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|.Zagadnienia ogdlne

1.

Z.glaszanie uwag do ocen (commenting period)

a) Zglaszane przez podmioty upowaznione uwagi do ocen przygotowanych przez inne
panstwa cztonkowskie (dRR) powinny odnosi¢ si¢ wylacznie do oceny zawartej w
Core Assessment i nie zawiera¢ streszczen przedstawionej oceny.

b) Podmioty upowaznione nie uwzgledniaja w procesie komentowania krajowych ocen
(National Addenda) wykonanych dla innych krajow. Wyjatek stanowi sytuacja, gdy
wnioskodawca zwrdci sie¢ do Ministerstwa o wykorzystanie oceny krajowej
sporzadzonej dla innego panstwa, a Ministerstwo nastgpnie zwroci sie¢ do podmiotu z
prosba o opini¢ odnos$nie mozliwosci wykorzystanie takiej oceny w odniesieniu do
warunkow 1 wymagan obowigzujacych w Polsce. Przygotowanie opinii jest odptatne
(jak za sporzadzenie National Addendum)

c) Tabela z komentarzami do oceny przeprowadzonej przez ZRMS oraz tabela
z komentarzami na potrzeby rejestracji sSrodka w Polsce (dodana przez MRiRW) beda
przekazywane w dwoch odrgbnych plikach. Cze$¢ przygotowana przez MRiRW nie
jest przekazywana do ZRMS. Ponizej komentarzy do kazdej sekcji powinien sig¢
znalez¢ podpis eksperta wykonujacego komentarze wraz z data.

d) W pierwszym etapie komentowania podmioty nie bedg otrzymywac¢ do wypetnienia
tabel z komentarzami na potrzeby rejestracji srodka w Polsce (tj. czgsci dla MRiRW).
Zarowno informacje dotyczace oceny wykonanej przez ZRMS, jak 1 te dotyczace
potrzeby wykonania uzupelnien dla Polski beda prezentowane przez podmioty w
reporting table.

e) W drugim etapie komentowania, podmioty przygotowuja zaréwno tabele z
komentarzami na potrzeby rejestracji $rodka w Polsce, jak 1 odnoszg si¢ do
odpowiedzi na uwagi zawarte w reporting table. Podmioty upowaznione otrzymaja
rowniez projekt etykiety Srodka ochrony roslin, w ktorej nalezy odnies¢ si¢ do
zaproponowanych przez wnioskodawce zapisow.

f) W przypadku gdy z raportu ZRMS wynika, Zze ocena w jakim$ aspekcie nie jest
zakonczona 1 musi by¢ kontynuowana na poziomie krajowym, w komentarzach na
potrzeby rejestracji srodka w Polsce podmioty wskazujg (bardzo ogolnie) propozycje
rozwigzan, jakie moga by¢ wlasciwe dla Polski.

g) Tabela z komentarzami na potrzeby rejestracji srodka w Polsce uwzglednia oceng dla
wszystkich zastosowan, ktorych dotyczy raport strefowy, a nie tylko zastosowan
wskazanych dla Polski. Niemniej jednak konkretne $rodki ograniczajace ryzyko
podawane beda jedynie dla zastosowan wskazanych dla Polski. W odniesieniu do
pozostatych zastosowan podmiot upowazniony wskaze przede wszystkim, czy ocena
jest akceptowalna i wystarczajaca do ewentualnej pozniejszej rejestracji w Polsce oraz
na jakich ogo6lnych warunkach (tj. podmiot wskaze, czy wymagane beda dla tych
zastosowan $rodki ograniczajagce ryzyko) — wskazanie dla tych zastosowan
konkretnych §rodkdw ograniczajacych ryzyko nie bgdzie obligatoryjne.
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W przypadkach, gdy w tabeli GAP zamieszczonej w raporcie rejestracyjnym nie sg
wymienione poszczegdlne kraje, a jedynie zostanie ogdlnie wskazane ,,Central Zone”,
przyjmuje si¢, ze Polski dotyczy caty oceniany w raporcie zakres stosowania.
Uwzglednienie w komentarzach takze zastosowan niewnioskowanych dla Polski
utatwi rozpatrywanie przysztych wnioskow o rozszerzenie zakresu stosowania.

h) Proces komentowania rozpoczyna si¢ w momencie przekazania oceny $rodka ochrony

roslin wykonanej przez urzad wlasciwy do spraw rejestracji panstwa cztonkowskiego
UE (ZRMS) do upowaznionego podmiotu w celu zgloszenia komentarzy i konczy si¢
w momencie akceptacji ostatecznego raportu rejestracyjnego lub wskazania przez
podmiot na konieczno$¢ wykonania National Addendum.

Powyzszy proces jest realizowany w nastepujacy sposob:

Po otrzymaniu projektu raportu rejestracyjnego (dRR) od ZRMS, MRIRW przekazuje
raport do komentowania wybranym przez wnioskodawce podmiotom upowaznionym.
Zgtoszone przez podmioty komentarze przekazywane sa do ZRMS. Podmiot
upowazniony

w komentarzach zglasza uwagi w odniesieniu do kazdego punktu/obszaru oceny.
Odpowiedzi ZRMS wraz z ostatecznym raportem rejestracyjnym przekazywane sa
ponownie do podmiotow upowaznionych. Podmioty akceptuja ostateczny raport
rejestracyjny lub wskazuja na konieczno$¢ sporzadzenia National Addendum
okreslajac jego zakres w tabeli z komentarzami na potrzeby rejestracji srodka w
Polsce. Finalny reporting table przekazywany jest przez MRiRW réwniez do
whnioskodawcy.

i) W tabeli z komentarzami na potrzeby rejestracji srodka w Polsce podmioty beda

kazdorazowo odnosi¢ si¢ do akceptowalnosci tych fragmentdw ocen ZRMS, ktore sa
obarczane klauzulg typu: ,,panstwa cztonkowskie rozwaza mozliwo$¢ wykorzystania
przedstawionej oceny na poziomie krajowym...”.

Dodatkowe informacje dotyczace prowadzonej oceny Srodkéw ochrony roslin.

a) Przestanie do Ministerstwa raportu z oceny (dotyczy takze raportu National

Addendum) konczy prace nad nim prowadzong przez podmiot upowazniony (z
wyjatkiem ewentualnych wyjasnien kwestii watpliwych zawartych w raporcie).
Dokonywanie przez jednostki uzupelnien do oceny w oparciu o0 nowe
wyjasnienia/uzupetnienia przedstawione przez wnioskodawce odbywac si¢ moze
jedynie na kolejne zlecenie MRIRW.

b) Cze§¢ A =zawieraé powinna jedynie ostateczne wnioski wynikajace z oceny

przeprowadzonej przez podmiot upowazniony, nie s3 stosowane szare okienka
(commenting boxes) do umieszczania komentarzy oraz nie sg przytaczane kalkulacje.

c) Zarowno w czesci A, jak tez w kazdej sekcji czgsci B raportu rejestracyjnego,

powinna znajdowac si¢ tabela GAP uwzgledniajaca zaakceptowane zastosowania
srodka.
W przypadku, gdy podmiot upowazniony wykonuje ocen¢ srodka ochrony roslin we
wszystkich sekcjach, niezbedne jest zamieszczenie w czgsci A tabeli GAP
obejmujacej ostatecznie zaakceptowany we wszystkich sekcjach zakres stosowania
srodka.
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d) Podmiot upowazniony wskazuje propozycje zapiséw do etykiety w jezyku polskim (w

czesci A raportu, PL-ZRMS).

e) W przypadku wykonywania oceny w ramach National Addendum (do wnioskow, dla

f)

ktorych PL jest cMS) podmioty przygotowuja jedynie odpowiednie czes$ci B raportow.
Nie ma konieczno$ci sporzadzania czeSci A, nawet jes$li jej propozycja zostanie
przedstawiona przez wnioskodawce 1 przestana do podmiotu z MRiRW.

Podczas wykonywania oceny National Addendum, w przypadku przytaczania badan
wczesniej ocenianych, w tym ocenionych przez inny kraj, jednostki upowaznione
sporzadzajac ocen¢ National Addendum bg¢da w jasny sposob wskazywaé w szarych
okienkach, ze badania te nie podlegaly ponownej ocenie.

g) W przypadku koniecznosci przedtozenia badan wymaganych formalnie, lecz

niepotrzebnych do zakonczenia oceny ryzyka, w raportach wskazywany bedzie termin
2 lat po wydaniu zezwolenia na wykonanie tych badan. Podmiot upowazniony wskaze
konieczno$¢ uzupekienia dokumentacji w pi$mie przewodnim.

3. Format zapisu nazwy raportu rejestracyjnego na nosnikach elektronicznych, sposob
zaznaczania zmian/korekt i uwag w raporcie i zmian zapisow w etykiecie przez
podmioty upowaznione w trakcie przeprowadzanej oceny Srodka

a) Format zapisu nazwy dokumentu w formie elektronicznej — nazwa nadawana jest

przez podmiot upowazniony dokonujacy oceny w nastepujacy sposob:

- stary format raportu:

nazwasubstancji dRR Part A national Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Physchem core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-
mm-dd

nazwasubstancji dRR Part B Analitic Methods core Nazwasrodka Wnioskodawca PL
rrrr-mm-dd

nazwasubstancji dRR Part B Tox core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Residues core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-
dd

nazwasubstancji dRR Part B Fate core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Ecotox core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Efficacy core Nazwasrodka Whnioskodawca PL rrrr-mm-
dd

nazwasubstancji dRR Part B Metabolites in Groundwater core Nazwasrodka
Whioskodawca PL rrrr-mmdd

- nowy format raportu:

nazwasubstancji dRR Part A national Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part BO core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B1,2,4 core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B3 core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B5 core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B6 core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B7 core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd

4
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nazwasubstancji dRR Part B§ core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B9 core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B10 core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd

b) Graficzny sposob przedstawiania oceny w raporcie rejestracyjnym:

— zaznaczane Sg:

— przekreslania wszystkich informacji, ktére nie zostang zaakceptowane przez
oceniajacych (np. btedne zatozenia, nieaktualne wartosci punktéw koncowych

lub omyiki pisarskie),

— Na szarym tle zaznaczane sa:
— wszelkie uwagi, komentarze, zmiany naniesione przez oceniajacego.

— Na zottym tle zaznaczane s3a poprawki naniesione w wyniku zgloszonych
komentarzy przez panstwa odniesienia (cMS), autopoprawki oraz korekty, ktére

powstang po wykonanej ocenie i analizie raportu rejestracyjnego przez MRiRW.

— Etykieta jest cze$cig raportu rejestracyjnego, rowniez podlega ocenie, i powinna
by¢ korygowana przez oceniajacych zgodnie z wynikami wykonanej oceny (na
szarym tle wprowadzane sa korekty, uwagi, komentarze, wykreslenia; pozniejsze

poprawki
i autokorekty na zottym tle — zgodnie z ustaleniami dotyczacymi raportu).

— W przypadku przesylania do MRiRW autokorekt do przygotowanych raportow
rejestracyjnych, podmiot upowazniony bedzie informowat w pismie przewodnim o
miejscu 1 zakresie tych korekt (strona, zakres zmiany). W pozostatych przypadkach,
wystarczajaca bedzie ogdlna informacja w pismie przewodnim o wprowadzonych

korektach.

4. Stosowanie nowego formatu raportu rejestracyjnego

Obowigzuje dla wnioskoéw sktadanych po 1 stycznia 2016 r. W przypadku wnioskow
o zmiany w zezwoleniu lub przeglad zezwolenia (AIR 2) obowigzuje dotychczasowy
format raportu. W kazdym przypadku mozliwe jest jednak przygotowywanie raportow

w nowym formacie.

5. Zasady przygotowania ocenionego raportu rejestracyjnego

a) Po zakonczeniu okresu komentowania podmiot upowazniony przekazuje do MRiRW

ostateczng wersj¢ raportu w dwoch formatach:
—  Word - do zamieszczenia na stronie CIRCABC oraz

— pdf w wersji zanonimizowanej - do zamieszczenia w serwisie internetowym

MRIiRW.

b) Z nagtéwka stron tytutowych przekazywanych raportow podmiot upowazniony usuwa

stowo ,,draft”.

) Jednostki upowaznione w tabeli informujacej o dokonanych zmianach w raporcie,

zamieszczajg informacj¢ o zakoficzeniu oceny.

d) Raporty rejestracyjne mogg zosta¢ podpisane elektronicznie, przy zatozeniu, ze
raporty dodatkowo zostang przestane w wersji Word (wymagana w wymianie

pomiedzy krajami UE), w takim przypadku dokumentacja nie musi by¢ drukowana.



Data aktualizacji: 28.09.2023 r.
Najnowsze zmiany ustalone podczas spotkania harmonizacyjnego w dniu 11.09.2023 r. oraz 25.09.2023 r.
zaznaczone sq niebieskim tfem

e) do raportu podmioty upowaznione dolgczaja pismo przewodnie informujgce o
zakonczeniu oceny, w ktorym wskazuja doktadne daty otrzymania projektu raportu do
oceny oraz przerwy w wykonywaniu ocen spowodowane konieczno$cig przestania
uzupehnien do dokumentacji przez wnioskodawce (clock stop)

6. Lista badan chronionych

a) PL ZRMS — liste badan chronionych przygotowuje podmiot upowazniony korzystajac
Z przygotowanego przez wnioskodawce projektu tej listy, zamieszczonego w czegsci A
projektu raportu rejestracyjnego (dRR). Po sporzadzeniu finalnego raportu (fRR)
projekt listy badan chronionych jest przekazywany do wnioskodawcy w celu
dokonania weryfikacji. W przypadku zgtoszenia przez wnioskodawce zastrzezen do
listy, czes¢ A raportu jest ponownie przekazywana do podmiotu upowaznionego w
celu dokonania aktualizacji. W przypadku ewentualnego uzupetnienia dokumentacji o
dodatkowe badania w trakcie procesu administracyjnego przed wydaniem zezwolenia
(po sporzadzeniu fRR) niezbedna jest aktualizacja czesci A raportu w zakresie listy
badan chronionych.

b) PL cMS — wnioskodawca przekazuje do MRiRW projekt listy badan chronionych
wraz z kopig zezwolenia udzielonego przez ZRMS oraz projektem etykiety $rodka.
Lista ta podlega weryfikacji przez podmiot upowazniony w trakcie II etapu procesu
komentowania.

7. Sposob informowania o niekompletnej dokumentacji po zakonczeniu oceny srodka
ochrony roslin (Polska w roli ZRMS)

Podmiot upowazniony w piSmie przewodnim do zakonczonej oceny wskazuje
informacje o negatywnej ocenie wraz ze wskazaniem sekcji, ktorej to dotyczy. Podmiot
upowazniony wskazuje wszelkie braki niezbedne do uzyskania pozytywnej oceny w
czesci A w pkt. 5 (wlacznie ze wskazaniem brakujacych danych, ktére posiadacz
zezwolenia bedzie zobowigzany uzupelni¢ po wydaniu zezwolenia). Powinny tam
pojawi¢ si¢ informacje umozliwiajace udzielenie warunku (czego dotycza brakujace
dane, ewentualna propozycja brzmienia zapisu warunku do zezwolenia, a takze
ewentualne wskazanie rodzaju brakujacego badania (laboratoryjne, polowe), co utatwi
okreslenie terminu na realizacje warunku).
Braki w dokumentacji dotyczace substancji czynnej, ktore sg uzupetlniane na poziomie
wspolnotowym, a nie przez wnioskodawce, 1 nie sg powigzane z mozliwoscia rejestracji
srodka, nie powinny by¢ wskazywane w piSmie przewodnim.

Il. Zagadnienia szczegolowe

1. Przygotowywanie oceny lub uwag do oceny w zakresie losu i zachowania Srodka w
Srodowisku.

a) Lista zagadnien niezbednych do zweryfikowania podczas zglaszania uwag do ocen

(commenting period):

— czy do oceny wykorzystano witasciwe i1 aktualne na dzien ztozenia/uzupetnienia
wniosku modele do kalkulacji PEC,

— czy do kalkulacji PEC wykorzystano wtasciwe parametry wejsciowe do modeli, a
takze przyjeto wlasciwe zatozenia zwigzane z GAP takie jak: uprawa, dawka,
liczba aplikacji, przerwa pomiedzy zastosowaniami, przechwyt, daty aplikacji,
metoda aplikaciji,
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— czy ocena uwzglednia warunki dopuszczenia substancji do stosowania i ustalenia

panelu naukowego EFSA,

— czy w ocenie uwzgledniono zalecenia spotkan harmonizacyjnych dla Strefy

Centralnej,

— czy badania wykonane zostaly zgodnie z metodykami (jesli nowe badania zostaly

uwzglednione w ocenie),

— czy ewentualnie zastosowane niestandardowe podejScie w ocenie zostato

odpowiednio uzasadnione.

Dzien ztozenia wniosku oznacza:

— faktyczny dzien zlozenia wniosku (w przypadku dokumentacji zawierajacej dRR

oraz sprawozdania z przeprowadzonych badan) lub

— dzien dokonania stosownych uzupehlien, w przypadku ztozenia wnioskoéw nie

zawierajacych pelnego dRR oraz sprawozdan z przeprowadzonych badan.

Do oceny brane sa najbardziej aktualne na dzien ztozenia/uzupetnienia wniosku
modele/wytyczne chyba, ze z wiedzy eksperckiej wynika mozliwos$¢ uzycia starszego
modelu/wytycznej. W przypadku wykorzystania starszego modelu niezbgdne jest

uzasadnienie takiego podejscia przez eksperta.

Ministerstwo w pisSmie przewodnim bedzie informowato o dacie, do ktorej podmiot

upowazniony powinien si¢ odnosic.

UWAGA: W dniu 1 stycznia 2022 r. weszty w zycie nowe wersje modeli do obliczen
narazania wod podziemnych - FOCUS PEARL v5.5.5 and FOCUS PELMO v6.6.4.
Starsze wersje modeli nie powinny by¢ wykorzystywane dla wnioskéw ztozonych od

tej daty.

b) Niezbedne jest sprawdzenie, czy w raporcie znajdujag si¢ dane wejSciowe
wykorzystane do przeprowadzenia kalkulacji oraz wyniki obliczen przewidywanych
stezen. W przypadku oceny (tj. gdy Polska jest ZRMS) sprawdzenie powinno zosta¢
wykonane w oparciu o pelny raport z kalkulacji a nie tylko w oparciu 0 streszczenia.
Niedopuszczalne jest powotywanie si¢ na oceny dla innych $rodkow bez

szczegdtowego przytoczenia powyzszych danych 1 wynikow (praktyka UK).

c) Jesli w raporcie jest odniesienie do kalkulacji przewidywanych stezen ocenionych w
DAR, to nalezy sprawdzi¢, czy w $wietle aktualnej wiedzy, w kontekscie daty
ztozenia wniosku, spetniajg one polskie wymagania (rodzaje modeli, wersje modeli).

d) W przypadku gdy Polska jest cMS ustalono, ze podmioty upowaznione wymagaja
przedstawienia w raportach jedynie wtasciwych dla Polski scenariuszy dla wod

podziemnych (tj. Chateaudun, Hamburg, Kremsmiinster) oraz dla

powierzchniowych (tj. D3, D4, R1). W przypadku gdy Polska jest ZRMS podmioty

upowaznione powinny oceni¢ wszystkie przedstawione w raporcie scenariusze.

e) W przypadku gdy Polska jest ZRMS, w ocenie narazenia nalezy uwzgledni¢ wszystkie
scenariusze dla wod podziemnych i1 powierzchniowych wilasciwe dla Strefy
Centralnej, nawet je$li oznacza to konieczno$¢ uwzglednienia upraw zastepczych
tylko dla czeSci scenariuszy. Stosowne dane wnioskodawca zobowigzany jest

przedtozy¢ w projekcie raportow.
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f) tryb postgpowania w przypadkach oceny dla upraw, dla ktorych brak scenariuszy

wiasciwych dla warunkéw Polski przebiega nastepujaco:

PL ZRMS - ocena dla kazdej uprawy musi obejmowaé wszystkie scenariusze
wlasciwe dla Polski, a jesli w jakim$ scenariuszu brakuje ocenianej uprawy nalezy
wykona¢ ocen¢ dla innej, podobnej uprawy (uprawy zastepczej), dla ktoérej modele

obliczeniowe uwzgledniajg brakujacy scenariusz.

PL — CMS - w przypadku, gdy wykonana przez ZRMS ocena nie uwzglednia
scenariusza reprezentatywnego dla Polski (np. w przypadku kalkulacji PECsw w
Kroku 3 dla pomidora wlasciwe sa tylko D6, R2, R3 i R4) — wowczas konieczne jest
sprawdzenie, czy raport nie zawiera rowniez oceny prowadzonej dla innych upraw
(uwzgledniajacych scenariusze wlasciwe dla Polski), ktore mozna uzna¢ za zastgpcze
dla tej uprawy. Jesli tak — to w komentarzach nalezy wskaza¢ jaka to uprawa i
zastosowanie. Jesli nie — to w komentarzach nalezy umiesci¢ informacj¢, ze ocena
ZRMS nie jest wystarczajaca 1 wskaza¢ uprawe/y zastepcza/e, dla ktorych bedzie

musiata by¢ wykonana ocena w PL.

Uprawy zastepcze w przypadku zastosowan na nawierzchniach przepuszczalnych:

— dla wyliczen przewidywanych st¢zen w wodach podziemnych — uprawa

"grass/alfalfa”
— dla wyliczen przewidywanych stezen w wodach powierzchniowych:
— w scenariuszu D3 i D4 - uprawa "grass/alfalfa”

— W scenariuszu R1 - uprawa ,zboza ozime” z wielko$cig przechwytu i
terminami zastosowania dopasowywanymi do wykorzystanych do oceny w

scenariuszu ,,grass/alfalfa”.

g) Dla substancji nieorganicznych, naturalnie wystepujacych w $rodowisku, nalezy
zwroci¢ uwage, czy przeprowadzona ocena pokrywa wartosci tta geochemicznego

gleb 1 wod w Polsce.

h) W odniesieniu do wspotczynnika sorpcji Kfoc (a takze Koc) - zgodnie z wytyczng
dotyczaca oceny $rodkéw ochrony roslin w Strefie Centralnej, w ocenie narazenia
nalezy uzywaé parametrow wejsciowych wskazanych w liscie punktéw koncowych
uzgodnionych na poziomie UE. Oznacza to, ze jesli w liScie punktéw koncowych
wskazana jest $rednia arytmetyczna (lub mediana) z indywidualnych wartosci Kfoc
(Koc) dla poszczegélnych gleb, to modelowanie nalezy przeprowadzi¢ z

wykorzystaniem odpowiednio $redniej arytmetycznej (lub mediany).

Istnieje mozliwo$¢ wykonania obliczen Sredniej geometrycznej wartosci Kfoc (Koc) z
warto$ci indywidualnych dla poszczegdlnych gleb zgodnie z wytyczng EFSA z 2014,
nawet jesli w licie punktow koncowych podana jest $rednia arytmetyczna lub
mediana. Uzycie $redniej geometrycznej wartosci Kfoc moze zosta¢ w takiej sytuacji
zaakceptowane tylko, jes$li stanowi gorszy przypadek w poréwnaniu do S$redniej

arytmetycznej lub mediany podanej w LoEP.

i) Dla wod podziemnych wymagane jest przeprowadzenie modelowania modelami

FOCUS PEARL, PELMO i MACRO:

— Nie ma potrzeby jednoczesnego przeprowadzania oceny obliczen modelami
FOCUS PEARL i PELMO, gdy wyniki PECgw uzyskane dla scenariuszy

wymaganych dla Polski jednym z tych modeli wynosza 0,001 ug/L lub mniej,
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— Nie ma potrzeby przeprowadzania oceny obliczen modelem FOCUS MACRO w
przypadku wynikéw obliczen modelami FOCUS PEARL i PELMO dla
scenariuszy reprezentatywnych dla Polski na poziomie nizszym lub rownym
0,001 pg/L.

J) W celu us$ci$lenia ryzyka akceptowalne jest wykonanie obliczen przewidywanych
stezen w wodach powierzchniowych modelem VFSmod, przy czym maksymalna
szerokos$¢ strefy zadarnionej, jakg moga obliczenia tym modelem uwzgledniaé, nie
moze przekracza¢ 20 metrow.

k) Warto$¢ PUF w modelowaniu dla wod podziemnych
W przypadku gdy Polska jest ZRMS, dla wnioskow ztozonych po 1 maja 2015 r., do
celow modelowania dla wod podziemnych na pierwszym poziomie oceny (Tier 1)
przyjmowana jest warto§¢ PUF=0 (zgodnie z wytyczng Report of the FOCUS
Groundwater Work Group “Assessing Potential for Movement of Active Substances
and their Metabolites to Ground Water in the EU”; EC Document Reference
Sanco/13144/2010, version 3, 10.10.2014 i jej pozniejszymi aktualizacjami).

W przypadku, gdy Polska nie jest ZRMS, a w raporcie rejestracyjnym ZRMS zostanie

wykorzystany PUF=0,5, stosowane jest nast¢pujace podejscie:

— gdy wartosci PECgw sa powyzej 0,01 mikrog/l, wymagane sa przeliczenia dla
PUF=0 na poziomie krajowym,

— gdy wartosci PECgw sg ponizej 0,01 mikrog/1, takie przeliczenia nie s3 wymagane.

Nalezy zauwazy¢, ze wartos¢ PUF=0,5 uzyta w ocenach unijnych prowadzonych przed 1
maja 2015 nie jest punktem koncowym specyficznym dla substancji a parametrem
generycznym wynikajacym ze wskazan obowigzujacych wowczas wytycznych. W
dokumentacji $rodkéw ochrony roslin wartosci PUF wynoszacej 0,5 mozna uzy¢ tylko
wtedy, gdy zostata ona ustalona na poziomie UE na podstawie wynikow odpowiednich
badan.

I) Warto$¢ PUF w modelowaniu dla wod powierzchniowych
Do celéw modelowania dla wéd powierzchniowych przyjmowana jest wartos¢ PUF=0
(zgodnie z wytyczng Report of the FOCUS Groundwater Work Group “Assessing
Potential for Movement of Active Substances and their Metabolites to Ground Water
in the EU”; EC Document Reference Sanco/13144/2010, version 3, 10.10.2014 | jej
pozniejszymi aktualizacjami).

m)Badania monitoringu wod podziemnych
Wskazowki dotyczace prowadzenia 1 oceny monitoringu wod podziemnych znajduja
si¢. w osobnym dokumencie ,Ogdlne kryteria dotyczace jakosci badan
monitoringowych wod podziemnych” — luty 2019, zamieszczonym na stronie
internetowej] MRIRW.

n) Rownanie Briggsa nie jest wykorzystywane w Polsce.

0) W przypadku szerokiego zakresu faz BBCH czgsto obliczenia sa wykonywane tylko
dla fazy poczatkowej, a w niektorych przypadkach pozniejsza aplikacja moze dawac
gorsze wyniki obliczen, wykazujac wymywanie si¢ substancji do wod podziemnych,
czy tez dajac wyzsze wyniki PECsw/sed. Dlatego w przypadku szerokiego zakresu faz
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BBCH (np. 10-90) wskazane jest, by obliczenia przeprowadzi¢ dla réznych
przedziatow faz BBCH.

2. Przygotowywanie oceny lub uwag do oceny w zakresie ekotoksykologii

a) Lista zagadnien niezbednych do zweryfikowania podczas zgtaszania uwag do ocen
(commenting period):

— czy ocen¢ wykonano zgodnie z wytycznymi aktualnymi na dzien
ztozenia/uzupehienia wniosku,

— czy do oceny wykorzystano wlasciwe i aktualne na dzien zlozenia/uzupetnienia
wniosku punkty koncowe,

— czy ocena uwzglednia warunki dopuszczenia substancji do stosowania i ustalenia
panelu naukowego EFSA,

— czy badania wykonane zostaly zgodnie z metodykami,

— czy w badaniach toksycznosci dla organizméw wodnych jako niezb¢dne minimum
badano stgzenie najmniej stabilnej substancji (co do zasady powinno by¢ mierzone
stezenie wszystkich substancji obecnych w badanym $rodku),

— czy w przypadku badan dla organizméw wodnych punkt Konicowy dla srodka zostat
wyrazony jako $rednie mierzone stezenie, jesli stezenie najmniej stabilnej
substancji czynnej nie zostalo utrzymane na poziomie 80-120% stgzenia
nominalnego,

— czy narzedzia zarzadzania ryzykiem zaproponowane w raporcie strefowym maja
zastosowanie w Polsce,

— czy badania polowe wykorzystane na potrzeby oceny ryzyka sg reprezentatywne
dla Polski,

— czy ewentualnie zastosowane niestandardowe podejscie w ocenie ryzyka zostato
odpowiednio uzasadnione,

- czy w ocenie uwzglgdniono zalecenia spotkan harmonizacyjnych dla Strefy
Centralnej.

Dzien zlozenia wniosku oznacza:

— faktyczny dzien zlozenia wniosku (w przypadku dokumentacji zawierajacej dRR
oraz sprawozdania z przeprowadzonych badan), lub

— dzien dokonania stosownych uzupehlien, w przypadku ztozenia wnioskéw nie
zawierajacych pelnego dRR oraz sprawozdan z przeprowadzonych badan.

Do oceny brane sa najbardziej aktualne na dzien zlozenia/uzupetlienia wniosku
wytyczne chyba, ze z wiedzy eksperckiej wynika mozliwo$¢ uzycia starszej
wytycznej. W przypadku wykorzystania starszej wytycznej niezbedne jest
uzasadnienie takiego podej$cia przez eksperta.

Ministerstwo w pismie przewodnim bedzie informowato o dacie, do ktorej podmiot
upowazniony powinien si¢ odnosic.

b) Nalezy sprawdzi¢, czy raport zawiera Wszelkie niezbedne informacje do
przeprowadzenia oceny ryzyka. Niedopuszczalne jest powotywanie si¢ na oceny dla
innych s$rodkéw bez szczegétowego przytoczenia wykonanej dla nich oceny
(praktyka UK).
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c) Jesli w raporcie jest odniesienie do oceny ryzyka wykonanej w DAR, to nalezy
sprawdzi¢, czy ocena ta spelnia polskie wymagania (aktualne wytyczne) oraz jest
wlasciwa dla specyfiki naszego kraju (np. wybor gatunkéw wskaznikowych w ocenie

na wyzszym poziomie, sposob prowadzenia danej uprawy).

d) Gdy istnieje konieczno$¢ usci$lania oceny ryzyka i ZRMS przedstawi taka oceng
w raporcie, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage, czy to uscislenie jest wlasciwe dla
specyfiki Polski (np. wybdr gatunkow wskaznikowych w ocenie na wyzszym

poziomie, sposob prowadzenia danej uprawy).

e) Jesli wskazane jest wigcej niz jedno rozwigzanie, nalezy wskazac to, ktore eksperci
uznajg za najwlasciwsze dla Polski. Np. gdy dla roslin ladowych ocena wykonana jest

zgodnie
z podejsciem deterministycznym i probabilistycznym.

f) Nalezy wskazac czy na poziomie krajowym potrzebne sg dodatkowe oceny.

g) Ocena ryzyka dla ptakow i ssakow

W przypadku oceny dla ptakow i ssakow istnieje mozliwo$¢ wykonania oceny metoda
obliczeniowg oraz w oparciu o informacje zawarte w sekcji Toksykologia. Do oceny
ryzyka dla ptakéw i1 ssakow nie beda wykorzystywane badania dla formulacji, w

zwiazku z tym wnioskodawcy powinni unika¢ wykonywania tych badan.

Podejscie "benchmark dose" w uscisleniu ryzyka dla ptakow i ssakow

Stosowanie podejscia ,,benchmark dose” nie jest standardowo wymagane. Niemniej
jest ono akceptowane jako opcja uscislenia ryzyka dla ptakow i ssakow (Wymagane
BMD10). Metodyka obliczen podana jest w zaktualizowanej wytycznej EFSA 2023.

Wykorzystanie modelowania dla populacji (gléwnie ptaki i ssaki)

Nie jest akceptowalne w Polsce uscislanie oceny dla ptakow lub ssakow za pomoca

modelowania dla populacji.

Ze wzgledu na brak wytycznych dot. modelowania dla populacji metoda ta jest

obarczona zbyt duza niepewnoscia, by mogta by¢ stosowana.

PT wykorzystane na poziomie krajowym (90ty percentyl czy warto$¢ Srednia)

Na poziomie krajowym obowigzuja nastgpujace zasady usciSlania oceny ryzyka

dtugoterminowego dla ptakéw lub ssakow.
Gdy:

— badania dla mniej niz 4 osobnikéw S$ledzonych w polu — liczba badan

niewystarczajaca do wykonania uscislenia;

— badania dla 4 — 10 osobnikéw $ledzonych w polu — do oceny wykorzystywana jest

maksymalna warto$¢ PT;

— badania dla wiecej niz 10 osobnikow §ledzonych w polu — ocenge mozna uscisli¢ w

oparciu o warto$¢ 90tego percentyla PT.

Do oceny wykorzystywane sa tylko te badania, ktore zostang wykonane dla gatunkéw
ptakoéw lub ssakoéw, zywiacych sie uprawa, w ktorej przewidywane jest stosowanie

ocenianego $rodka ochrony roslin (Crop consumers).
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Skrajne niskie warto$ci PT (ponizej 0,1) nalezy odrzuci¢, ze wzgledu na krotki czas

przebywania danego zwierzgcia na polu (dany osobnik nie jest “crop consumer™).

Uzycie informacji o wyluskiwaniu nasion

Przy uscislaniu oceny ryzyka dla ptakow wytuskiwanie nasion nie jest brane pod
uwage, gdyz taka ocena pomijataby gatunki niewytuskujace lub wytuskujace tylko

czgSciowo.
Natomiast jest mozliwe uwzglednienie wytuskiwania w ocenie dla ssakow.

Ocena ryzyka dla nornika / myszy zaro$lowej

Kazdorazowo, gdy ocena dla nornika na poziomie 1 (Tier 1) wskazuje na

nieakceptowalne ryzyko, nalezy wykona¢ uscislenie tej oceny.

Z uwagi na fakt, ze nornik jest gatunkiem wskaznikowym, reprezentujacym wieksza
grupe ssakow, nieakceptowalne jest uznanie go na tym etapie oceny za szkodnika i

odstapienie od dalszej oceny.

Ocena powierzchni, z ktorej ptak/ssak musi zebraé wszystkie nasiona, zeby

osiggnaé LD50/10 i/lub NOEL/5.

Do oceny wykorzystuje si¢ zalecenia wytycznej dla Strefy Pdinocnej (Guidance
Document on work-sharing in the Northern Zone in the authorisation of plant

protection products — wersja czerwiec 2021).

Zgodnie ze wskazaniami ww. wytycznej dla malych ptakow i ssakow ziarno- i
wszystkozernych powierzchnia musi wynosi¢ >70 m? dla narazenia ostrego i >35 m?
dla narazenia dlugoterminowego. Dla wigkszych gatunkéw (np. gotgbia) powierzchnia

ta musi wynosi¢ >140 m?

dlugoterminowego.

h) ocena ryzyka dla organizméw wodnych

dla narazenia ostrego i >70 m? dla narazenia

W przypadku badan dla ryb, badania dla formulacji wymagane beda jedynie wtedy,
gdy z dotychczas dostepnych badan begdzie wynikato, ze jest to najwrazliwsza grupa

organizmoéw wodnych.
Ocena na poziomie 2C

Preferowana jest ocena ryzyka wykonana zgodnie z podejsciem okreslonym jako
poziom oceny 1 (Tier 1) i usciSlonym — je$li to konieczne — w oparciu o

zaakceptowane dla Polski metody ograniczania ryzyka.

Poziom oceny 2C (Tier 2C), uznawany jest jako uzupetniajacy i brany jest pod uwage
tylko w sytuacjach, gdy ocena na niZzszym poziomie, pomimo zastosowania
dostepnych, akceptowalnych w Polsce metod ograniczajacych ryzyko, nadal wskazuje
na niedopuszczalne ryzyko. Ocena na poziomie 2C powinna odnosi¢ si¢ przede
wszystkich do tych scenariuszy, w ktoérych wykazano niedopuszczalne ryzyko na

podstawie oceny ryzyka nizszego poziomu (poziom 1 lub 2A lub B).

Nalezy podkresli¢, ze jesli wnioskodawca przedlozy badania poziomu 2C, to

niezaleznie od wynikOw oceny na nizszym poziomie, bedg one podlegac ocenie.

Uzycie opcji ERO-RAC na poziomie krajowym

12



Data aktualizacji: 28.09.2023 r.
Najnowsze zmiany ustalone podczas spotkania harmonizacyjnego w dniu 11.09.2023 r. oraz 25.09.2023 r.
zaznaczone sq niebieskim tfem

Wykorzystanie opcji ERO-RAC mozliwe jest jedynie w szczegdlnych przypadkach
(np. gdy punkty koncowe dla substancji czynnej zostaly ustalone dawno).

Standardowo, na poziomie krajowym, stosowana jest opcja ETO-RAC.

Ustalanie stref ochronnych (dot. metody ograniczania ryzyka dla organizméw

wodnych)

W przypadku, gdy z oceny dla formulacji i dla substancji czynnej wynika konieczno$é
ustanowienia ré6znych metod ograniczajacych ryzyko, w etykiecie podawany bedzie
najgorszy przypadek tj. najszersza konieczna strefa wynikajaca ze znosu wraz z
najszersza konieczng strefa ze sptywu powierzchniowego, w polaczeniu z najnizsza

akceptowalng dla tych stref klasg techniki redukujgcej znoszenie.

Przyktad 1: dla substancji wyznaczono 30 m strefe¢ ochronng, w tym zadarniong na
szerokosci 20 m, za$ dla formulacji - 20 m strefe ochronng + 50% redukcji znosu. W

takim przypadku zapis w etykiecie powinien wyglada¢ nastepujaco:

,»W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie strefy ochronnej
o szeroko$ci 30 m, zadarnionej na szerokosci 20 m, od zbiornikéow i ciekow wodnych
z rownoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowe;j

podczas zabiegu o 50%”.

Przyktad 2:

Liczba zabiegéw 1 — 2, rzepak ozimy, zastosowanie: jesien — wiosna, stata dawka
Wynik oceny:

5m VFS - dla 2x jesientwiosna, 1x jesien, 2xwiosna

10m VFS - dla 1x wiosna

Ekspert zroznicowat szerokos¢ stref (5 lub 10m) w zaleznos$ci od liczby zabiegow (1
lub 2) i terminu stosowania (jesien, wiosna), ale z uwagi na fakt, Zze trudno
przewidzie¢ faktyczng liczbe zabiegdw przy pierwszym zastosowaniu $rodka, a takze
niespojnosci w wynikach modelowych (np. 5m VFS dla 2x wiosna, a 10 m VFS dla
1x wiosna dla tej samej dawki), w tego typu przypadkach wybor metod ograniczania
ryzyka musi odnosi¢ si¢ do najgorszego scenariusza czyli tutaj najszerszej wskazanej

dla wszystkich opcji (zastosowan) strefy tj. 10 m VFS.

,»W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie zadarnionej

strefy ochronnej o szerokosci 10 m, od zbiornikoéw 1 ciekow wodnych”.

W przypadku zastosowania §rodka w uprawach warzyw liSciastych, jest mozliwie
wprowadzenie narzedzi zarzadzania ryzykiem polegajacych na ograniczeniu liczby

cykli wegetacyjnych, w jakich moze w danej uprawie by¢ stosowany dany $rodek.

i) Ocena ryzyka dla ro$lin ladowych

W raportach rejestracyjnych herbicydéw 1 regulatorow wzrostu i rozwoju roSlin,
powinny by¢ przedstawiane badania dla formulacji. Wymog ten obowigzuje rowniez
w stosunku do tych herbicydow 1 regulatoréw wzrostu roslin, ktore zawierajg jedynie

jedna substancje czynng

Wyniki oceny probabilistycznej beda traktowane nadrzednie w stosunku do wynikéw
oceny deterministycznej, o 1ile ekspert bedzie mogl potwierdzi¢, ze ocena

probabilistyczna jest wykonana prawidtowo.

Warto$¢ progowa dla oceny probabilistycznej (Assessment Factor) przyjmuje si¢ na

poziomie 1.
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j) badania dla pszczot
Badania chroniczne dla pszczot dorostych i czerwiu

Badania powinny zosta¢ przedtozone wraz z wnioskiem, niemniej w szczegdlnych
przypadkach istnieje mozliwo$¢ ich przedlozenia w terminie pdézniejszym, nie pozniej

jednak niz do dnia wejscia w zycie wytycznej EFSA dot. pszczot.

W przypadku badania dla czerwiu wymagane jest badanie zgodnie z metodyka OECD
239. W szczegblnych przypadkach, dla herbicydow i fungicydéw, jesli wnioskodawca
przedtozy badanie 8-dniowe, decyzja o akceptowalno$ci tego badania podejmowana

bedzie indywidualnie dla kazdego $rodka.

Ocena Srodkow bedacych mieszaning dwu lub wiecej substancji

Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r.
ustanawiajgcym wymogi dotyczgce danych dla srodkow ochrony roslin, zgodnie z
rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczgcym
wprowadzania do obrotu srodkow ochrony roslin (Dz. Urz. L 93/85 z 3.4.2013) dla
formulacji wielosktadnikowych wymagane jest przedlozenie badan dla formulacji.
Ekstrapolacja z badan dla substancji mozliwa jest tylko dla formulacji

jednosktadnikowych.

Badania tunelowe dla pszczol

Badania tunelowe dostarczaja do$¢ ograniczonych informacji, cho¢by dlatego, ze czas
ich trwania jest do$¢ krotki i nie obejmuje zimowli. Poza tym w niewielu badaniach
tunelowych badane sg wszystkie parametry dotyczace czerwiu (zazwyczaj brakuje
BTR, CI, BI), a ocena kondycji rodziny pszczelej okreslana jest wylacznie na
podstawie ilo$ci zapasow i1 obecno$ci poszczegdlnych stadiow rozwojowych. Dlatego
nie jest mozliwe okreslenie liczby tego typu badan niezbgdnej do wyjasnienia ryzyka

dla pszczot.

Ze wzgledu na ztozono$¢ oceny dla pszczol, kazdorazowo niezbedna jest ocena

ekspercka takiego badania.

k) Ocena badan polowych (dla pszczoét, owadow, organizméw glebowych)

Akceptowalne wielko$ci opadu deszczu, jakie nie bedg mialy istotnego wptywu krotko

po aplikacji srodka ochrony roslin na wyniki badan polowych to:
- do 1 dnia po aplikacji — 0 mm

- po 1 dniu od aplikacji — do 2 mm; w przypadku wystapienia wyzszych opadow
akceptowalnos¢ zaleze¢ bedzie od trwato$ci i szybkosci zanikania substancji czynne.

I) Badania pozostato$ci w roslinach na potrzeby usci$lenia ryzyka - liczba badan,
mozliwo$¢ ekstrapolacji pomiedzy gatunkami, mozliwo$¢ uscislania wartosci DT50

na podstawie badania zanikania.

Jezeli przedtozone przez wnioskodawce badania wykonano dla zastosowan zblizonych
do wnioskowanych, wéwczas mozliwe jest usci§lenie wartosci DT50 na nastepujacych
zasadach: w badaniu zanikania, przy ustalaniu czestotliwosci poboru prob nalezy
uwzgledni¢ specyfike substancji. Badanie musi obejmowaé¢ minimum 5* punktow

pomiarowych

a. gdy badania uwzgledniajg 4 — 9 lokalizacji — mozna zastosowa¢ maksymalne

wartosci DT50,
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b. gdy badania uwzgledniaja przynajmniej 10 lokalizacji — mozna zastosowac
srednig geometryczna wartosci DTS50.

W zakresie analitycznym metodyka badania powinna by¢ zgodna z metodyka zalecang w
zakresie sekcji Pozostalosci. Pozostate aspekty powinny spetnia¢ wymagania wytycznej
EFSA "Outcome of the Pesticides Peer Review Meeting on general recurring issues in
ecotoxicology” (EFSA Supporting publication 2019:EN-1673).

*W specyficznych sytuacjach mozliwa jest akceptacja 4 punktow pomiarowych.
Szczegotowe informacje w tym zakresie zawiera wytyczna EFSA "Outcome of the
Pesticides Peer Review Meeting on general recurring issues in ecotoxicology”.

m) W zakresie oceny ryzyka dla stawonogéw na poziomie oceny krajowej w Tier 1
uznajemy wyniki oparte 0 LR50 zgodnie z wytyczng ESCORT 2.

n) W zakresie oceny ryzyka dla roslin ladowych na poziomie oceny krajowej w Tier 1
uznajemy warto$¢ MAF=1, podejscie zgodne z SANCO/10329/2002.

Ocena Srodowiskowa Srodkéw przeznaczonych do stosowania przez uzytkownikow
nieprofesjonalnych (tzw. ,,amatorow”)

a) W etykiecie $rodkow nie wpisuje si¢ strefy ochronnej od zbiornikow i ciekow
wodnych oraz od terenéw nieuzytkowanych rolniczo — kazdorazowo jest zastepowana
nastepujacym zapisem:

,, Nie dopusci¢ do znoszenia cieczy uzytkowej poza obszar stosowania srodka”.

Nie uwzglednia si¢ w przeprowadzanej ocenie mozliwosci stosowania stref
ochronnych.

b) Nie uwzglednia si¢ w przeprowadzanej ocenie mozliwosci stosowania rozpylaczy
redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej.

c) Kazdorazowo do etykiety wpisywany jest zapis:
»Zaleca sie stosowac srodek poza okresami aktywnosci pszczot oraz innych owadow
zapylajgcych ™.

d) W przypadku braku oceny wpltywu zastosowania $rodka ochrony roslin przez
uzytkownika nieprofesjonalnego na srodowisko, konieczna jest - jesli jest dostgpna -
ocena/ekstrapolacja z oceny wykonanej na potrzeby zastosowan wielkoobszarowych.

e) W przypadku koniecznoséci uscislenia oceny ryzyka mozliwe jest wykorzystanie
nastgpujacych metod ograniczania ryzyka (propozycje¢ przedstawia podmiot
upowazniony):

— ograniczenie mozliwosci stosowania $rodka ochrony roslin wylacznie do
zastosowan punktowych - zapis zgodnie z ponizszym wzorem:
Srodek przeznaczony wylgcznie do stosowania _punktowego przy uzyciu
opryskiwaczy recznych, w tym plecakowych, z wykluczeniem opryskiwaczy
Z napedem spalinowym lub elektrycznym.”,

— ograniczenie powierzchni zastosowania do 500 m? - w etykiecie, stanowigce]
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zalacznik do zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin,
powinien znalez¢ si¢ zapis odno$nie maksymalnego obszaru zastosowania $srodka:

., Srodek stosowaé na obszarze do 500 m?”,

— ograniczenie kategorii kroplistosci rozpylaczy:

uwzglednianie wyltacznie mozliwosci zastosowania $rodka przy pomocy rozpylaczy
sredniokroplistych lub grubokroplistych - wyboru rodzaju rozpylaczy dokonuje

podmiot upowazniony przeprowadzajacy oceng,

— zastosowanie w etykiecie zwrotow SPel, SPe2, SPe5 oraz SPe6 wynikajacych

z rozporzadzenia Komisji (UE) NR 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r.

Mozliwo$¢ redukeji ryzyka poprzez ograniczenie powierzchni uzytkowania do 500 m?
lub do zabiegéw punktowych bedzie wykonywana indywidulanie dla kazdego
przypadku, biorgc pod uwage przede wszystkim skalg stosowania ocenianego $srodka
(ilo$¢ upraw i roslin jakie moga by¢ poddane zabiegowi na danym terenie), wielko$ci

opakowan czy rodzaj srodka (np. RTU).

f) Nie ma mozliwo$ci zredukowania wielko$ci przechwytu i znosu w przypadku oceny
zastosowan wykonywanych przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych, gdyz warto$¢ ta
nie jest zalezna od rodzaju uzytkownika (profesjonalny, nieprofesjonalny), ale od

charakterystyki ro$lin.

4. Ocena S$rodowiskowa S$rodkéow przeznaczonych do stosowania pod oslonami,

w szczegllnos$ci w szklarniach

a) Brak informacji wskazujacej na przeznaczenie $rodka do stosowania wytacznie w tzw.
»szczelnych” szklarniach, powoduje konieczno$¢ wykonania petnej oceny srodka tak,

jak ma to zastosowanie w przypadku upraw polowych.

b) W przypadku propozycji stosowania $rodka w tzw. ,szczelnych” szklarniach,
wielko$¢ emisji tych $rodkoéw ze szklarni uwzgledniana w ocenie bgdzie wynosi¢
0,1% (zaréwno w przypadku narazenia wod powierzchniowych jak i podziemnych).
Wyjatek stanowi sytuacja, gdy bezpieczenstwo dla wéd podziemnych mozna
potwierdzi¢ na podstawie dostepnej oceny dla upraw polowych. Wowczas dodatkowo

ocena dla szklarni nie jest wymagana. .

c) Jesli z przeprowadzonej oceny wynika, ze po zastosowaniu $rodka nie powinno si¢
wprowadza¢ owadoéw pozytecznych, niezbedne jest by taki zapis znalazt sie w
etykiecie s$rodka — propozycje zapisu przedstawi podmiot upowazniony

przeprowadzajacy oceng.

d) Zapis do etykiety srodka odnoszacy si¢ do okreslenia tzw. ,,szczelnej” szklarni brzmi:
»Srodek dopuszczony do stosowania wylacznie w szklarniach o trwalej

konstrukcji, odizolowanej od podloza.”

e) W przypadku uzytkownikow nieprofesjonalnych (,,amatoréw”), ocena raportow
rejestracyjnych jest wykonywana jak dla zastosowan ,,pod ostonami”. Ustalono, ze
»amatorzy” nie maja ,,szczelnych szklarni”. Niemniej, gdy wniosek uwzglednia
stosowanie przez uzytkownikdw nieprofesjonalnych w szklarniach o trwatej
konstrukeji odizolowanej od podloza, a Polska pelni role ZRMS, wowczas na
potrzeby innych panstw cztonkowskich ocena takiego stosowania musi by¢ wykonana

f) Polska nie akceptuje obliczen wykonanych modelem GEM (Greenhouse Emission

Model).
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5. Mieszaniny zbiornikowe

Mieszaniny zbiornikowe (z adiuwantem lub innym $rodkiem) obecnie nie sa oceniane
w raportach rejestracyjnych w zakresie sekcji — Los i zachowanie srodka w srodowisku
oraz

w sekcji — Ekotoksykologia. Oceniajacy powinien jednak zwroci¢ uwage czy sktadniki
mieszanin nie nalezg do tych samych grup chemicznych, a takze czy $rodki stosowane
Iacznie nie przekraczajg zaakceptowanej dawki substancji czynnej na hektar.

W przypadku wnioskow o zmiang warunkéw zezwolenia polegajacych na zastosowaniu
srodka

w mieszaninie (z adiuwantem lub innym $rodkiem) MRiRW nie wystgpuje 0 wykonanie
przez podmiot upowazniony oceny w zakresie sekcji — Los i zachowanie srodka w
srodowisku oraz w sekcji — Ekotoksykologia. Niemniej, w szczegélnych przypadkach,
gdy Ministerstwo bedzie miato watpliwosci, co do ewentualnej konieczno$ci wykonania
oceny, w trybie roboczym, droga elektroniczng bedzie konsultowa¢ z podmiotami
upowaznionymi zasadnos¢ dodatkowe;j oceny
w tym zakresie.

6. Metody ograniczania ryzyka S$rodowiskowego w Polsce dla uzytkownikéw
profesjonalnych

Wstepny katalog metod ograniczajacych ryzyko na podstawie propozycji zgloszonych
podczas spotkania przez podmioty upowaznione zostal zamieszczony w zataczniku nr 1.

W przypadku uzytkownikdéw nieprofesjonalnych stosowne metody ograniczania ryzyka
wskazane sg w punkcie 3 lit. e.

7. Zaprawy nasienne

W przypadku zapraw nasiennych w ich etykietach zamieszczany jest nastgpujacy zwrot:

. W celu ochrony ptakow i wolno Zyjgcych ssakow:

- zaprawione nasiona muszq by¢ catkowicie przykryte glebg — upewnié sie,
Ze zaprawione nasiona sq rowniez catkowicie przykryte na koncach rzedow,

- zebra¢ przypadkowo rozsypane nasiona.”

8. Ocena srodkow zawierajacych substancje czynne niskiego ryzyka, substancje
zakwalifikowane do rolnictwa ekologicznego, substancje nieorganiczne,

Obowiazuja nastepujace wytyczne (gdzie ma to zastosowanie):

— Guidance document for applicants on preparing dossiers for the approval or
renewal of approval of a micro-organisms including viruses according to regulation
(EVU) no 283/2013 and regulation (EU) no 284/2013 - SANCO/12545/2014;

— Guidance document on semiochemical active substances and plant protection
products SANTE/12815/2014;

— Guidance document on botanical active substances used in plant protection
products -SANCO/11470/2012.

W przypadku oceny srodkow zawierajacych inne substancje niz uwzglednione w powyzej
wymienionych wytycznych, nie jest mozliwe na dzien dzisiejszy wskazanie jednolitych
wymogow oceny. Dlatego kazdorazowo konieczne jest przeprowadzenie przez eksperta
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9.

10.

szczegotowe] analizy zastosowalno$ci wszystkich wymogdéw w zakresie oceny $rodka
ochrony ro$lin i wybor tych, ktore beda wtasciwe dla ocenianego $srodka.

W odniesieniu do $rodkéw zawierajgcych substancje nieorganiczne, sposrod modeli
FOCUS do oceny wplywu na organizmy wodne wykorzystywane moga by¢ jedynie
kalkulacje PECsw otrzymane w Kroku 1, Kroku 2 oraz kalkulatorem ,,Spray Drift
Calculator”.

Wykorzystywanie w ocenie Srodkow oceny z DAR, wykonanej dla formulacji
reprezentatywnych lub z dokumentacji innych srodkéw ochrony roslin

Podmioty upowaznione maja mozliwos¢ zwrocenia si¢ do Ministerstwa z prosba o
udostepnienie sktadéow $rodkow reprezentatywnych (tj. ocenianych W procesie
dopuszczania do stosowania substancji czynnej).

Porownywanie sktadu ocenianego $rodka ochrony ro$lin ze skladem formulacji
reprezentatywnej z DAR lub innego $rodka ochrony ro$lin, powinno zostaé
przedstawione w odrgbnej czeSci C raportu rejestracyjnego nieudostgpnianej
wnioskodawcy, ze wzgledu na konieczng ochrong¢ danych.

Wykorzystanie badan dla substancji czynnych lub metabolitow na potrzeby
usciSlenia narazenia na poziomie krajowym (np. sorpcja w glebie, degradacja w
glebie).

Obowiazuja nastgpujace reguty wykorzystania badan dla substancji czynnych (s.cz.) lub
metabolitdw na potrzeby uscislenia oceny $rodka ochrony rosélin na poziomie krajowym:

Sytuacja

Rozwigzanie

1 Dane dla s.cz. i metabolitu
ocenione podczas
przegladu s.cz., a
metabolit uznany jako
nieistotny
ekotoksykologicznie.

Dalsza ocena na poziomie
Krajowym nie jest wymagana.

2 Dane dla s.cz. i metabolitu
ocenione podczas
przegladu s.cz., a
metabolit uznany jako
istotny
ekotoksykologicznie.

Wymagana ocena ryzyka na
poziomie kKrajowym.

3 Wskazany w opinii
naukowej EFSA
dotyczacej danej s.cz. brak
danych — okreslony w
raporcie z przegladu s.cz.
jako “confirmatory data”
(t]. wymagajacy ztozenia
przez wnioskodawce i
oceny na poziomie
unijnym danych

Dalsza ocena na poziomie
krajowym nie jest wymagana do
czasu zakonczenia oceny unijnej
brakujacych danych wskazanych
jako “confirmatory data” —
ewentualna dodatkowa ocena w
zaleznosci od wynikdéw oceny
unijnej
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11.

12.

potwierdzajacych
akceptowalne ryzyko)

4 Wskazany w opinii Wymagana ocena ryzyka na
naukowej EFSA poziomie Krajowym
dotyczacej danej s.cz. brak
danych — okre§lony w
raporcie z przegladu s.cz.
jako “Member State issue”
(tj. do dalszej oceny na
poziomie krajowym)

5 Wskazany w opinii Dalsza ocena nie wymagana —
naukowej EFSA brak nie byt na tyle istotny by
dotyczacej danej s.cz. brak | zostat uznany za “confirmatory
danych — nie data” lub ,,Member State issue”
uwzgledniony w raporcie z
przegladu s.cz.

W pozostatych sytuacjach ocena $rodka ochrony roslin wykonywana jest tylko na
podstawie punktéw koncowych zaakceptowanych w procesie unijnym zatwierdzania
substancji czynnych.

Zgodnie z wytyczng Guidance document on the evaluation of new active substance data
post approval SANCO/10328/2004— rev 8 nowe dane dla substancji czynnej i/lub
metabolitow mogg zosta¢ przedstawione w sytuacji, gdy jest to jedyny sposéb na
wykazanie dopuszczalnego ryzyka lub w sytuacji, gdy zakres stosowania rézni si¢ od
tego ocenionego na poziomie unijnym.

Zastosowanie srodkéw w dawkach dzielonych

Wplyw stosowania §rodka w dawkach dzielonych kazdorazowo powinno si¢ sprawdzaé
W raporcie rejestracyjnym

Ocena dla zastosowan maloobszarowych

Dla upraw maloobszarowych nalezacych do grupy upraw, ktére juz zostaty ocenione w
Core Assessment (np. uprawa wielkoobszarowa — jabton, uprawa matoobszarowa —
grusza), ekspert nie bedzie wykonywat dodatkowych obliczen.

W przypadku koniecznos$ci wykonania dodatkowych obliczen, ekspert wskaze jakich
elementow oceny brakuje z punktu widzenia mozliwosci rejestracji uprawy w Polsce..

Dotychczasowe (,,stare”) oceny, zawarte w Core Assesssment, nie podlegaja zmianom.

Ustalono, ze gdy ocena dla zastosowan maloobszarowych wykaze konieczno$é¢
zastosowania ostrzejszych metod ograniczania ryzyka (np. szerszej strefy ochronnej) w
poréwnaniu do metod wskazanych dla zarejestrowanych upraw wielkoobszarowych
nalezacych do tej samej grupy, woéwczas ostrzejsze ograniczenia beda obowigzywac dla
obu tych upraw.
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13.

14.

15.

16.

W przypadku, gdy dla uprawy matoobszarowej ograniczenia beda tagodniejsze, zmiana
dla uprawy wielkoobszarowej bedzie mozliwa jedynie na wniosek wnioskodawcy.

Propozycje dodatkowych zapisow do etykiet

Kazdorazowo w etykiecie w akapicie dot. ochrony $rodowiska zawarty bedzie
nastepujacy zwrot:
,Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska”

Zasady prowadzenia oceny, gdy ze stosowaniem Srodka wigze si¢ powstawanie
sciekow (po zastosowaniu S$rodkéw w pomieszczeniach magazynowych lub
szklarniach)

Ze wzgledu na nieznany sktad $ciekow (mogg by¢ zanieczyszczone wieloma zwigzkami
chemicznymi stosowanymi w danym pomieszczeniu) ustalono, ze takie $cieki beda
traktowane zawsze jako niebezpieczne. Oznacza to, ze w etykiecie bedzie umieszczany
zapis moOwigcy o tym, ze wode wuzyta do czyszczenia pomieszczen
magazynowych/szklarni, w ktorych stosowany byt §rodek nalezy przekaza¢ do podmiotu
uprawnionego do odbierania odpadow niebezpiecznych.

Aby zagospodarowywanie $ciekow nie musiato by¢ prowadzone przez wyspecjalizowane
podmioty, wnioskodawca moze przedlozy¢ uzupelnienie dokumentacji w formie
National Addendum w celu potwierdzenia mozliwosci skutecznego oczyszczania Sciekow
na miejscu.

Bledy w punktach koncowych/danych z poziomu UE

Zdarzaja si¢ sytuacje, gdy w punktach z listy punkow koncowych/danych z poziomu UE
wystepuja ewidentne btedy.

Jednakze co do zasady Polska stosuje zaakceptowane punkty z list punktow koncowych i
nie wprowadza do nich korekt. Korekt dokonuje si¢ jedynie w przypadkach oczywistych
pomytek (np. w jednostkach, w zaokragleniach czy na skutek omyltkowego przestawienia
znakow) — kazdorazowo taka korekta wymaga szczegotowego uzasadnienia.

Inny wyjatek moze stanowi¢ sytuacja, gdy warto$¢ punktu koncowego zaproponowanego
do oceny przez wnioskodawce, cho¢ niezgodna z zaakceptowang na poziomie UE,
stanowi gorszy przypadek. Wowczas odchylenie od punktu koncowego moze zostac
zaakceptowane, jednak uzycie takiego punktu wymaga uzasadnienia przez eksperta w
raporcie.

Bledy w wytycznych

a) Wytyczna EFSA dla ptakow i ssakow - Risk Assessment for Birds and Mammals
(EFSA Journal 2009; 7(12):1438 2/139)

Urzad brytyjski na swojej stronie internetowej publikuje spis bledow znalezionych w
wytycznej.

Dodatkowo w przedmiotowej wytycznej stwierdzono btgdnie obliczone wartosci SV
dla ptakéw owadozernych w kukurydzy w fazach >20: dla owadéw bytujacych w
glebie przechwyt policzony jest podwojnie (uwzgledniono RUD 3.5 1 przechwyt 0.5,
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podczas gdy RUD 3.5 uwzglednia juz przechwyt), a ponadto przechwyt policzony jest
dla owadow bytujacych w lisciach (chociaz w ogole nie powinien by¢ uwzgledniony).
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Zalacznik 1

Wstepny katalog metod ograniczajacych ryzyko mozliwych do wykorzystania w przypadku
koniecznosci uscislenia oceny ryzyka (w odniesieniu do kazdej wnioskowanej
uprawy/zastosowania)

Komponent srodowiska/grupa organizméw | Dopuszczalne metody ograniczania ryzyka

wszystkie grupy organizmow, wody - redukcja dawki;

podziemne, powietrze - ograniczenie terminéw stosowania;

- ograniczenie zakresu faz wzrostu;

- ograniczenie liczby zabiegdw;

- zastosowanie tylko w szczelnych
pomieszczeniach np. szklarnie,
pomieszczenie magazynowe;

- zwigkszenie odstepu miedzy zabiegami,

- ograniczenie czgstotliwos¢/dawki na hektar
w stosowaniu produktow zawierajacych
dang substancj¢ lub grupe substancji

wody podziemne - ograniczenie czestotliwosci stosowania
srodka do okresu co np. dwa, trzy lata

Ograniczenie czestotliwosci bedzie
dotyczyto catego okresu stosowania srodka
lub mozliwe bedzie stosowanie co roku, ale
tylko w okreslonych fazach (w przypadku
gdy wynik oceny bedzie wskazywal na

koniecznos¢ zastosowania réznych
ograniczen w zalezno$ci od fazy BBCH,
dawki, itd.)

Brzmienie przyktadowego ograniczenia:

,P0 zastosowaniu tego S$rodka, S$rodki
zawierajace substancj¢ X mozna zastosowac
na tym samym polu najwczesniej za 2/3
lata.”

- ograniczenie typu gleb, na jakich moze by¢
stosowany S$rodek (np. nie stosowaé na
glebach kwasnych, glebach zasadowych,
glebach przepuszczalnych),

ptaki - obowigzek przykrywania glebg (takze na
koncach rzedéw) srodka ochrony roslin lub
zaprawionych nasion;

- obowigzek usuwania martwych gryzoni z
obszaru poddanego zabiegowi $rodkiem
ochrony ro$lin
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ssaki

- obowigzek przykrywania gleba (takze na
koncach rzedéw) srodka ochrony roslin lub
zaprawionych nasion;

- obowigzek usuwania martwych gryzoni z
obszaru poddanego zabiegowi $rodkiem
ochrony ro$lin

organizmy wodne

- stosowanie  nieopryskiwanej  strefy
ochronnej od zbiornikéw i ciekow wodnych
- stosowanie zadarnionej strefy ochronnej od
zbiornikow i ciekow wodnych;

- stosowanie strefy ochronnej w potaczeniu z
technika redukujaca znoszenie cieczy
uzytkowe;j

- dla upraw warzyw lisciastych -
ograniczenie liczby cykli wegetacyjnych, w
jakich moze w danej uprawie by¢ stosowany
dany $rodek

pszczoty

- zakaz stosowania na ro$liny uprawne w
czasie kwitnienia;

- zakaz wuzywania w miejscach, gdzie
pszczoly maja pozytek;

- obowiazek usuwania lub przykrywania uli
na czas zabiegu i przez okreslony czas po
zabiegu;

- zakaz stosowania, Kkiedy w uprawie
wystepuja Kwitngce chwasty;

- obowigzek usuwania chwastéw przed
kwitnieniem;

- obowigzek wykonywania  zabiegow
srodkiem ochrony roslin wieczorem po
zakonczeniu oblotu ro$lin przez pszczotly i
inne gatunki zapylajace;

- zakaz wysiewu zaprawionych nasion na
obszarze sgsiadujagcym z  kwitngcymi
uprawami atrakcyjnymi dla pszczot

stawonogi

- stosowanie  nieopryskiwanej  strefy
ochronnej od terendw nieuzytkowanych
rolniczo

- stosowanie  nieopryskiwanej  strefy
ochronnej w polaczeniu z technikg
redukujacg znoszenie cieczy uzytkowej

organizmy glebowe

rosliny ladowe

- stosowanie  nieopryskiwanej  strefy
ochronnej od terendw nieuzytkowanych

rolniczo;
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- stosownie  nieopryskiwanej  strefy
ochronnej w potaczeniu =z technika
redukujaca znoszenie cieczy uzytkowej
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