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Niniejsze ustalenia obowiazuja dla wszystkich wnioskéw skladanych po 1 listopada 2019 r.

I. Zagadnienia ogodlne
1. Zglaszanie uwag do ocen (commenting period)

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

b) Podmioty upowaznione nie uwzgledniajg w procesie komentowania krajowych ocen (National
Addenda) wykonanych dla innych krajow. Wyjatek stanowi sytuacja, gdy wnioskodawca
zwroci si¢ do Ministerstwa o wykorzystanie oceny krajowej sporzadzonej dla innego panstwa,
a Ministerstwo nastepnie zwrdci si¢ do podmiotu z prosba o opini¢ odno$nie mozliwosci
wykorzystanie takiej oceny w odniesieniu do warunkéw i wymagan obowiazujacych w Polsce.
Przy gotowanie opinii jest odptatne (jak za sporzadzenie National Addendum)

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

d) W pierwszym etapie komentowania podmioty nie beda otrzymywac¢ do wypetnienia tabel
z komentarzami na potrzeby rejestracji $rodka w Polsce (tj. czgsci dla MRiRW). Zar6wno
informacje dotyczace oceny wykonanej przez ZRMS, jak i te dotyczace potrzeby wykonania
uzupelnien dla Polski bedg prezentowane przez podmioty w reporting table.

e) W drugim etapie komentowania, podmioty przygotowuja zarowno tabele z komentarzami na
potrzeby rejestracji srodka w Polsce, jak i odnosza si¢ do odpowiedzi na uwagi zawarte
w reporting table. Podmioty upowaznione otrzymaja rowniez projekt etykiety §rodka ochrony
ro$lin, w ktorej nalezy odnies$¢ si¢ do zaproponowanych przez wnioskodawce zapisow.

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

g) Tabela z komentarzami na potrzeby rejestracji Srodka w Polsce uwzglednia ocen¢ 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 pdzniejszej rejestracji w Polsce oraz na jakich ogdlnych warunkach (tj. podmiot
wskaze, czy wymagane begda dla tych zastosowan srodki ograniczajgce ryzyko) — wskazanie
dla tych zastosowan konkretnych srodkdéw ograniczajgcych ryzyko nie bedzie obligatoryjne.
W przypadkach, gdy w tabeli GAP zamieszczonej w raporcie rejestracyjnym nie sa
wymienione poszczegodlne 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 ulatwi
rozpatrywanie przysztych wnioskow o rozszerzenie zakresu stosowania.

h) Proces komentowania rozpoczyna si¢ w momencie przekazania oceny $rodka ochrony roslin
wykonanej przez urzad wlasciwy do spraw rejestracji panstwa czlonkowskiego UE (ZRMS)
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do upowaznionego podmiotu w celu zgloszenia komentarzy 1 konczy si¢
w momencie akceptacji ostatecznego raportu rejestracyjnego lub wskazania przez podmiot na
konieczno$¢ 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 wnioskodawcg podmiotom upowaznionym. Zgloszone
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 sg 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 sSrodka w Polsce. Finalny reporting table przekazywany
jest przez MRiRW rowniez do wnioskodawcy.

i) W tabeli z komentarzami na potrzeby rejestracji $rodka w Polsce podmioty beda kazdorazowo
odnosi¢ si¢ do akceptowalnosci tych fragmentow ocen ZRMS, ktdére sa obarczane klauzula
typu: ,,panstwa czlonkowskie rozwazg mozliwo$¢ wykorzystania przedstawionej oceny na
poziomie krajowym...”.

2. Dodatkowe informacje dotyczace prowadzonej oceny $Srodkéw ochrony roslin.

a) Przestanie do Ministerstwa raportu z oceny (dotyczy takze raportu National Addendum)
konczy pracg nad nim prowadzong przez podmiot upowazniony (z wyjatkiem ewentualnych
wyjasnien kwestii watpliwych zawartych w raporcie). Dokonywanie przez jednostki
uzupelnien do oceny w oparciu o nowe wyjasnienia/uzupelnienia przedstawione przez
wnioskodawce odbywac si¢ moze jedynie na kolejne zlecenie MRiRW.

b) Czes¢ A zawiera¢ powinna jedynie ostateczne wnioski wynikajace z oceny przeprowadzonej
przez podmiot upowazniony, nie sa stosowane szare okienka (commenting boxes) do
umieszczania komentarzy oraz nie sg przytaczane kalkulacje.

c) Zardwno w czesSci A, jak tez w kazdej sekcji czgsci B raportu rejestracyjnego, powinna
znajdowa¢ si¢ tabela GAP uwzgledniajaca zaakceptowane zastosowania $rodka.
W przypadku, gdy podmiot upowazniony wykonuje ocen¢ $rodka ochrony roslin we
wszystkich sekcjach, niezbgdne jest zamieszczenie w czgSci A tabeli GAP obejmujacej
ostatecznie zaakceptowany we wszystkich sekcjach zakres stosowania srodka.

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 ktorych
PL jest cMS) podmioty przygotowuja jedynie odpowiednie cze¢sci B raportow. Nie ma
koniecznos$ci sporzadzania czgsci A, nawet jesli jej propozycja zostanie przedstawiona przez
wnioskodawce i1 przestana do podmiotu z MRiRW.

f) Podczas wykonywania oceny National Addendum, w przypadku przytaczania badan wczesniej
ocenianych, w tym ocenionych przez inny kraj, jednostki upowaznione sporzadzajac ocene
National Addendum beda w jasny sposob wskazywa¢ w szarych okienkach, ze badania te nie
podlegaty ponownej ocenie.
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3.

Format zapisu nazwy raportu rejestracyjnego na no$nikach elektronicznych, sposéb
zaznaczania zmian/korekt i uwag w raporcie i zmian zapiséw w etykiecie przez podmioty
upowaznione w trakcie przeprowadzanej oceny §rodka

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 Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Metabolites in Groundwater core Nazwasrodka Wnioskodawca
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
nazwasubstancji dRR Part B8 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 s3:
— przekreslania wszystkich informacji, ktore nie zostang zaakceptowane przez
oceniajacych (np. biedne zatozenia, nieaktualne warto$ci punktow koncowych lub
omyiki pisarskie),

— Na szarym tle zaznaczane s3:
— wszelkie uwagi, komentarze, zmiany naniesione przez oceniajacego.

— Na z6ttym tle zaznaczane sa poprawki naniesione w wyniku zgloszonych komentarzy
przez panstwa odniesienia (cMS), autopoprawki oraz korekty, ktére powstana po
wykonanej ocenie i analizie raportu rejestracyjnego przez MRiRW.

— Etykieta jest czg$cig raportu rejestracyjnego, rowniez podlega ocenie, i powinna by¢
korygowana przez oceniajgcych zgodnie z wynikami wykonanej oceny (na szarym tle
wprowadzane s3 korekty, uwagi, komentarze, wykre§lenia; podzniejsze poprawki
i autokorekty na zottym tle — zgodnie z ustaleniami dotyczacymi raportu).

— W przypadku przesylania do MRiRW autokorekt do przygotowanych raportow
rejestracyjnych, podmiot upowazniony bedzie informowal w pi§mie przewodnim o miejscu
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i 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 wnioskow skladanych po 1 stycznia 2016 r. W przypadku wnioskow
0 zmiany w zezwoleniu lub przeglad zezwolenia (AIR 2) obowiazuje dotychczasowy format
raportu. W kazdym przypadku mozliwe jest jednak przygotowywanie raportow
w nowym formacie.

II. Zagadnienia szczegolowe

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

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

(commenting period):

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

— czy do kalkulacji PEC wykorzystano wlasciwe parametry wejsciowe do modeli, a takze
przyjeto wlasciwe zalozenia zwigzane z GAP takie jak: uprawa, dawka, liczba aplikacji,
przerwa pomig¢dzy zastosowaniami, przechwyt, daty aplikacji, metoda aplikacji,

— c¢zy 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 zostaty
uwzglednione w ocenie),

— czy ewentualnie zastosowane niestandardowe podej$cie w ocenie zostalo odpowiednio
uzasadnione.

Dzien zloZenia wniosku oznacza:

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

— dzien dokonania stosownych uzupetnien, w przypadku zloZzenia wnioskéw nie
zawierajacych petnego dRR oraz sprawozdan z przeprowadzonych badan.

Do oceny brane sa najbardziej aktualne na dzien zlozenia/uzupetnienia wniosku
modele/wytyczne chyba, ze z wiedzy eksperckiej wynika mozliwo$¢ uzycia starszego
modelu/wytycznej. W przypadku wykorzystania starszego modelu niezbedne jest uzasadnienie
takiego podejscia przez eksperta.

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

b) Niezbedne jest sprawdzenie, czy w raporcie znajduja 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 o streszczenia. Niedopuszczalne jest powotywanie si¢
na oceny dla innych §rodkoéw bez szczegdtowego przytoczenia powyzszych danych i wynikow
(praktyka UK).

¢) Jesli w raporcie jest odniesienie do kalkulacji przewidywanych stezen ocenionych w DAR, to
nalezy sprawdzi¢, czy w $wietle aktualnej wiedzy, w kontek$cie daty zlozenia wniosku,
spetniaja one polskie wymagania (rodzaje modeli, wersje modeli).
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d) W przypadku gdy Polska jest cMS ustalono, ze podmioty upowaznione wymagaja
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h)

)

k)

przedstawienia w raportach jedynie wlasciwych dla Polski scenariuszy dla wod podziemnych
(tj. Chateaudun, Hamburg, Kremsmiinster) oraz dla wod powierzchniowych (tj. D3, D4, R1).
W przypadku gdy Polska jest ZRMS podmioty upowaznione powinny oceni¢ wszystkie
przedstawione w raporcie scenariusze.

tryb postepowania w przypadkach oceny dla upraw, dla ktorych brak scenariuszy wlasciwych
dla warunkéw Polski przebiega nastepujaco:

PL ZRMS - ocena dla kazdej uprawy musi obejmowac wszystkie scenariusze wtasciwe dla
Polski, a jesli w jakim$ scenariuszu brakuje ocenianej uprawy nalezy wykona¢ ocene dla
innej, podobnej uprawy (uprawy zastepczej), dla ktorej modele obliczeniowe uwzgledniaja
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
wilasciwe sa tylko D6, R2, R3 i R4) — wowczas konieczne jest sprawdzenie, czy raport nie
zawiera rowniez oceny prowadzonej dla innych upraw (uwzgledniajagcych scenariusze
witasciwe dla Polski), ktore mozna uznaé za zastepcze dla tej uprawy. Jesli tak — to w
komentarzach nalezy wskaza¢ jaka to uprawa i zastosowanie. Jesli nie — to w komentarzach
nalezy umiesci¢ informacjg¢, ze ocena ZRMS nie jest wystarczajaca i wskaza¢ uprawely
zastepcza/e, dla ktorych bedzie musiata by¢ wykonana ocena w PL.

Dla substancji nieorganicznych, naturalnie wystepujacych w $rodowisku, nalezy zwroci¢
uwage, czy przeprowadzona ocena pokrywa wartosci tta geochemicznego gleb i wod w
Polsce.

Nie ma potrzeby przeprowadzana oceny obliczen modelem FOCUS MACRO, w przypadku
wynikow obliczen modelami FOCUS PEARL i PELMO na poziomie nizszym lub réwnym
0,01 mikrog/1 dla scenariuszy reprezentatywnych dla Polski.

W celu uscislenia ryzyka akceptowalne jest wykonanie obliczen przewidywanych stezen w
wodach powierzchniowych modelem VFSmod, przy czym maksymalna szerokos¢ strefy
zadarnionej, jaka moga obliczenia tym modelem uwzglednia¢, nie moze przekracza¢ 20
metrow.

Warto$§¢ PUF w modelowaniu dla wod podziemnych

W przypadku gdy Polska jest ZRMS, dla wnioskéw ztozonych po 1 maja 2015 r., do celow
modelowania dla wod podziemnych na pierwszym poziomie oceny (Tier 1) przyjmowana jest
wartos¢ PUF=0 (zgodnie z wytyczna 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).

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

wykorzystany PUF=0,5, stosowane jest nastgpujace podejscie:

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

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

Wartos¢ PUF w modelowaniu dla wod powierzchniowych

Dla wnioskdw zlozonych po 1 maja 2015r. do celow modelowania dla wod
powierzchniowych przyjmowana jest warto$¢ PUF=0 (zgodnie z wytyczna Report of the
FOCUS Groundwater Work Group “Assessing Potential for Movement of Active Substances
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and their Metabolites to Ground Water in the EU”; EC Document Reference
Sanco/13144/2010, version 3, 10.10.2014).

k) Badania monitoringu wod podziemnych
Wskazowki dotyczace prowadzenia i oceny monitoringu wod podziemnych znajduja si¢ w
osobnym dokumencie ,,Ogolne kryteria dotyczace jakosci badan monitoringowych wod
podziemnych” — luty 2019, zamieszczonym na stronie internetowej MRiRW.

2. Przygotowywanie oceny lub uwag do oceny w zakresie ekotoksykologii

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

(commenting period):

— czy ocen¢ wykonano zgodnie z wytycznymi aktualnymi na dzien zlozenia/uzupetnienia
wniosku,

— czy do oceny wykorzystano wtasciwe i aktualne na dzien ztozenia/uzupetnienia wniosku
punkty koncowe,

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

— czy badania wykonane zostaly zgodnie z metodykami,

— c¢zy w badaniach toksyczno$ci dla organizméw wodnych jako niezbedne minimum badano
stezenie najmniej stabilnej substancji (co do zasady powinno by¢ mierzone stezenie
wszystkich substancji obecnych w badanym srodku),

— czy w przypadku badan dla organizméw wodnych punkt koncowy dla $rodka zostat
wyrazony jako $rednie mierzone stezenie, jesli stezenie najmniej stabilnej substancji
czynnej nie zostato utrzymane na poziomie 80-120% stezenia 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 uwzgledniono zalecenia spotkan harmonizacyjnych dla Strefy Centralne;.

Dzien ztozenia wniosku oznacza:

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

— dzien dokonania stosownych uzupetnien, w przypadku zlozenia wnioskéw nie
zawierajacych petnego dRR oraz sprawozdan z przeprowadzonych badan.

Do oceny brane sg najbardziej aktualne na dzien zlozenia/uzupelnienia wniosku wytyczne
chyba, ze z wiedzy eksperckiej wynika mozliwo$¢ uzycia starszej wytycznej. W przypadku
wykorzystania starszej wytycznej niezbgdne jest uzasadnienie takiego podejscia przez
eksperta.

Ministerstwo w pis$mie przewodnim bedzie informowato o dacie, do ktorej podmiot
upowazniony powinien si¢ odnosi¢.

b) Nalezy sprawdzi¢, czy raport zawiera wszelkie niezbedne informacje do przeprowadzenia
oceny ryzyka. Niedopuszczalne jest powolywanie si¢ na oceny dla innych $rodkéw bez
szczegblowego przytoczenia wykonanej dla nich oceny (praktyka UK).

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 wiasciwa dla specyfiki
naszego kraju (np. wybor gatunkéw wskaznikowych w ocenie na wyzszym poziomie, sposob
prowadzenia danej uprawy).
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d) Gdy istnieje konieczno$¢ uscislania oceny ryzyka i ZRMS przedstawi taka ocene

2)

w raporcie, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage, czy to uscislenie jest wlasciwe dla specyfiki
Polski (np. wybor gatunkéw wskaznikowych w ocenie na wyzszym poziomie, sposob
prowadzenia danej uprawy).

Jesli wskazane jest wiecej niz jedno rozwigzanie, nalezy wskazac to, ktdre eksperci uznaja za
najwlasciwsze dla Polski. Np. gdy dla roslin ladowych ocena wykonana jest zgodnie
z podej$ciem deterministycznym i probabilistycznym.

Nalezy wskaza¢ czy na poziomie krajowym potrzebne sg dodatkowe oceny.

Ocena ryzyka dla ptakow i ssakow

Podejscie "benchmark dose" w us$cisleniu 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 BMDLs).

Wykorzystanie modelowania dla populacji (gléwnie ptaki i ssaki)

Nie jest akceptowalne w Polsce us$cislanie oceny dla ptakow lub ssakéw 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 wartos¢ Srednia)

Na poziomie krajowym obowiazuja nastgpujace zasady usciSlania oceny ryzyka

dlugoterminowego dla ptakow lub ssakow.

Gdy:

— badania dla mniej niz 4 osobnikoéw $ledzonych w polu — liczba badan niewystarczajaca do
wykonania uscislenia;

— badania dla 4 — 10 osobnikow §ledzonych w polu — do oceny wykorzystywana jest
maksymalna warto$¢ PT;

— badania dla wigcej niz 10 osobnikéw §ledzonych w polu — oceng mozna usci§lic w oparciu
o warto$¢ 90tego percentyla PT.

Do oceny wykorzystywane sg tylko te badania, ktore zostana wykonane dla gatunkéw ptakow
lub ssakoéw, zywiacych sie uprawa, w ktorej przewidywane jest stosowanie ocenianego srodka
ochrony roslin (crop consumers).

Uzycie informacji o wyluskiwaniu nasion

Przy uscislaniu oceny ryzyka dla ptakow wyluskiwanie nasion nie jest brane pod uwage, gdyz
taka ocena pomijataby gatunki niewyluskujace lub wyluskujace 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, nicakceptowalne jest uznanie go na tym etapie oceny za szkodnika i odstgpienie od
dalszej oceny.
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h) ocena ryzyka dla organizméw wodnych

3

Ocena na poziomie 2C

Preferowana jest ocena ryzyka wykonana zgodnie z podejsciem okreslonym jako poziom
oceny 1 (Zier I) i uscisSlonym — jesli 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 nizszym 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
ktérych wykazano niedopuszczalne ryzyko na podstawie oceny ryzyka nizszego poziomu
(poziom 1 lub 2A lub B).

Nalezy podkresli¢, ze jesli wnioskodawca przedtozy badania poziomu 2C, to niezaleznie od
wynikow oceny na nizszym poziomie, beda one podlegac ocenie.

Uzycie opcji ERO-RAC na poziomie krajowym

Wykorzystanie opcji ERO-RAC mozliwe jest jedynie w szczegolnych przypadkach (np. gdy
punkty koncowe dla substancji czynnej zostaty 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$¢
ustanowienia r6znych 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 potaczeniu z najnizsza akceptowalng dla tych stref
klasg techniki redukujgcej znoszenie.

Przyktad: dla substancji wyznaczono 30 m strefe¢ ochronna, 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
szerokosci 30 m, zadarnionej na szerokosci 20 m, od zbiornikow i ciekow wodnych z
rownoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej podczas
zabiegu o 50%”.

Ocena ryzyka dla ro$lin ladowych

W raportach rejestracyjnych herbicydow i regulatorow wzrostu i rozwoju ro$lin, powinny by¢
przedstawiane badania dla formulacji. Wymoég ten obowigzuje rowniez w stosunku do tych
herbicydow i regulator6w wzrostu roslin, ktére zawieraja jedynie jedng substancj¢ czynna

Wyniki oceny probabilistycznej beda traktowane nadrzednie w stosunku do wynikow oceny
deterministycznej, o ile ekspert bedzie mogt potwierdzi¢, Zze ocena probabilistyczna jest
wykonana prawidtowo.

Warto§¢ progowa dla oceny probabilistycznej (Assessment Factor) przyjmuje si¢ na
poziomie 1.

3. Ocena S$rodowiskowa S$rodkow przeznaczonych do stosowania przez uzytkownikow
nieprofesjonalnych (tzw. ,,amatoréw”)

a) W etykiecie srodkdw nie wpisuje si¢ strefy ochronnej od zbiornikow i ciekow wodnych oraz

od terenow nieuzytkowanych rolniczo — kazdorazowo jest zastgpowana nastepujacym
zapisem:
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,,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 przeprowadzane] ocenie mozliwosci stosowania rozpylaczy
redukujacych znoszenie cieczy uzytkowe;j.

¢) Kazdorazowo do etykiety wpisywany jest zapis:
wLaleca sig stosowac Srodek poza okresami aktywnosci pszczol oraz innych owadow
zapylajgcych”.

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

e) W przypadku koniecznosci uscislenia oceny ryzyka mozliwe jest wykorzystanie
nastepujacych metod ograniczania ryzyka (propozycje przedstawia podmiot upowazniony):
ograniczenie mozliwo$ci 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, stanowigcej zatacznik 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 kroplisto$ci rozpylaczy:
uwzglednianie wylacznie mozliwosci zastosowania $rodka przy pomocy rozpylaczy
$redniokroplistych Iub grubokroplistych - wyboru rodzaju rozpylaczy dokonuje podmiot
upowazniony przeprowadzajacy ocene,

— zastosowanie w etykiecie zwrotow SPel, SPe2, SPe5 oraz SPe6 wynikajacych
z rozporzadzenia Komisji (UE) NR 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r.

4. Ocena s$rodowiskowa §rodkéw przeznaczonych do stosowania pod oslonami,
w szczegolnosci w szklarniach

a) Brak informacji wskazujacej na przeznaczenie $rodka do stosowania wylacznie w tzw.
,szczelnych” szklarniach, powoduje konieczno$¢ wykonania petnej oceny $rodka tak, jak ma
to zastosowanie w przypadku upraw polowych.

b) W przypadku propozycji stosowania srodka w tzw. ,,szczelnych” szklarniach, wielko$¢ emisji
tych $rodkow ze szklarni uwzgledniana w ocenie bedzie wynosic¢ 0,1%.

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

d) Zapis do etykiety $rodka odnoszacy si¢ do okreslenia tzw. ,szczelnej” szklarni brzmi:
»Srodek dopuszczony do stosowania wylacznie w szklarniach o trwalej konstrukcji,
odizolowanej od podloza.”

e) Polska nie akceptuje obliczen wykonanych modelem GEM (Greenhouse Emission Model).

5. Mieszaniny zbiornikowe
Mieszaniny zbiornikowe (z adiuwantem lub innym S$rodkiem) obecnie nie sg 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
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nie nalezg do tych samych grup chemicznych, a takze czy $rodki stosowane tacznie nie
przekraczaja zaakceptowanej dawki substancji czynnej na hektar.

W przypadku wnioskéw o zmiang warunkow zezwolenia polegajacych na zastosowaniu $rodka
w mieszaninie (z adiuwantem lub innym $rodkiem) MRiRW nie wyst¢puje o wykonanie przez
podmiot upowazniony oceny w zakresie sekcji — Los i zachowanie Srodka w srodowisku oraz w
sekcji — Ekotoksykologia. Niemniej, w szczegdlnych przypadkach, gdy Ministerstwo bedzie
miato watpliwosci, co do ewentualnej konieczno$ci wykonania oceny, w trybie roboczym, droga
elektroniczng bedzie konsultowaé z podmiotami upowaznionymi zasadno$¢ dodatkowej oceny
w tym zakresie.

6. Metody ograniczania ryzyka srodowiskowego w Polsce dla uzytkownikow profesjonalnych

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

W przypadku uzytkownikow nieprofesjonalnych stosowne metody ograniczania ryzyka wskazane
sa w punkcie 3 lit. f

7. Zaprawy nasienne

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

. W celu ochrony ptakow i wolno Zyjgcych ssakow:

- zaprawione nasiona muszq by¢ catkowicie przykryte glebg — upewni¢  sig,
ze zaprawione nasiona sq rowniez catkowicie przykryte na koncach rzedow,

- zebrac przypadkowo rozsypane nasiona.”

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

Obowigzuja 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 (EU) 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 $rodkéw zawierajacych inne substancje niz uwzglednione w powyzej
wymienionych wytycznych, nie jest mozliwe na dzien dzisiejszy wskazanie jednolitych wymogow
oceny. Dlatego kazdorazowo konieczne jest przeprowadzenie przez eksperta szczegdlowej analizy
zastosowalno$ci wszystkich wymogow w zakresie oceny srodka ochrony roslin i wybor tych,
ktore beda whasciwe dla ocenianego srodka.

W odniesieniu do $Srodkdéw zawierajacych 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”.

9. Wykorzystywanie w ocenie S$rodkéw oceny z DAR, wykonanej dla formulacji
reprezentatywnych lub z dokumentacji innych $rodkéw ochrony roslin

Podmioty upowaznione majg mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do Ministerstwa z prosba o udostepnienie

sktadow srodkow reprezentatywnych (tj. ocenianych w procesie dopuszczania do stosowania
substancji czynnej).
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10.

Poréwnywanie sktadu ocenianego §rodka ochrony roslin ze sktadem formulacji reprezentatywne;j
z DAR lub innego $rodka ochrony roslin, powinno zosta¢ przedstawione w odrgbnej czgsci C
raportu rejestracyjnego nieudostepnianej wnioskodawcy, ze wzgledu na koniecznga ochrone
danych.

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

Obowiagzuja nastepujace reguly wykorzystania badan dla substancji czynnych (s.cz.) lub
metabolitow na potrzeby uscislenia oceny srodka ochrony roslin na poziomie krajowym:
Sytuacja Rozwiazanie

1 Dane dla s.cz. i metabolitu Dalsza ocena na poziomie
ocenione podczas przegladu | krajowym nie jest wymagana.
s.cz., a metabolit uznany jako
nieistotny
ekotoksykologicznie.

2 Dane dla s.cz. i metabolitu Wymagana ocena ryzyka na
ocenione podczas przegladu | poziomie krajowym.

s.cz., a metabolit uznany jako
istotny ekotoksykologicznie.

3 Wskazany w opinii naukowej | Dalsza ocena na poziomie
EFSA dotyczacej danej s.cz. | krajowym nie jest wymagana do
brak danych — okreslony w czasu zakonczenia oceny unijnej
raporcie z przegladu s.cz. brakujacych danych wskazanych

jako “confirmatory data” (tj. | jako “confirmatory data” —
wymagajacy zlozenia przez ewentualna dodatkowa ocena w

wnioskodawce i oceny na zalezno$ci od wynikéw oceny
poziomie unijnym danych unijnej
potwierdzajacych
akceptowalne ryzyko)
4 Wskazany w opinii naukowej | Wymagana ocena ryzyka na

EFSA dotyczacej danej s.cz. | poziomie krajowym
brak danych — okreslony w
raporcie z przegladu s.cz.
jako “Member State issue”
(. do dalszej oceny na
poziomie krajowym)

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

przegladu s.cz.

W pozostalych sytuacjach ocena srodka ochrony roslin wykonywana jest tylko na podstawie
punktow koncowych zaakceptowanych w procesie unijnym zatwierdzania substancji czynnych.
Zgodnie z wytyczna 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 moga
zosta¢ przedstawione w sytuacji, gdy jest to jedyny sposob na wykazanie dopuszczalnego ryzyka
lub w sytuacji, gdy zakres stosowania r6zni si¢ od tego ocenionego na poziomie unijnym.
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11. Zastosowanie $srodkow w dawkach dzielonych

Wplyw stosowania $rodka w dawkach dzielonych kazdorazowo powinno si¢ sprawdza¢ w
raporcie rejestracyjnym

12. Propozycje dodatkowych zapisow do etykiet

Kazdorazowo w etykiecie w akapicie dot. ochrony §rodowiska zawarty bedzie nastepujacy zwrot:
,Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska”
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Wstepny katalog metod ograniczajacych ryzyko mozliwych do wykorzystania w przypadku

Zalgcmik 1
koniecznosci uscislenia oceny ryzyka
uprawy/zastosowania)

(w odniesieniu do kazdej wnioskowanej

Komponent srodowiska/grupa organizméw

Dopuszczalne metody ograniczania ryzyka

wszystkie grupy organizmow, wody
podziemne, powietrze

- redukcja dawki;

- ograniczenie termindw stosowania;
- ograniczenie zakresu faz wzrostu,

- ograniczenie liczby zabiegow;
- zastosowanie tylko w
pomieszczeniach np.
pomieszczenie magazynowe;

- zwigkszenie odstepu mi¢dzy zabiegami;

- ograniczenie czestotliwo$é/dawki na
hektar A4 stosowaniu produktow
zawierajagcych dang substancje lub grupe
substancji

szczelnych
szklarnie,

wody podziemne

- ograniczenie czgstotliwosci stosowania
srodka do okresu co np. dwa, trzy lata -
ograniczenie typu gleb, na jakich moze by¢
stosowany $rodek (np. nie stosowaé na
glebach kwasnych, glebach zasadowych,
glebach przepuszczalnych)

ptaki

- obowigzek przykrywania glebg (takze na
koncach rzedéw) srodka ochrony ros$lin lub
zaprawionych nasion;

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

ssaki

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

- obowigzek usuwania martwych gryzoni z

obszaru poddanego zabiegowi $rodkiem
ochrony roslin
organizmy wodne - stosowanie  nieopryskiwanej  strefy

ochronnej od zbiornikoéw i ciekow wodnych
- stosowanie zadarnionej strefy ochronnej od
zbiornikéw i ciekéw wodnych;

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

- zakaz stosowania na rosliny uprawne w
czasie kwitnienia;

- zakaz uzywania w miejscach, gdzie
pszczoty majg pozytek;

- obowigzek usuwania lub przykrywania uli
na czas zabiegu i przez okres$lony czas po
zabiegu;

- zakaz stosowania, kiedy w uprawie
wystepuja kwitngce chwasty;

- obowigzek usuwania chwastow przed
kwitnieniem;

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

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

stawonogi

- stosowanie  nieopryskiwanej = strefy
ochronnej od terendow nieuzytkowanych
rolniczo

- stosowanie  nieopryskiwanej = strefy
ochronnej w poflagczeniu z technikg
redukujaca znoszenie cieczy uzytkowe;j

organizmy glebowe

ro$liny ladowe

- stosowanie  nieopryskiwanej = strefy
ochronnej od terenow nieuzytkowanych
rolniczo;

- stosownie  nieopryskiwanej  strefy
ochronnej w pofagczeniu z technikg
redukujaca znoszenie cieczy uzytkowe;j
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