoryjne

Lotnos$¢ — badania polowe

Przewidywane st¢zenia sSrodowiskowe (PEC;) substancji aktywnej w glebie
Poczatkowe wartosci PECs

Krotkoterminowe wartosci PECs (1-4 dni po ostatnim zastosowaniu)
Dhugoterminowe wartosci PECs (7-100 dni po ostatnim zastosowaniu)
Przewidywane stezenia srodowiskowe (PECs) metabolitow w glebie
Poczatkowe wartosci PECs

Krétkoterminowe wartosci PECs (1-4 dni po ostatnim zastosowaniu)
Dhugoterminowe wartosci PECs (7-100 dni po ostatnim zastosowaniu)
Przewidywane st¢zenia srodowiskowe (PECgw) w wodach podziemnych

Przewidywane stezenia $rodowiskowe (PECgw) substancji aktywnej w wodach
podziemnych

Przewidywane stgzenia srodowiskowe (PECgw) metabolitéw w wodach podziemnych
Dodatkowe badania polowe
Wplyw na procesy uzdatniania wody

Przewidywane stgzenia srodowiskowe (PECsw) substancji aktywnej w wodach
powierzchniowych

Poczatkowe wartosci PECsw dla wod stojacych
Poczatkowe warto$ci PECsw dla wod wolno ptynacych

Krotkoterminowe wartosci PECsw dla wdd stojacych (1-4 dni po ostatnim zastosowaniu)
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9.7.4

9.7.5

9.7.6

9.8.1

9.8.1
9.8.2
9.8.3
9.8.4

9.8.5

9.8.6

9.8.7
9.9
9.9.1
9.9.2
9.10
9.10.1
9.10.2

Krotkoterminowe wartosci PECsw dla wéd wolno ptynacych (1-4 dni po ostatnim
zastosowaniu)

Dhlugoterminowe wartosci PECsw dla wod stojacych (7-42 dni po ostatnim
zastosowaniu)

Dhugoterminowe wartos§ci PECsw dla wod wolno ptynacych (7-42 dni po ostatnim
zastosowaniu)

Przewidywane stezenia  $rodowiskowe (PECsw) metabolitow w  wodach
powierzchniowych

Poczatkowe wartosci PECsw dla wdd stojacych
Poczatkowe wartosci PECsw dla wod plynacych
Krotkoterminowe wartosci PECsw dla wdd stojacych (1-4 dni po ostatnim zastosowaniu)

Krétkoterminowe wartosci PECsw dla wod wolno ptynacych (1-4 dni po ostatnim
zastosowaniu)

Dhugoterminowe wartosci PECsw dla wod stojacych (7-42 dni po ostatnim
zastosowaniu)

Dhugoterminowe wartosci PECsw dla wod wolno ptynacych (7-42 dni po ostatnim
zastosowaniu)

Dodatkowe badania polowe

Los 1 zachowanie si¢ w powietrzu

Zakres wielkosci kropli rozpylonej cieczy — badania laboratoryjne
Znoszenie — badania polowe

Badania inne/specjalne

Badania laboratoryjne

Badania polowe
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Zalacznik 1 Wykaz danych uwzglednionych w ocenie i raporcie

Lp.

Autor

Rok

Tytul

Zrodlo (jezeli jest inne, niz firma)
Firma, nr raportu

Status dobrej praktyki
laboratoryjnej lub dobrej
praktyki eksperymentalnej (jezeli
ma zastosowanie)

Opublikowany lub
niepublikowany

Whioski
dotyczace
ochrony
danych T/N

Wiascicie
1
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OCENA I RAPORT

Czes¢ VI
Oddzialywanie Srodka ochrony roslin na organizmy
niebedace celem jego zastosowania - ekotoksykologia

Nazwa Srodka ochrony roslin:
Nr kodu produktu:
Substancja aktywna(g/l lub g/kg):

Whioskodawca:

Data zlozenia wniosku:

Nazwa podmiotu sporzadzajacego:

Osoby przygotowujace oceng i raport:

Imi¢ i Nazwisko Podpis

Data przygotowania oceny i raportu:
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10. Oddzialywanie Srodka ochrony roslin na organizmy niebe¢dace celem jego zastosowania
- ekotoksykologia

10.1 Wplyw srodka ochrony roslin na ptaki

10.1.1 Wspdtczynnik ostrego narazenia toksycznego (TER,)

10.1.2  Wspdtczynnik krotkoterminowego narazenia toksycznego (TERgsy)

10.1.3  Przynety: Stezenie substancji aktywnej w przyngcie w mg/kg

10.1.4 Tabetki, granule, lub zaprawiony material siewny

10.1.4.1 Zawartos¢ substancji aktywnej w tabletce lub granuli lub zaprawionym nasieniu

10.1.4.2 Wartos¢ LDs dla substancji aktywnej dla 100 sztuk tabletek lub granul lub zaprawionych
nasion i 1 g tabletek, granul lub zaprawionych nasion

10.1.5 Ksztatt 1 wielkos¢ tabletek lub granul

10.1.6 Toksyczno$¢ ostra doustna srodka ochrony roslin

10.1.7 Badania w klatkach lub polowe przeprowadzane w warunkach kontrolowanych
10.1.8  Akceptowanie przez ptaki przynet, tabletek, granul lub zaprawionych nasion
10.1.9 Ryzyko wtérnego zatrucia

10.2 Wptlyw srodka ochrony roslin na organizmy wodne

10.2.1 Wspdtczynniki narazenia toksycznego dla organizmow wodnych

10.2.1.1 Wspdtczynnik ostrego narazenia toksycznego dla ryb (TERa)

10.2.1.2 Wspdtczynnik dlugoterminowego narazenia toksycznego dla ryb (TERIt)
10.2.1.3 Wspdtczynnik ostrego narazenia toksycznego dla rozwielitki (TERa)

10.2.1.4. Wspdtczynnik dlugoterminowego narazenia toksycznego dla rozwielitki (TERIt)
10.2.1.5 Wspdtczynnik ostrego narazenia toksycznego dla owadéw wodnych (TERa)
10.2.1.6 Wspdtczynnik dlugoterminowego narazenia toksycznego dla owadéw wodnych (TERIt)
10.2.1.7 Wspdtczynnik ostrego narazenia toksycznego dla skorupiakéw wodnych (TERa)

10.2.1.8 Wspotczynnik dlugoterminowego narazenia toksycznego dla skorupiakéw wodnych
(TERIt)

10.2.1.9 Wspdtczynnik ostrego narazenia toksycznego dla mieczakéw wodnych (TERa)

10.2.1.10 Wspolczynniki dlugoterminowego narazenia toksycznego dla migczakéw wodnych
(TERIt)

10.2.1.11 Wspdtczynnik dlugoterminowego narazenia toksycznego dla glonéw (TERIt)
10.2.2 Toksycznos$¢ ostra srodka ochrony roslin dla organizméw wodnych

10.2.2.1 Ryby

10.2.2.2 Bezkregowce wodne (rozwielitki)

10.2.2.3 Glony

10.2.2.4 Organizmy morskie i zamieszkujace estuaria

10.2.2.5 Bezkrggowce zyjace w osadach morskich

10.2.3 Badania mikrokosmu i mezokosmu
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10.2.4 Badanie pozostatosci w rybach

10.2.5 Toksycznos¢ chroniczna dla ryb

10.2.5.1 Toksycznos¢ chroniczna dla mtodych ryb (28 d)

10.2.5.2 Toksycznos¢ wczesnego stadium rozwojowego ryb

10.2.5.3 Badanie ryb przez pelny cykl rozwojowy

10.2.6 Toksycznos¢ chroniczna dla bezkr¢ggowcdw wodnych

10.2.6.1 Toksyczno$¢ chroniczna dla rozwielitki (21-dni)

10.2.6.2 Toksyczno$¢ chroniczna dla reprezentatywnego gatunku owadow wodnych
10.2.6.3 Toksycznos¢ chroniczna dla reprezentatywnego gatunku migczakow wodnych
10.2.7 Akumulacja w organizmach wodnych niebg¢dacych celem dziatania srodka
10.3 Wplyw srodka ochrony roslin na kregowce ladowe inne niz ptaki

10.3.1 Wspotczynniki narazenia toksycznego dla innych niz ptaki kregowcodw ladowych

10.3.1.1 Wspdtczynnik ostrego narazenia toksycznego dla innych niz ptaki krggowcdéw ladowych
(TERa)

10.3.1.2 Wspotczynnik krotkoterminowego narazenia toksycznego dla innych niz ptaki
kregowcodw ladowych (TER st)

10.3.1.3 Wspotczynnik dlugoterminowego narazenia toksycznego dla innych niz ptaki kregowcow
ladowych (TER It)

10.3.2 Inne badania

10.3.2.1 Toksycznos¢ ostra doustna srodka ochrony roslin

10.3.2.2 Akceptowanie przez krggowce ladowe przynet, tabletek, granul 1 zaprawionych nasion
10.3.2.3 Ryzyko wtornego zatrucia

10.3.3 Badania w klatkach lub polowe przeprowadzone w warunkach kontrolowanych
104  Wplyw srodka ochrony roslin na pszczoty

10.4.1 Wspdtczynnik ryzyka dla pszczét

10.4.1.1 Wspdtczynnik ryzyka doustnego Qpo

10.4.1.2 Wspdtczynnik ryzyka kontaktowego Qpuc

10.4.2 Toksyczno$¢ ostra srodka ochrony roslin dla pszczot

10.4.2.1 Toksycznos$¢ ostra doustna

10.4.2.2 Toksycznos¢ ostra kontaktowa

10.4.3  Wplyw pozostalosci znajdujacych si¢ na uprawach na pszczoty

10.4.4 Badania klatkowe

10.4.5 Badania polowe

10.4.6 Dodatkowe skutki dziatania §rodka ochrony roslin

10.4.6.1 Toksycznos¢ dla czerwia pszczelego

10.4.6.2 Dhugoterminowy wplyw pozostatosci

10.4.6.3 Wplyw na orientacj¢ pszczot
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10.4.7
10.5

10.5.1
10.5.2
10.5.3
10.5.4
10.6

10.6.1

10.6.2
10.6.3
10.6.4
10.6.5
10.6.6

10.6.7
10.7
10.7.1
10.7.2
10.8
10.8.1

Badania tunelowe

Wptyw srodka ochrony roslin na inne niz pszczoty stawonogi ladowe
Badania laboratoryjne z uzyciem sztucznego podtoza

Rozszerzone badania laboratoryjne

Badania w warunkach potpolowych

Badania w warunkach polowych

Wpltyw $rodka ochrony roslin na dzdzownice i inne makroorganizmy glebowe
niebedace przedmiotem zwalczaniacelem jego dzialania

Wspotczynnik  ostrego narazenia toksycznego (TERa) , Wspdiczynnik
dlugoterminowego toksycznego narazenia (TERIt)

Toksycznos¢ ostra

Skutki subletalne

Badania polowe

Zawartos¢ pozostatosci w tkankach dzdzownic

Wptyw srodka ochrony roslin na inne makroorganizmy glebowe niebg¢dace celem jego
dzialania

Wplyw na rozktad materii organicznej

Wptyw na aktywnos$¢ mikroorganizmow glebowych

Badania laboratoryjne

Badania dodatkowe

Wplyw srodka ochrony roslin na rosliny nieb¢dace celem jego dziatania

Rosliny ladowe

10.8.1.1 Zdolnos¢ kietkowania nasion

10.8.1.2 Zywotno$é wegetatywna
10.8.1.3 Wzrost siewek

10.8.1.4 Badania polowe dla roslin ladowych

10.8.2

Wplyw srodka ochrony roslin na rosliny wodne niebedace celem jego dziatania

10.8.2.1 Badanie wzrostu rzgsy wodnej
10.8.2.2 Badania polowe

10.9
10.9.1

10.9.2
10.10
10.10.1
10.10.2
10.11

Inne gatunki niebgdace celem dzialania srodka (flora i fauna)

Dostgpne wstgpne dane dotyczace innych gatunkow niebedacych celem dziatania
srodka (flora i fauna)

Krytyczna ocena znaczenia danych z badan wstgpnych
Badania inne/specjalne

Badania laboratoryjne

Badania polowe

Podsumowanie oceny danych przedstawionych w pkt 91 10.1-10.10
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10.11.1 Przewidywane rozmieszczenie oraz zachowanie $rodka ochrony roslin w srodowisku,
z uwzglednieniem czasowego przebiegu tych procesow

10.11.2 Identyfikacja gatunkdéw organizmoéw uznanych za zagrozone niebgdacych celem dziatania
srodka ochrony ro$lin, z uwzglednieniem wynikéw badan, informacji i1 danych
dotyczacych zakresu potencjalnego narazenia

10.11.3 Ocena krotkoterminowego i dlugoterminowego ryzyka dla gatunkow, ich populacji
1 zbiorowisk niebedacych celem dziatania $rodka ochrony roslin oraz proceséw w nich
zachodzacych

10.11.4 Oszacowanie skutkow $miertelnych dla ryb oraz duzych kregowcow lub ladowych
drapieznikéw, niezaleznie od informacji i danych dotyczacych zaobserwowanych
skutkow dziatania srodka ochrony roslin na poziomie populacji lub zbiorowisk

10.11.5 Srodki ostroznos$ci niezbedne do uniknigcia lub sprowadzenia do minimum skazenia
srodowiska, jak rowniez do ochrony gatunkdéw niebedacych przedmiotem zwalczania
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Zalacznik 1 Wykaz danych uwzglednionych w ocenie i raporcie

Lp.

Autor

Rok

Tytul

Zrodlo (jezeli jest inne, niz firma)
Firma, nr raportu

Status dobrej praktyki
laboratoryjnej lub dobrej
praktyki eksperymentalnej (jezeli
ma zastosowanie)

Opublikowany lub
niepublikowany

Whioski
dotyczace
ochrony
danych T/N

Wiascicie
1
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OCENA I RAPORT

Czesé VII

Skutecznos$¢ dzialania Srodka ochrony roslin,
z uwzglednieniem niekorzystnego dzialania na rosliny lub
produkty roslinne’

Nazwa Srodka ochrony roslin:
Nr kodu produktu:
Substancja aktywna(g/l lub g/kg):

Whioskodawca:

Data zlozenia wniosku:

Nazwa podmiotu sporzadzajacego:

Osoby przygotowujace oceng i raport:

Imig¢ i Nazwisko Podpis

Data przygotowania oceny i raportu:

* Tre$¢ oceny i raportu skuteczno$¢ dziatania srodka ochrony roslin, z uwzglednieniem niekorzystnego dziatania na

rosliny lub produkty roslinne stosuje sie odpowiednio do tresci oceny i raportu oddziatywania na zwalczane kregowce,

w przypadku gdy srodek ochrony roslin jest przeznaczony do zwalczania tych zwierzat.
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6.1.1
6.1.2
6.1.3
6.1.4

6.1.4.1

6.1.4.2
6.1.4.3
6.2
6.2.1
6.2.2

6.2.3
6.2.4

6.2.5

6.2.6
6.2.7

6.2.8

6.3
6.4
6.4.1
6.4.2

6.4.3
6.5
6.6
6.7

Skuteczno$¢ Srodka ochrony roslin

Wyniki badan, informacje i dane dotyczace skuteczno$ci dziatania $rodka ochrony
roslin

Badania wstepne

Badania minimalnej skutecznej dawki srodka ochrony roslin

Badania skutecznosci dziatania srodka ochrony roslin

Wplyw stosowanego srodka ochrony roslin na wysokos$¢ i jako$¢ plonu roslin lub
produktow roslinnych

Wplyw s$rodka ochrony roslin na jako$¢ plonu roslin uprawnych lub produktéw
roslinnych

Wplyw na procesy przetwarzania

Wptyw srodka ochrony roslin na wielkos$¢ plonu roslin uprawnych i produktéw roslin
Skutki niepozadane

Fitotoksycznos¢ dla roslin uprawnych

Niepozadane lub nieprzewidziane dziatanie uboczne $rodka ochrony roslin na zdrowie
zwierzat domowych

Niepozadane dziatanie $rodka ochrony roslin w miejscu jego stosowania

Niepozadane lub nieprzewidziane dziatanie uboczne srodka ochrony roslin na
organizmy pozyteczne i inne organizmy niepodlegajace zwalczaniu

Niepozadane skutki dla czgsci roslin wykorzystywanych do produkcji materiatu
rozmnozeniowego

Wplyw na ros$liny uprawiane nastgpczo

Wplyw na inne rosliny, z uwzglednieniem upraw roslin sasiadujacych z uprawa roslin, na
ktorej stosowano srodek ochrony roslin

Informacje o wystapieniu lub mozliwosci wystagpienia odpornosci organizmdéw
szkodliwych na stosowany do ich zwalczania srodek ochrony roslin

Analiza ekonomiczna
Korzysci wynikajace ze stosowania srodka ochrony roslin
Przeglad alternatywnych metod zwalczania organizmdow szkodliwych

Zgodnos¢ z aktualnymi praktykami w zakresie zarzadzania, w tym z integrowang
ochrona roslin

Metody stosowane w celu zmniejszenia ryzyka
Inne/specjalne badania
Podsumowanie 1 ocena danych przedstawionych w pkt 6.1-6.5.

Wykaz urzadzen wykorzystywanych do przeprowadzenia doswiadczen z zakresu
skutecznosci 1 fitotoksycznosci §rodka ochrony roslin
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Zalacznik 1 Wykaz danych uwzglednionych w ocenie i raporcie

Lp.

Autor

Rok

Tytul

Zrodlo (jezeli jest inne, niz firma)
Firma, nr raportu

Status dobrej praktyki
laboratoryjnej lub dobrej
praktyki eksperymentalnej (jezeli
ma zastosowanie)

Opublikowany lub
niepublikowany

Whioski
dotyczace
ochrony
danych T/N

Wiascicie
1
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Zalacznik 3 Informacje dodatkowe udost¢pnione przez wnioskodawce (np. szczegolowe
informacje i dane dotyczace prowadzenia doSwiadczen)

Zalacznik 4 Lokalizacja oraz metodyka prowadzonych badan

Raport z Lokalizacja Jednostka | Metodyka Zabicg
badania (1) doswiadezenia przeprow | badania (6); Faza Przerwa | Laczna Zalecana
(2); adzajaca | Wielkos¢ rozwojowa o liczba ilo$¢ wody
Oomiana; baanie | poletka; ®) Y | zabiegow | (L/ha)
P/O (3); ) Wielkosé zabiegami
N/A (4) proby (7)

(1) Numer raportu z badania obejmujacy rowniez rok przeprowadzenia badania (np. PM 96/1).
(2) Doktadne miejsce przeprowadzenia badania oraz kraj (np. Rheims, FR).
(3) P = doswiadczenie polowa, O = uprawa pod ostonami, uscislenie (np. szklarnia).
(4) N = zarazenie droga naturalna, A = sztuczna inokulacja.
(5) Jednostka przeprowadzajaca badanie/ oficjalnie uznana organizacja.
(6) Wytyczne dotyczace badan, do ktorych si¢ stosowano (np. EPPO PP 1/32).
(7) Wielkos¢ proby na jednym poletku.
(8) Faza wzrostu w momencie zastosowania (np. BBCH 31-BBCH 50) / faza wzrostu organizmu docelowego (np. faza
jaja, forma dojrzata, przed wschodami, po wschodach).

Zalacznik S Podsumowanie wynikow badan dotyczacych skutecznos$ci dzialania Srodka
ochrony roslin

Raport
z
badani

a(l)

Organizm
szkodliwy/
gatunek
chwastu
lub
zamierzon
e
stosowanie

Oceniana
czegs$¢
rosliny
oraz
kryteria
oceny (2)

Kombi
nacja
kontrol
na

Skutecznos¢ dziatania (4)

Badany srodek Srodek
poréwnawczy
daw | daw | daw | dawka | dawka
ka ka ka

Uwagi (5)

(1) Numer raportu z badania obejmujacy réwniez rok przeprowadzenia badania (np. PM 96/1).
(2) Czgs¢ rosliny poddana ocenie i kryteria oceny (czgstotliwo$é lub intensywnosc).
(3) Czgstotliwo$¢ wystegpowania niezwalczanych organizmoéw szkodliwych oraz faza wzrostu niezwalczanych

chwastow (monografia BBCH).

(4) Skutecznosé (zwalczenie) lub zamierzony skutek.
(5) Istotne wnioski dotyczace skutecznosci
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Zalacznik 6 Podsumowanie wynikow badan dotyczacych skutecznos$ci dzialania Srodka
ochrony roslin stosowanych do zwalczania chwastow

Uprawa:
Chwast (1) Liczba badaft (Sikutecznosc osiagnigta przy Skfuteczngsc $rodka
@) awce N ;\? erencyjnego przy dawce
$rednia (3) dane $rednia (3) dane
graniczne (4) graniczne (4)

(1) Lista chwastéw (nazwa pospolita i naukowa, kod Bayer).

(2) Liczba badan, w trakcie ktorych odnotowano wystgpowanie danego gatunku chwastu.
(3) Srednia skuteczno$é ze wszystkich badan.

(4) Zaobserwowane granice skutecznosci.

www.inforlex.pl



“pa a1u000 sueppod J1osI] qny 9s1[ ‘Aq9[8 [ezpoa “du ‘eruazopeimsop ogauep e[p aujoist afoeurroyur oepod AzoeN (Z1)
‘n3a1qez 1 £qoid [opzey e[p ouzoA)sAye)s AIuZorUZ U1 Ze10(%, BloBI[0Jop
‘du) 91U900 M OUBMOSO0)SEZ BLIOJAD ouul qn| (9, eZoIjou — a1081] "du) ApoyzS oueMOIoUpPO ‘O1ud00 efe)soz eueppod Aul[sor 9sdzo 101y ‘Autnjoy 9[mA) m 9Azoeuzez AzofeN (11)
‘(1 ‘g "du) yoerup m suozor] ruru Azpdrwu Ami1ozid zeio mo3a1qez dqzol| euzoky 9Azoeuzez AzafeN (01)
‘WAUMOIS d[eLIdjew U yoe3oIqez Azid suemosolsez ‘Auoy/3y “du ‘ppsoupal 9Azo1ozid orupormodpo AzafeN (6)
‘goAulKouo1ayar yoeypois I npois m [omoxiAzn Awroy fezpor 1 [ouukzo 1foueisqns 9sojremez ‘emorpuey dmzeu esidm AzafeN ()
“BIUOZOPBIMSOP 030pZey B[P , [ONU0d* womoys sujonuoy exjejod e ¢, g« b1oy] (eulAouardyar Apnpoid) durou 94zoeuzo AzareN (1)
"(uoryenyeAd KoBO1JJ0 )
I0J souIepmo 1 G¢1 Ju Oddd ‘Juowssosse A1101x0)0)AY - sopronsad Jo uonenead £oes1jjo o) J0J saurjopiny du) eruepeq 908zoK)1op duzok1Am ouemosoisez 9Lzoeuzez AzofeN (9)
*(ouemozrwopuesz oujo dwoy njoiq ‘du) oSoujezopeimsop npepn ogouemosolsez [ezpoi 9rjsornyo AzofeN (S)
“(Aqoid [opzey e[p ..V* qn[ . N* 9Azoeuzez Azofeu) eloe[nyour euzonjzs = y ‘ufernjeu t3o1p aruozerez = N ()
‘(.0 qn[ . g Azoreu 9Azoeuzez Aqoid fopzey e[p) rueuo}so pod oruazopermsop — O ‘YoAmorod yoeuniem m eqoid = 4 (¢)
‘n3arqez wiue)so 1 wAzsmidld Azid msoizm ezey zelo Aqoid eruszoyoyez 1 e10dzoodzol K1eq (7)
‘[oureyuswArodsya jApead [diqop Apesez ouemosolsez 11sal <, aru qny e, Jesidm AzoreN (1)

7 .

(01) yaziowmod
%NU@«E ©Qqzor] A 1 v
eAMISZI] (L) (9) eruepeq () euyejuowAIodsyo
‘mo301qez | epom | eyres oumAe BPOIDIN [oumerdn eyApyeld eiqoq | eruepeq
A~ ~v ©qQZoI] 'Y/ m& %u&ﬁUOM& D_,oﬁmuwﬁ—am Amv A._uv V/N %E:\mo.ﬁ sluepeq z
(zD uo[d | 19S0UZoAS)01031] Kupezopeimsop (€) 0/d | emolomzox nfeny | eoklezpemoidozid | 11odey
1Semn BUSO0 BU[BNZIA 1301qe7 pepin | eueupQ vze | uoidoy eyISoupaf

19S0UZIASY0)0)1) Uuepeq druemowrnspod dM030.0S £ YIuzdkjez

www.inforlex.pl



‘OH wojod ezod e4zA1 uAzooqt ‘OH njod eu ej4z4A1 ukzoojy ()
"G110 Z 21upo3z 1950uzoLsy0) ese[y (1)
059771 “9souzAz “psoupoyd ‘osourarrorwus “dN (€)
‘yoAulKiojeroqe] ‘yoAulliojeroqerod yoeyuniem m ‘(oulA1ojeroqe[ auoziozszol) qel-1xy <(sulA1oyeroqer) "qeT (7)

‘eyremzood ‘emie] ‘ofel ‘epsorop oeisod (1)

(o BIAZAI
Juu (1up) 1 "
Kzopodsm (o) Aue OUJONUOY | BUZOASYO) Kuepeq © wegoiqez e ey ngoiqez : )
QuzZoKIA M qQnp | moSK1oys oueq BULION. JopoIg 3 Azpdru . n_N.oﬁ mep fezpoy | @ mmq%mn EE0I 0420 eIUEpEq IN
108 oS nowrered | emiozid : fezpoy ezZeq
ocNomwxou 1 Jounjen)
eSE oIS SIUBMOS0ISBZ

(A10z9zsd z1u duul ISouoMme)s) MOWZIULSI0 YIAUZINAZod e[p ppnys suepzodaru :uepeq yoLuddysop 31udzdzsa.n)§ § JIuzokjez

www.inforlex.pl



“('pu £q9[3 [ezpoa -du) afoewojur swoyst auuy (1)

"OIU AZ9 ‘WAUZoA)sAe)s woapd[3zm pod Aokzoruz uo isaf £zo ‘03 zotumor wik) m ‘uofd eu mAydm 94zoeuzo AzafeN (01)

*9IU9O0 M QUBMOSO0)SBZ BLIQJALY ouul qn[ (%, ezorou — 210s1] “du) erudazpozsn sauemooupQ (6)

“ppsoupaf duut orupsmodpQ

" .S“ B10)1] 9AZ0RUZO AZO[RU U[KOUSISJAI IPOIS /AWIOU JI[SAIO AZ3[eN (8)

“euoayoo [933[qo ormerdn eu UI[$OI AUOIYIO MOYPOIS BIUBMOSO)SEZ (L)

‘(ouemozrwopuesz 1jo[q ‘du) o3aujezopeimsop npepn [ezpoi ‘ouzok1Am ouemosolsez /ezomepeq epojou ‘efoeziuedio eueuzn orufefolJo /eruepeq SIUBUONAM BZ BU[RIZPIIMOdpO ByIsoupaf (9)
“qoAuZooqn MONINS YOAUUL qn/I 190S0UZOAS)010}1) [oureniuoma 1[oemIdsqo IoudWow M msoIzm Azey 1 Auerupo arupaimodpo ‘eumerdn eurjsoy (g)
“ur[s0I AUOIYOO BYPOIS BIUBMOSOISEZ OIOUIWOW M NJS0IZm Aze] 1 Auerupo aruparmodpo ‘eumerdn eur[soy (y)

‘(erurepyzs “du) rweuoyso pod emerdn = O ‘YoAmojod yoeunIeM M JUBUONAM JIUIZIPRIMSOP = ] (€)

‘(g4 ‘swroyy “du) fexy 1 wordax zero £qoid eruazpemoidozid sosforu supepjoq (7)

‘yoemerdn ny[I BU BIUEPEQ BIUZOUONEZ 1 B103Z00dZ01 Aep zelo eruepeq z njioder sownN ()

(6)
ozoddiseu 4y )
oAueimerdn
yoruI[$OI (G qni ((,qn £ (%)
eu su 1u/3 y/8y qn | U[BZOPEIMSOD (©)
BMOMIISQO qny ey/3) ey/3y) PeERIN msoIzm | MISOIZM
suzooqn Twega1qez emeq Bmeq ezZeq eZe (¢) 0/d
1) Apjoye suur Azpdru BZOMEPRQ
qny/t emozid (8) ursoI EPORIN eUBIWPQ ¥ () eruazopermsop
ozoddseu 0$0U | | moJoiqez QUUAzo Kuoiyoo ueIuup(Q BIUBUONAM
(1D yoAueimerdn | zoAsy0jouy BqzZOI] afoursqng Yopoig | druepeq eokle 0zoddjseu 20s o1
ur[sox BUJ00 zpemoidozid | ouermerdn | eumeidn
13emn uold BU[BNZIA\ (L) 13a1qez BYIsoupar Aurjsoy | eurjsoy (1) muoder aN]

0zdd3d)seu yoLueimeadn urjsoa yoLdezoLyop yoLuep sruemowinspod ¢ JIuzokez

www.inforlex.pl



OCENA I RAPORT
Czesé VIII

Informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa’

Nazwa srodka ochrony roslin:
Nr kodu produktu:
Substancja aktywna(g/l lub g/kg)

Whioskodawca:

Data zlozenia wniosku:

Nazwa podmiotu sporzadzajacego:

Osoby przygotowujace oceng i raport:

Imig i Nazwisko Podpis

Data przygotowania oceny i raportu:

* Jezeli wnioskodawca zastrzegt informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia

16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z p6zn. zm.).

www.inforlex.pl



1.2.3

1.4

1.4.1
1.4.2
1.4.4

1.4.5.1

1.45.2

524

525

7.9
7.9.1

7.9.2

Tozsamos¢ srodka ochrony roslin

Oswiadczenie o czystosci substancji aktywnej (i szczegdétowe informacje na temat
zanieczyszczen substancji aktywnej)

Szczegotowy skiad jakosciowy i ilosciowy srodka ochrony roslin
Zawarto$¢ substancji aktywnej 1 innych niz susbtancja aktywna sktadnikéw $rodka
Udokumentowane limity kazdego sktadnika

Informacje nt. innych niz substancja aktywna sktadnikéw srodka: nazwy chemiczne,
nazwy handlowe, budowa lub wzor strukturalny, oraz numer WE i Chemical
Abstract Service (CAS), funkcja

Opis procesu produkcji srodka ochrony roslin
Omowienie tworzenia si¢ zanieczyszczen majacych znaczenie toksykologiczne

Metody oznaczania istotnych zanieczyszczen wchodzacych w sktad srodka ochrony
roslin, jezeli istnieje mozliwo$¢ powstania takich zanieczyszczen w procesie produkcji
lub w wyniku rozktadu podczas przechowywania srodka

Opis metod analitycznych stuzacych do oznaczania innych niz substancja aktywna
sktadnikéw srodka ochrony roslin

Dane dotyczace sktadnikow innych niz susbtancja aktywna sktadnikow srodka
Karty charakterystyki innych niz susbtancja aktywna sktadnikow srodka ochrony
roslin

Dostepne dane toksykologiczne dotyczace kazdego sktadnika srodka ochrony roslin
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Zalacznik 1 Wykaz danych uwzglednionych w ocenie i raporcie

Lp.

Autor

Rok

Tytul

Zrédlo (jezeli jest inne, niz firma)
Firma, nr raportu

Status dobrej praktyki
laboratoryjnej lub dobrej
praktyki eksperymentalnej (jezeli
ma zastosowanie)

Opublikowany lub
niepublikowany

Whioski
dotyczace
ochrony
danych T/N

Wilascicie
1
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie
opracowywania ocen i raportéw dotyczacych $srodkéw ochrony roslin wydawane jest
na podstawie upowaznienia zawartego art. 43a ust. 14 ustawy z dnia 18 grudnia
2003 r. o ochronie roslin (Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 849, z p6zn. zm.).

Opracowywanie ocen i raportdéw, przez upowaznione podmioty, dotyczacych
Srodkéw ochrony roslin jest jednym z elementdédw procedury wydawania zezwoleh na
dopuszczenie srodka ochrony roslin do obrotu przez ministra wiasciwego do spraw
rolnictwa.

Na mocy rozporzgdzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 7 wrze$nia
2007 r. w sprawie upowaznienia jednostek organizacyjnych do opracowywania ocen
i raportow dotyczacych $rodkdéw ochrony roélin (Dz. U. Nr 189, poz. 1357) zostato
upowaznionych szeS¢ jednostek do oceny przedtozonych przez wnioskodawce
wynikdw badan, informacji i danych dotyczacych srodkéw ochrony roslin (w tym
wiasciwoséci fizycznych i chemicznych $rodka ochrony roslin i jego substancii
aktywnej, wptywu srodka ochrony roslin na srodowisko przy uwzglednieniu jego losu
i zachowania, oddziatywania srodka ochrony roslin na organizmy niebedace celem
jego zastosowania, oddziatywania srodka ochrony roslin na zdrowie cztowieka
i zwierzat z uwzglednieniem pozostatosci tego srodka, skutecznoéci dziatania srodka
ochrony roslin, oddziatywania Srodka ochrony ro$lin na zwierzeta kregowe,
oddziatywania $rodka ochrony ro$lin na rosliny lub produkty roslinne w tym
dotyczgce dopuszczalnego poziomu fitotoksycznosci tego Srodka).

Dotychczas przepisy nie okre$laty szczegdtowych kryteridw, jakie powinny
zostaC spetnione przez jednostki organizacyjne ubiegajgce sie o opracowywanie
ocen i raportow.

Ponadto, obowigzujgce przepisy z uwagi na bardzo ogdlne okreslenie
wymagan (potencjat naukowo-badawczy jednostek) wprawdzie nie zamykaty drogi
do uzyskania stosownego upowaznienia przez jednostke, w tym nie posiadajgcq
siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jednakze biorgc pod uwage brak
jakichkolwiek szczego6towych kryteribw uzyskania stosownego upowaznienia,
zainteresowany podmiot nie miat mozliwosci zgtoszenia swojej ,kandydatury”.
Dlatego tez w art. 43a ust. 2 ustawy o ochronie roslin zostaty okreslone warunki,
jakie powinny spetni¢ podmioty ubiegajgce sie o upowaznienie do opracowywania

ocen i raportow, za$ kwalifikacje, w tym rodzaj wyksztatcenia i doswiadczenia
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zawodowego 0sOb opracowujgcych oceny i raporty zostaty okreSlone
w projektowanym rozporzadzeniu

Osoba opracowujgca oceny i raporty powinna posiada¢ ukonczone studia
wyzsze na jednym z kierunkdw wskazanych w rozporzgdzeniu lub tez posiadac
stopien naukowy (doktor, doktor habilitowany) lub tytut naukowy (profesor) dziedziny
nauki wskazanej w projektowanej regulacji. Opracowywanie ocen i raportéw
dotyczagcych srodkdw ochrony roslin wymaga wiedzy merytorycznej, znajomosci
przepisbw o ochronie roslin, praktycznych aspektow stosowania srodkéw ochrony
roSlin oraz wytycznych organizacji miedzynarodowych takich jak: Organizacja
Narodéw Zjednoczonych do spraw Wyzywienia i Rolnictwa (FAQO), Europejska-
Srodziemnomorska Organizacja Ochrony Roslin (EPPO) i Europejskie Biuro ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) w zakresie prowadzenia oceny ryzyka. Stad tez
oprécz wskazanego powyzszej rodzaju i poziomu wyksztatcenia konieczne jest
posiadanie doSwiadczenia zawodowego nie krotszego niz 5 lat na stanowisku
zwigzanym z badaniami lub oceng substancji i mieszanin chemicznych,
w szczegolnosci Srodkéw ochrony ro$lin, w zakresie wiasciwosci fizyko-
chemicznych, skutecznosci dziatania lub oddziatywania na zdrowie cziowieka,
zwierzat lub $rodowisko (przyktadowo: specjalista zatrudniony w Biurze ds.
Substanciji i Preparatow Chemicznych, w ktdrego zakres obowigzkéw wchodzi ocena
dokumentacji dotyczacej srodkéw ochrony roslin, specjalista zatrudniony w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w ktérego zakres obowigzkdéw wchodzi ocena dokumentacji dotyczacej Srodkow
ochrony roslin, specjalista zatrudniony w Zaktadzie Badan Ekotoksykologicznych
Instytutu Przemystu Organicznego w Warszawie, w ktdérego zakres obowigzkdéw
wchodzi prowadzenie badan dotyczacych substancji chemicznych lub pracownik
Wyzszej Szkoty Gtéwnej Gospodarstwa Wiejskiego zaangazowany w prowadzenie
doswiadczen dotyczgcych skutecznos$ci dziatania Srodkéw ochrony roslin).
W zatgczniku do projektowanego rozporzgdzenia okreslono wymagania co do formy
przedstawienia treSci ocen i raportow dotyczacych Srodkow ochrony roslin
opracowywanych przez podmioty do tego upowaznione na mocy art. 43a ustawy
z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin. Wymagania te opracowano na podstawie
wytycznej Komisji Europejskiej - ,Guideline on the presentation and evaluation of
dossiers according to annex Il of Directive 91/414/EEC in the format of a (draft)
Registration Report) SANCO/6895/2009 rev 1" z dnia 10.9.2009 r. W zatgczniku do

projektowanego rozporzgdzenia wprowadzono podziat raportu na osiem czesci
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odpowiadajgcych obszarom oceny Srodkdéw ochrony roslin zgodnie z art. 43 ust.
2 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin

Numeracja stosowana w zatgczniku do projektowanego rozporzadzenia
odpowiada numeracji stosowanej w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 maja 2005 r. w sprawie zakresu badan, informaciji
i danych dotyczacych srodka ochrony roslin (Dz. U Nr 100, poz. 839, z pézn. zm.),
jak rowniez ww. wytycznej Komisji Europejskiej. Uzycie tego systemu numeraciji
utatwi wymiane informacji o ocenie Srodkéw ochrony roslin z innymi panstwami
cztonkowskimi UE.

Projekt rozporzgdzenia nie zawiera przepiséw technicznych, w zwigzku z tym
nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597).

Projektowane rozporzgdzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz.
337), projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informaciji
Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju WSsi.

Projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony w Programie prac legislacyjnych

Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi na pierwsze pétrocze 2011 r.

Ocena skutkéw regulacji

1. Podmioty, na ktére bedzie oddzialywa¢ projektowane rozporzadzenie

Projektowane rozporzgdzenie dotyczy podmiotow zajmujgcych  sie
opracowywaniem ocen i raportow dotyczgcych srodkéw ochrony roslin.

Jednostki organizacyjne upowaznione przez ministra wlasciwego do spraw
rolnictwa w drodze rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia
7 wrzesnia 2007 r. w sprawie upowaznienia jednostek do opracowywania ocen
i raportéw dotyczacych srodkéw ochrony roélin zostaty obecnie wpisane do rejestru,
o ktorym mowa w art. 43a ust. 6 ustawy o ochronie roslin.

2. Wptyw projektowanego rozporzadzenia na dochody i wydatki budzetu
panstwa oraz na dochody i wydatki budzetéow jednostek samorzadu

terytorialnego
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Projektowane rozporzadzenie nie wptynie na dochody i wydatki budzetu

panstwa oraz na dochody i wydatki budzetow jednostek samorzadu terytorialnego.
3. Wptyw projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato
bezposredniego wptywu na rynek pracy, aczkolwiek mozna oczekiwac, w dtuzszym
okresie, pozytywnego wptywu na regulacje rynku pracy z uwagi na wzrost

konkurencyjnosci w tym obszarze.

4. Wplyw projektowanego rozporzadzenia na konkurencyjnosé¢

gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowane rozporzadzenie bedzie neutralne w stosunku do problematyki
konkurencyjnoéci gospodarki polskiej i przedsiebiorczosci, w tym funkcjonowania
przedsiebiorstw. Wydanie projektowanego rozporzadzenia jest konsekwencjg zmiany
przepisbw ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin, zwigzanej
z implementacjg do polskiego porzadku prawnego postanowien dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczgcej
ustug na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36). Zmiany
wprowadzone do ustawy o ochronie roslin w istotny sposéb utatwiajg prowadzenie
dziatalnoéci zwigzanej z opracowywaniem ocen i raportow dotyczgcych Srodkdéw
ochrony roslin. Wykorzystanie potencjatu nowych jednostek przyczyni sie do

usprawnienia procesu rejestracji srodkédw ochrony roslin.

5. Wplyw projektowanego rozporzadzenia na zdrowie ludzi, zwierzat oraz

na srodowisko

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato pozytywny wptyw na zdrowie ludzi,
zwierzat oraz na $rodowisko. Do obrotu i stosowania w rolnictwie nie zostang
dopuszczone $Srodki ochrony roé$lin, w sktad ktérych wchodzg substancje aktywne
mogace stwarzac zagrozenie dla Srodowiska oraz dla zdrowia ludzi lub zwierzat oraz
substancje aktywne, ktére moga stwarzaC takie zagrozenie w okreslonych

sytuacjach.

6. Wplyw projektowanego rozporzadzenia na sytuacje i rozwdj

regionalny

Wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia nie wptynie na sytuacje

i rozwoj regionalny.
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7. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzgdzenia zostat skierowany do konsultacji
z zainteresowanymi organizacjami spoteczno-zawodowymi miedzy innymi
z Federacjg Branzowych Zwigzkéw Producentdéw Rolnych, Federacjg Zwigzkdéw
Pracodawcow, Dzierzawcow i Wiascicieli Rolnych, 1zbg Gospodarczg Handlowcow,
Przetworcow Zbdz i Producentow Pasz, Krajowg Radg lzb Rolniczych, Krajowym
Zwigzkiem Plantatoréw Buraka Cukrowego, Komisjg Krajowg NSZZ ,Solidarnosc¢”,
Krajowg Radg Spoétdzielcza, Krajowym Zwigzkiem Plantatorow Roslin Okopowych,
Krajowym Zwigzkiem Rolnikéw, Koétek i Organizacji Rolniczych, Krajowym
Zwigzkiem Rewizyjnym Rolniczych  Spoéfdzielni  Produkcyjnych, Niezaleznym
Samorzadnym Zwigzkiem Zawodowym Rolnikow Indywidualnych ,Solidarnosc",
Ogdlnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych Rolnikbw i Organizacji
Rolniczych, Polskim Stowarzyszeniem Ochrony Roslin, Zwigzkiem Zawodowym
Pracownikéw Rolnictwa w Rzeczypospolitej Polskiej, Stowarzyszeniem Producentow
Srodkéw Ochrony Roslin, Polskg Izbg Nasienng, Radg Gospodarki Zywnoéciowe;j,
Stowarzyszeniem Konsumentéw Polskich, Polskim Zwigzkiem Ogrodniczym,
Federacjg Konsumentéw, Polskim Towarzystwem Fitopatologicznym, Zwigzkiem
Zawodowym Centrum Narodowe Miodych Rolnikow, Zwigzkiem Zawodowym
Rolnictwa ,Samoobrona"”, Zwigzkiem Zawodowym Rolnikbw Rzeczpospolitej
,o0lidarni” oraz Zwigzkiem Zawodowym Rolnikow ,Ojczyzna", Krajowym
Zrzeszeniem Producentow Rzepaku, Business Centre Club, Zwigzkiem Rzemiosta
Polskiego, Polskg Konfederacjg Pracodawcow Prywatnych ,Lewiatan”, Konfederacjg
Pracodawcéw Polskich, Zwigzkiem Zawodowym Wsi i Rolnictwa ,Solidarno$é
Wiejska”.

Jednoczesnie w ramach konsultacji spotecznych projekt przedmiotowego
rozporzadzenia zostat skierowany do podmiotéw wskazanych w rejestrze ministra
wtasciwego do spraw rolnictwa, o ktorym mowa w art. 43a ust. 3 ustawy z dnia
18 grudnia 2003 r. o ochronie ro$lin, upowaznionych do opracowywania ocen
i raportow.

W ramach konsultacji spotecznych zgtoszono nastepujgce uwagi:

1) § 2 pkt 1 okresla kwalifikacje oséb w zakresie wyksztatcenia. Zdaniem
Instytutu Ochrony Srodowiska — Panstwowego Instytutu Badawczego (IOS - PIB)
ograniczenie ich do stopnia i tytulu naukowego (co oznacza, ze zgodnie z ustawg
z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach
i tytule w zakresie sztuki (Dz. U. Nr 65, poz. 595), raporty bedg mogty byé¢
sporzadzane jedynie przez osoby posiadajgce stopien doktora, doktora
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habilitowanego i tytut profesora) moze doprowadzi¢ do wyeliminowania o0so6b
posiadajacych tytut zawodowy (lek. wet., mgr inz., mgr) i bardzo duze dosSwiadczenie
w ocenie $rodkéw ochrony roslin. Zgtaszajacy ww. uwage 10S — PIB zwrocit takze
uwage, ze takie wymagania nie sg stawiane nawet przez Europejskie Biuro ds.
Bezpieczenstwa Zywnoséci (EFSA), ani przez zaden inny urzad w krajach UE, gdzie
najwiekszy nacisk stawia sie na doswiadczenie ekspertow. W zwigzku z tym 10S —
PIB zaproponowat uwzglednienie w ww. zakresie takze os6b posiadajgcych tytut
zawodowy, ze wzgledu na fakt, ze nieuwzglednienie proponowanego rozwigzania
spowoduje znaczne ograniczenie ilosci ekspertdw sporzgdzajacy ocene. Polskie
Stowarzyszenie Ochrony Roslin (PSOR) zwrocito rowniez uwage na fakt wydtuzenia
procesu opracowywania ocen i raportow w takim wypadku. Podobng uwage zgtosit
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP - PZH).
Uwagi te uwzgledniono w projekcie dajgc mozliwo$¢ wykonywania ocen i raportow
réwniez osobom, ktére ukonczyty studia wyzsze na jednym z kierunkéw wskazanych
w rozporzadzeniu.

2) Zdaniem PSOR wymdg, aby osoby z innych panstw cztonkowskich UE oraz
Szwajcarii, Lichtensteinu, Islandii i Norwegii posiadaty ,robwnowazny poziom
wyksztatcenia” (§ 2 pkt.1) i posiadaty co najmniej piecioletni staz pracy na
stanowisku zwigzanym z badaniami lub oceng srodka ochrony roslin (§ 2 pkt 2),
wzbudza obawy, ze osoby posiadajgce kwalifikacje do wykonywania takich badan
lub ocen uznane w drodze przepiséw poszczegdlnych panstw cztonkowskich UE
nie bedg mogty byé uznane w Swietle projektowanych przepisow jako osoby
spetniajgce kryteria, co stanowi¢ bedzie naruszenie zasady zaufania do rzetelnoci
ksztatcenia odbywanego w innych panstwach. Uwaga ta nie zostata uwzgledniona.
Celem projektu rozporzgdzenia jest okreslenie minimalnych kwalifikacji dla oséb
dokonujgcych oceny dokumentacji na potrzeby dopuszczenia do obrotu Srodka
ochrony roslin w Polsce. Projektowane rozporzadzenie przewiduje mozliwos¢
uznawania kwalifikacji uzyskanych w innych panstwach cztonkowskich. Jednakze ani
dyrektywa 91/414/EWG, ani rozporzadzenie 1107/2009 nie harmonizuje kwestii
minimalnych kwalifikacji dla osdéb dokonujgcych oceny dokumentacji na terenie
Wspolnoty, tym samym moga sie one rézni¢ w réznych krajach UE.

3) Zgodnie z § 2 pkt 2 projektowanej regulacji wymagano, aby osoba
opracowujgca oceny i raporty miata co najmniej piecioletni staz pracy w ,jednostce
naukowej” na stanowisku zwigzanym z badaniami lub oceng srodkéw ochrony roslin.
PSOR w zgtoszonej uwadze zauwazyto, ze w krajach cztonkowskich Unii
Europejskiej istniejg rozne zasady dotyczace jednostek wykonujgcych takie badania
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i nie zawsze sg to jednostki badawcze. W zwigzku z tym przepis ten powinien
uwzglednia¢ rozny status jednostek opracowujgcych raporty i oceny, i w zwigzku
z tym odnosic¢ sie nie tylko do instytucji badawczych, lecz réwniez do innych instytuc;ji
(organizacji) urzedowych lub urzedowo uznanych w innych krajach UE. Pozwoli to na
unikniecie dyskryminacji instytucji prowadzgcych badania w innych krajach
cztonkowskich Unii Europejskiej. Podobng uwage zgtosito Biuro ds. Substancji
i Preparatéw Chemicznych w todzi oraz I0S — PIB. Uwaga ta zostata uwzgledniona
w projekcie. Nowe brzmienie § 2 pkt 2 umozliwia wykonywanie ocen i raportow przez
osoby posiadajgce wymagany staz pracy zarédwno w jednostce naukowej, jak
rowniez urzedzie wtasciwym ds. rejestracji Srodkow ochrony roslin np. w innym kraju
UE.

4) Zdaniem 10S - PIB wymieniony w zatgczniku do rozporzadzenia spis
wymaganych informacji nie odzwierciedla w petni wszystkich wymaganych danych,
ktére moga by¢ zawarte w raportach, zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi np. dla
metabolitéw, substancji aktywnej. 10S - PIB nie widzi potrzeby zmiany w stosunku do
zakresu badan, informaciji i danych dotyczgcych $rodka ochrony roslin zawartych
w zatgczniku do rozporzgdzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 maja
2005 r. w sprawie zakresu badan, informacji i danych dotyczgcych srodka ochrony
ro$lin i substancji aktywnej oraz zasad sporzgdzania ich oceny (Dz. U. Nr 100, poz.
839 z pdézn. zm.). Uwaga ta ze wzgledu na jej duzg ogolno$¢ nie zostata
uwzgledniona. Projektowane rozporzgadzenie z zatozenia nie wprowadza modyfikaciji
zakresu badan, informaciji i danych dotyczacych srodka ochrony, lecz okre$la format
raportu z oceny Srodka ochrony roslin. Istnieje mozliwos¢ uwzglednienia
dodatkowych uwag w podsumowaniu oceny dla poszczegoélnych obszardw.

5) Wymagania dotyczace tresci raportbw umieszczono w obszernym
zataczniku sporzadzonym na podstawie wytycznej SANCO’. Zatacznik ten zdaniem
Instytutu Ochrony Roslin — Panstwowego Instytutu Badawczego (IOR - PIB) jest
zbedny poniewaz:

-w przysztosci, dla celéw rejestracji strefowej koniecznie bedzie sporzadzanie

ocen i raportow w jezyku angielskim i w nowej procedurze rejestracyjnej

konieczne bedzie bazowanie na wytycznych SANCO w jezyku angielskim,

- intencjg wytycznych SANCO jest ujednolicenie formatu raportéw, natomiast

zatgcznik projektowanego rozporzadzenia zmienia format zaproponowany

! Wytyczna Komisji Europejskiej - ,Guideline on the presentation and evaluation of dossiers according
to annex Il of Directive 91/414/EEC in the format of a (draft) Registration Report) SANCO/6895/2009
rev 1" z dnia 10.09.2009 r.
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przez SANCO, ponadto ttumaczenie na jezyk polski zawiera wiele drobnych

btedow,

- w przypadku przyjecia obecnej propozycji, zatgcznik trzeba bedzie zmieniac

kazdorazowo po zmianie wytycznych SANCO.

Zdaniem IOR - PIB zatgcznik do rozporzgdzenia nalezy usung¢. Zaproponowano
zmiane tresci § 3 na: ,Wymagania co do tre$ci opanowanych przez opracowywanych
przez upowaznione podmioty ocen i raportow dotyczacych srodkow ochrony roslin
podajg wytyczne SANCO.”. Uwaga nie zostata uwzgledniona. Projektowane
rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 43a
ust. 14 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin.

6) Zdaniem NIZP — PIB w catym rozporzadzeniu nalezy przyja¢ jednolite
nazewnictwo substancji biologicznie czynnej $rodka ochrony roslin. Zamiast
,Substancja aktywna” powinno sie postugiwaé nazwg ,substancja czynna”, poniewaz
w obowigzujgcym rozporzgadzeniu (WE) nr 396 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostatosci pestycyddw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego
oraz na ich powierzchni, zmieniajgce dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L
70 z 16.03.2005, str. 1) taka nazwa zostata przyjeta i zdefiniowana. Uwaga nie
zostata uwzgledniona. Terminem ,substancja aktywna” postuguje sie ustawa z dnia
18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin. Ze wzgledu na fakt, ze projektowane
rozporzadzenie jest wydawane na podstawie delegacji zawartej w tej ustawie,
uzywane w projekcie nazewnictwo powinno by¢ zgodne z aktem prawnym na
podstawie ktérego jest ono wydawane.

7) Uwaga zgtoszona przez NIZP — PIB dotyczgca zamiany litery ,L” na ,I” na
stronach tytutowych poszczegbinych czesSci raportu jako wyrazenia jednostki
okreslajgcej objeto$¢ zostata uwzgledniona. W jezyku polskim powinna to by¢ mata
litera ,I”. Duzg literg ,L” objetoS¢ oznaczana jest tylko w tekstach anglojezycznych.

8) NIZP - PIB zauwazyt, ze jesli prawodawca przewiduje, ze dokumenty
,Ocena i raport dotyczace srodka ochrony roslin” mogg by¢ przygotowane w innych
jezykach niz polskim to zgodnie z art. 5 ust. 1 i art. 7 ustawy z dnia 7 pazdziernika
1999 r. o jezyku polskim (Dz. U Nr 90, poz. 999) taka mozliwo$¢ powinna byc¢
wyraznie wskazana w przedmiotowym rozporzgdzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju
Wsi. Uwaga nie zostata uwzgledniona. Kwestia jezyka, w jakim sporzadzany jest
raport, okresla art. 43 ust. 3 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin (jezyk
polski lub angielski). Przepis ten zostat wprowadzony do ustawy o ochronie roslin
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ustawg z dnia 4 marca 2010 r. o Swiadczeniu ustug na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (Dz. U. Nr 47, poz. 278).

9) W zatgczniku do rozporzgdzenia w wykazie ,Wymagania co do tresci
opracowywanych przez upowaznione podmioty ocen i raportdw dotyczacych
Srodkédw ochrony roslin” w pkt VIII ,Informacje stanowigce tajemnice
przedsiebiorstwa” NIZP - PZH wnioskuje, aby zrezygnowa¢ 2z koniecznosci
podawania szczegoétowych informacji odwotujgc sie wytgcznie do dokumentu ,J”.
Powyzsza uwaga nie zostata uwzgledniona. Zgodnie z nomenklaturg OECD?
dokument J jest czeScig dokumentacji rejestracyjnej dotgczanej do wniosku
o wydanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu Srodka ochrony roslin
i opracowywany jest przez wnioskodawce. Projektowane rozporzgdzenie okresla
natomiast format raportu i oceny sporzgdzanego przez podmiot do tego
upowazniony. Informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z p6zn. zm.), bedace czescig raportu rejestracyjnego nie
mogg byC¢ ujawniane do wiadomosci publicznej, w zwigzku z czym powinny by¢
traktowane w sposéb zapewniajgcy ich witasciwe przechowywanie, jak réwniez
zachowanie ich niejawnosci dla oséb trzecich. Stad tez w projekcie rozporzadzenia
wydzielono te informacje jako osobng czes$c¢ raportu.

10) W czesci | raportu ,Tozsamos¢, wiasciwosci fizyczne i chemiczne, inne
informacje” pkt 1.4 zawiera informacje poufne, a jednoczesSnie te same dane sg
zamieszczane w czesci VIII Informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa” pkt
1.4. NIZP - PZH zaproponowat, aby dane te byty zamieszczane tylko raz, tj. w czesci
VIIl, a w zwigzku z tym byly wykreSlone z czesci |. Powyzsza uwaga nie zostata
uwzgledniona. W pkt 1.4 zawiera sie informacje i dane dotyczgce sktadu $rodka.
O ile podmiot ubiegajacy sie o wydanie zezwolenia sktada wniosek o traktowanie
ww. informaciji lub ich czesci jako informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa,
podmiot wykonujgcy raport z oceny zobowigzany jest umiesci¢ je w czeSci VI
raportu, zas w czesci | powinno znalez¢ sie odwotanie do czesci, ktora te informacje
zawiera.

11) NIZP — PZH zwrécit uwage, ze w czeéci IV zatgcznika ,Pozostatosci
Srodka ochrony roslin® nalezy zmieni¢ brzmienie pkt 8.2. z ,Badania dodatkowe
dotyczgce metabolizmu roslin lub zwierzat gospodarskich” na ,Badania dodatkowe

2 Zalecenia Organizacji ds. Wspoétpracy Ekonomicznej i Rozwoju (OECD) - ,OECD Guidance for Industry Data

Submissions on Plant Protection Products and their Active Substances”.
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dotyczgce metabolizmu w_roslinach lub zwierzetach gospodarskich”. Uwaga ta

zostata uwzgledniona.

12) Instytut Widkien Naturalnych i Roslin Zielarskich w Poznaniu (IWNiRZ)
zauwazyt, ze osoby opracowujgce oceny i raporty dotyczgce srodkow ochrony roslin
oprécz piecioletniego stazu pracy w jednostce naukowej na stanowisku zwigzanym
z badaniami lub oceng $rodkéw ochrony ro$lin (...) powinny przej$¢ specjalistyczne
szkolenie w tym kierunku. Uwaga nie zostata uwzgledniona. Wymagany staz pracy
jest gwarancjg wiedzy eksperckiej posiadanej przez osoby ubiegajgce sie
o mozliwos¢ wykonywania ocen i raportow.

13) IWNIRZ wnioskowat, aby w wytycznych dotyczgcych ocen i raportéw
dotyczgcych Srodkdédw ochrony ro$lin, oprécz wszystkich informacji ujetych
w projekcie, poda¢ réwniez doktadny, bezpieczny dla $rodowiska sposéb
przechowywania tych $rodkéw. Uwaga nie zostata uwzgledniona. Zatgcznik do
rozporzadzenia w czesci | pkt 4.4.1 i 4.4.2. zawiera informacje o sposobach
postepowania i srodkach ostroznosci podczas przechowywania Ssrodka — zaréwno
znajdujgcego sie w obrocie, jak réwniez przez jego uzytkownika koncowego.
Zalecenia w tym zakresie, inne dla kazdego produktu, sg wynikiem indywidualne;j
oceny odpowiednich wynikéw badan, informacji i danych zgodnych z zatgcznikiem nr
1 do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 maja 2005 r.,
w sprawie zakresu badan, informacji i danych dotyczacych srodka ochrony roslin
i substancji aktywnej oraz zasad sporzadzania ich oceny przedktadanych dla
kazdego $rodka ochrony roslin.

14) Uniwersytet Warminsko — Mazurski w Olsztynie (UWM) zaproponowat
usuniecie z zatgcznika w czesci VIl ,Skuteczno$¢ dziatania” pkt 6.3. ,Analiza
ekonomiczna”. Jako uzasadnienie przedstawiono: ,Na etapie rejestracji srodka
chemicznego Zzadna firma chemiczna nie jest w stanie przedstawi¢ rzetelnej
kalkulacji ekonomicznej stosowania danego produktu. Jako jednostka oceniajgca
dokumentacje wniosku rejestracyjnego, jesli firma takiej kalkulacji nie przedstawi,
tym bardziej my takiej rzetelnej analizy nie jesteSmy w stanie zrobi¢, gdyz trudno
nam wyrokowac, jakie bedg ceny sprzedazy srodka ochrony roslin, ceny skupu
produktéw chronionych”.

15) Dodatkowo UWM wnioskowat o usunigcie pkt 6.4. ,Korzysci wynikajgce
ze stosowania srodka” (w czesci VIl ,Skuteczno$¢ dziatania”) ze wzgledu na fakt, ze
we wczesniejszych punktach oceny niektére z tych korzysci sg uwzglednione (wptyw
na plon i jakos¢, skutecznos¢é wobec agrofagéw, odporno$¢ organizméw i zalecenia
co do zmniejszenia ryzyka wystgpienie odpornosci). Po drugie zdaniem UWM
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w ocenie skutecznosci konkretnego sSrodka ochrony roélin nie ma sensu
przedstawianie alternatywnych metod ochrony. Podobnie ,zgodnosS¢ z aktualnymi
praktykami zarzgdzania, w tym z integrowang ochrong ro$lin” nie ma zwigzku
z oceng skutecznosci konkretnego Srodka chemicznego. O zastosowaniu Srodka
ochrony roS$lin, zgodnie z zaleceniami integrowanej ochrony, bedzie decydowat
konkretny rolnik i stuzby go nadzorujgce, a nie wykonujgcy ocene srodka w zakresie
skutecznosci.

16) Ponadto, UWM przedtozyt propozycje usuniecia pkt 6.7. (,Wykaz
urzgdzen wykorzystywanych do przeprowadzenia doswiadczen z zakresu
skutecznoéci i fitotoksycznosci Srodka ochrony roslin®), ktdéra zostata poparta
nastepujgcg argumentacjq:,Ten zapis powinien by¢ wymagany w sprawozdaniach
zespotdw wykonujgcych badania z zakresu skutecznosci i fitotoksycznosci dla celéw
rejestracyjnych na rzecz firm chemicznych. Natomiast jest zupetnie niepotrzebny
w ocenach i raportach jednostek wykonujacych ocene dokumentacji wniosku
rejestracyjnego, chyba ze chcemy im przysporzy¢ dodatkowej, niepotrzebnej pracy.
Jednostki te sg zobligowane by w ocenie wykazaC, czy badania z zakresu
skutecznosci byty prowadzone zgodnie z odpowiednimi wytycznymi i metodykami
EPPO.”

Uwagi 14-16 nie zostaty przyjete. Zakres dokumentacji rejestracyjnej srodka
ochrony roslin przedstawianej przez wnioskodawce w procesie dopuszczania do
obrotu $rodka ochrony roslin okreslony jest w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 maja 2005 r. w sprawie zakresu badan
informacji i danych dotyczacych srodka ochrony ro$lin i substancji aktywnej oraz
zasad sporzgdzania ich oceny oraz w dokumencie SANCO/6895/2009 (,Guideline on
the presentation and evaluation of dossiers according to annex lll of Directive
91/414/EEC in the format of a (draft) Registration Report”). Zakres ten obejmuje
takze dane dotyczace ekonomicznych aspektéw zastosowania Srodka ochrony
roslin, dane dotyczace korzysci wynikajgcych z zastosowania danego $rodka jak
réowniez dane sprzetu stosowanego do wykonania doswiadczen przy uzyciu danego
Srodka wobec czego wymagana jest ocena i uwzglednienie tych danych w raporcie
przygotowanym przez podmiot upowazniony szczegoélnie w kontekscie wdrozenia zasad
integrowanej ochrony roslin, o ktérej mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/128/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 ustanawiajgcej ramy wspodlnotowego dziatania na
rzecz zrbwnowazonego stosowania pestycydéw (Dz. Urz. UE L 309 z 24.11.2009, str. 71).

Szereg uwag zgtosit w imieniu Zespotu Roboczego ds. Pszczelarskich jego
Przewodniczacy — Pan Pawet Chorbinski:
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1) Zatgcznik, czesc |, pkt. 3.9.: Dopisa¢ do pkt. 3.9: ,bezwzgledny nakaz unikania
wielokrotnego oprysku” - na etykietach — instrukcjach stosowania.

Jako uzasadnienie przedstawiono: ,Z przyczyn technicznych urzgdzen (czas/droga
jaki uptywa od ruszenia z miejsca do podania petnej dawki Sor na poczatku kazdej
drogi technologicznej) oraz warunkéw terenowych uprawy (skosy granic, nachylenia
skoénie terenu, tzw. ,uwrocia”’, pagoérki, etc.) ktére powoduja, ze dana uprawa
miejscowo (punktowo) w ok. 10% jest poddana wielokrothemu opryskowi (od
dwukrotnego do czterokrotnego), w tym ok. 2% az czterokrotnemu. Procentowy
udziat wielokrotnego oprysku danej uprawy wzrasta wraz z zmniejszonym areatem
uprawy (inaczej mdéwigc im mniejszy areat uprawy tym wiekszy procent tego areatu
jest poddany wielokrothemu opryskowi).

W przypadku niektérych $or np. Decis 2,5 EC zalecana dawka to 0,25 I/ha,
a w przypadku przekroczenia tej dawki s.a deltametryna wykazuje wysokag
toksycznos¢ dla pszczét. Zwrdcenie uwagi na ten aspekt ma istotne znaczenie ze
wzgledu iz te miejsca uprawy, wielokrotnego oprysku tzw. czarne punkty to
$miertelne putapki dla pszczdt i wystarczy np. ,tylko” 2 ha tych czarnych punktow
w catym 100 hektarowym areale uprawy aby uzna¢ catg uprawe nie tylko
0 niewtasciwie przeprowadzonym zabiegu ale wrecz niebezpieczng dla pszczot.
Ponadto proponuje odpowiedni zapis w ,dobrej praktyce rolniczej” i stosownych
instrukcjach/przepisach dla operatorow urzadzenh do opryskow.”.

2) Zatgcznik, czesc¢ |, pkt. 3.9.: Dopisa¢ do pkt. 3.9 ,bezwzgledny zakaz mieszania
z innym $or (wymienic¢ jakie $or) podczas tego samego zabiegu” oraz ,nie stosowac
wczesniej niz (okres$li¢ czas) od ostatniego zabiegu Sor (wymieni¢ jakie $or)” - na
etykietach — instrukcjach stosowania”.

Przedstawiono nastepujgce uzasadnienie: ,Mieszanie dwodch lub wiecej niektérych
substancji aktywnych powoduje synergiczne dziatanie toksyczne jednej/wszystkich
s.a wchodzacych w sktad Sor. W przypadku niektérych Sor juz producent wskazuje
na to zjawisko np. sugerujgc w reklamie o wzmocnionym dziataniu, super dziataniu,
,raz a dobrze” itp. O ile Sor zawierajgcy dwie s.a. jest poddany doktadnej analizie
w tym zakresie, to do mieszania dwoch lub wiecej s.a. moze dochodzi¢ podczas
uzywania lub w krétkim odstepie czasowym dwoch lub wiecej Sor na tej samej
uprawie. Nalezy przeprowadzi¢ szczeg6towe badania w zakresie ktdra s.a. z jakg
s.a. wykazuje zjawisko synergii.”.

3) Zatagcznik, czesc |, po pkt. 4.3.2. dopisa¢ punkt o tresci:

,OKres wyrazony w godzinach lub dniach od zastosowania $rodka ochrony ro$lin,
w ktérym owady zapylajgce (pszczoty, trzmiele) nie mogg mieé kontaktu z roslinami,
na ktérych zastosowano ten srodek, z uwzglednieniem roslin pokrytych spadzig.”.
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4) Zatacznik, czes¢ |, w pkt. 4.3.7. dopisa¢: ,A takze informacje o miodo-
i pytkodajnych uprawach nastepczych i poprzedzonych uprawami chronionymi
Srodkami o duzej trwatoSci badz rozktadajgcych sie do szkodliwych metabolitow
o duzej trwatosci.”.
5) Zatgcznik, czes¢ |, po pkt. 4.8 dopisa¢ punkt o tresci: ,Sposoby postepowania
Z nie wysianym materiatem siewnym zaprawianym srodkami ochrony roslin.”.
6) Zatgcznik, czesc Il. w pkt 5.2.5. dopisac: ,(...) w tym takze istotnych metabolitow
i istotnych zanieczyszczen o toksycznych wtasciwosciach”.
7) Zatacznik, czes¢ Il. pkt. 5.6. uzupetnic ,(...) w wodzie gruntowej, powierzchniowej
oraz opadowe;j.”.
8) Zatgcznik, czese lll, w pkt. 7.10. dopisac ,(...) oraz owaddw zapylajgcych”.
9) Zatgcznik, czesé¢ IV, w pkt. 8.4. dopisa¢ ,(...) oraz wynikajacych z ryzyka
obecnosci pozostatosci w pozytku pszczelim, karmie lub paszy dla pszczot.”.
10) Zatgcznik, cze$¢ IV dopisaé dodatkowe punkty:
8.4.5. Pozostatosci w pszczotach i produktach pasiecznych (miod, pytek,
pierzga, wosk).
8.5.4.4. Badanie pozostatosci w wodzie gutacyjnej i jej negatywny wptyw na
gatunki nie bedace celem dziatania w tym pszczota miodna.
11) Zatacznik, czes¢ IV, po pkt. 8.8.2. dopisaé punkt o tresci:
,Czas, ktéry powinien uptyngé od godziny/dnia zastosowania $rodka na danym
terenie do godziny/dnia oblotu tego terenu przez owady zapylajgce (pszczoty
i trzmiele).”
12) Zatagcznik, czes¢ V, w pkt 9.2.3 dopisaé pkt:
9.2.3.2. Bezwzgledny zakaz stosowania $Sor w przypadku mozliwosci przekroczenia
wartosci progowej pozostatosci w glebie na podstawie wykonanych stosownych
badan gleby przed siewem zaprawianych nasion lub/i wykonaniem oprysku” - na
etykietach — instrukcjach stosowania (pkt. 3.9 str.12) przy czym wartos¢ progowa
podana na etykiecie winna by¢ obnizona o ilo§¢ pozostatosci w glebie wynikajgca
z jednorazowego zabiegu/wysiewu nasion tak aby ten ostatni zabieg nie powodowat
przekroczenia okreslonej dopuszczalnej warto$ci progowej pozostatosci w glebie.
13) Zatagcznik, czesc VI, pkt. 10.4.4. powinien otrzymac brzmienie ,Badania klatkowe
lub tunelowe”.
14) Zatgcznik, czes¢ VI, po pkt 10.4.7 dopisac pkt: ,10.4.4.8. Badania wptywu na
system immunologiczny pszczoty miodnej.”.
15) Zatgcznik, czes¢ VI, pkt. 10.4.6.1. powinien brzmieé: ,Toksycznos¢ w tym
toksycznosc¢ chroniczna dla czerwia pszczelego, czerwia trutowego, larw i poczwarek
matecznych.”.
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16) Zatgcznik, czes¢ VI, pkt. 10.4.6.2 uzupemi¢ o tekst: ,(...) z uwzglednieniem
dziatania nastepczego od stadidbw larwalnych po wszystkie stadia funkcyjne
imagines.”

17) Zatacznik, czes¢ VI, pkt. 10.4.6.3. uzupetni¢ tekst: ,Wptyw na: orientacje
i zywotnoS¢ pszczédt lotnych (zbieraczek), funkcje karmienia larw i utrzymania
witasciwej temperatury czerwia przez pszczoty ulowe, jakoSC jajeczek sktadanych
przez matki pszczele, dotyczy rowniez matki reprodukcyjnej i matki — corki
pochodzacej z hodowli w warunkach narazenia na srodki ochrony ro$lin, jakos¢
nasienia trutni, dotyczy réwniez trutni pochodzgcych z hodowli w warunkach

narazenia na srodki ochrony roslin.”.

Powyzsze uwagi Zespotu Roboczego ds. Pszczelarskich nie mogg zostac
uwzglednione. Jest ono wykonaniem delegacji zawartej w art. 43a ust. 14 ustawy
z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin. Jego celem jest ustanowienie formatu
oceny i raportu i musi ono by¢ zgodne z obecnie obowigzujgcymi aktami prawnymi
w dziedzinie ochrony roslin m. in. z zakresem dokumentacji zawartej w zatgczniku nr
1 i 2 do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 maja 2005 r.
w sprawie zakresu badan, informacji i danych dotyczgcych srodka ochrony roslin, jak
rowniez z Kkryteriami i zasadami oceny $rodkow ochrony roslin zawartymi
w zatgczniku nr 3 do ww. rozporzgdzenia. Stad tez nie mogty by¢ uwzglednione
uwagi 3 - 17. Projektowane rozporzgdzenie nie wprowadza modyfikacji do
rozporzgdzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 8 czerwca 2004 r.
w sprawie wymagan dotyczacych tresci etykiety — instrukcji stosowania Srodka
ochrony roslin (Dz. U. Nr 141, poz. 1498, z p6zn. zm.). Dlatego tez nie uwzgledniono

uwaginr 1i 2.

Opracowano w Departamencie

Hodowli i Ochrony Roélin:

Akceptowat:

Za zgodnosc¢ pod wzgledem

prawnym i redakcyjnym:
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