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Zagadnienia ogolne
1. Zglaszanie uwag do ocen (commenting period)

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

Dodatkowo, w przypadku gdy ocena wykonana przez ZRMS jest negatywna, brak jest
mozliwosci wydania pozytywnej opinii przez podmiot upowazniony bez szczegodtowego
uzasadnienia takiej decyzji. Pozytywna opinia jest mozliwa wytacznie wtedy, gdy ekspert
dokonujacy oceny uzasadni szczegdtowo mozliwos$¢ takiej rejestracji w Polsce.

Podmiot upowazniony powinien zwroci¢ uwage na te agrofagi, ktore nie stanowig zagrozenia
(lub potencjalnego zagrozenia) w Polsce i wskazac je w tabeli z komentarzami przygotowanej
przez MRiRW na potrzeby rejestracji sSrodka w Polsce.

Komentarze powinny wskazywa¢ na btedy, niedociagniecia, jednostkowe sytuacje nie do
zaakceptowania w naszych warunkach, nie nalezy natomiast ponawia¢ oceny wykonanej przez
ZRMS.

Konieczne jest odniesienie si¢ przez eksperta do przedstawionych przez wnioskodawce opinii
w raporcie — zwlaszcza w sytuacji, gdy w dRR wskazana jest potrzeba podjecia koncowe;j
decyzji na poziomie cMS w oparciu o np. odpowiednie wytyczne EPPO (m.in. wplyw na
material rozmnozeniowy czy procesy przetwarzania).

W przypadku szerokiego zakresu stosowania $rodka, komentarze powinny wskazywaé ktore
agrofagi czy tez rosliny uprawne nie mogg zostaC¢ zarejestrowane w Polsce wraz z
przedstawieniem stosownych argumentow. Wyjatkiem jest sytuacja, w ktorej sposrod
szerokiego spectrum stosowania $rodka istnieje mozliwo$¢ zaakceptowania matlej liczby
zastosowan — wowczas nalezy wskaza¢ wylgcznie te ktére mozna zaakceptowac.

Przyktady:

— Raport wykonany przez UK, zgodnie z angielskimi wytycznymi 5 badan jest
akceptowalnych — jest to mniej niz wytyczne EPPO. ZRMS UK wskazuje w raporcie, ze
liczba badan jest wystarczajaca, niemniej podmiot upowazniony przygotowujacy
komentarze powinien wskazaé, ze liczba badan jest niewystarczajgca (wnioskodawca
mogl przedstawic¢ badania tylko z UK, co jest dodatkowym argumentem na brak zgody na
rejestracje w PL) 1 ekspert powinien odrzuci¢ mozliwosc¢ rejestracji w PL. — W przypadku
gdyby badania byly wykonane np. w DE — nalezatoby doktadniej przeanalizowaé¢ wyniki,
miejsce wykonania badan, jakich upraw dotyczy ocena i w przypadku zgody eksperta na
rejestracje¢ w PL przedstawi¢ merytoryczne uzasadnienie takiej decyzji (nie nalezy
ogranicza¢ si¢ jedynie do przedstawienia poréwnan klimatyczno — glebowych; ztozenie
takich poréwnan jest jedynie elementem utatwiajacym ekspertowi podjecie decyzji).

— Nalezy odrzuci¢ mozliwo$¢ rejestracji zastosowania, w przypadku gdy wykonane jest
wylacznie jedno badanie w uktadzie roslina uprawna —agrofag.

b)Podczas procesu komentowania niezbgdne jest zwrdcenia szczegdlnej uwagi na oceng
skutecznosci bezposredniej wobec poszczegdlnych zastosowan [relacja roslina chroniona -
organizm szkodliwy itp.] szczegélnie w sytuacji, gdy raport wskazuje na potrzebg podjecia
koncowej decyzji na poziomie cMS. Tutaj nalezy uwzgledni¢ liczbe wykonanych testow,
uzyskang skutecznos$¢ i warunki w jakich wykonano do§wiadczenia, m.in. lokalizacja i nasilenie
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wystepowania agrofaga itp. [odpowiednie wytyczne EPPO]. Ekspert oceniajacy zawsze musi
uzasadni¢ swoja decyzje.

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

d) W przypadku, kiedy w procesie komentowania podmiot upowazniony zidentyfikuje
w dRR brak lub nieprawidtowo$¢, przedstawia w tabeli dodanej przez MRiRW nastepujace
informacje:

— czy jest mozliwe zarejestrowanie $rodka, lub

— czy mozliwe jest zarejestrowanie $rodka z rownoczesnym wprowadzeniem do etykiety
dodatkowych zapiso6w ograniczajacych ryzyko, lub

— czy brak jest mozliwo$ci zarejestrowania Srodka w Polsce.

W przypadku gdy jest zgoda podmiotu upowaznionego na rozwigzanie, ktére nie wynika
bezposrednio z przepiséw 1 wytycznych, istotne jest szczegotowe uzasadnienie przez eksperta
tej opinii. Podobnie gdy opinia eksperta jest negatywna — konieczne jest jej uzasadnienie.

e) Proces komentowania rozpoczyna si¢ w momencie przekazania oceny $rodka ochrony ro$lin
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 nastgpujacy sposob:

Po otrzymaniu projektu raportu rejestracyjnego (dRR) od ZRMS, MRiRW przekazuje raport do
komentowania wybranym przez wnioskodawce 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 do zapoznania si¢. Podmioty upowaznione w przypadku sytuacji
watpliwych beda proszone przez MRiRW o dodatkowe wyjasnienia/opini¢ w ramach procesu
komentowania §rodka.

Finalny reporting table przekazywany jest przez MRiRW rowniez do wnioskodawcy.

2. National Addendum do oceny wykonanej przez ZRMS — kiedy nalezy wykonywaé, sposéb
prezentacji wykonanej oceny

a) W przypadku, gdy zdaniem podmiotu upowaznionego informacje przedstawione przez
panstwo oceniajagce w danym punkcie wymagajg doszczegdlowienia na poziomie krajowym
(National Addendum dla PL), informacja ta nie musi zosta¢ zamieszczana w ,,reporting
table”, ale niezbg¢dne jest jej przekazanie do Ministerstwa (najlepiej w tabeli dodanej przez
MRiRW).

Dodatkowo niezbedne jest zwrocenie uwagi na punkt 6.2.8 dot. mycia aparatury — czy sposob
przedstawiony w raporcie jest do zastosowania w PL, a jesli nie, to konieczne jest wskazanie
co nalezatoby zmieni¢ w odniesieniu do specyfiki polskiej (dotyczy to glownie herbicydow
1 zapraw).
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b) Wykonanie National Addendum niezbedne jest w przypadku konieczno$ci uzyskania
informacji potrzebnych dla PL (mieszaniny, dodatkowe uprawy), nie jest natomiast konieczne
w przypadku wystepowania jedynie drobnych brakéw w ocenie wykonanej przez ZRMS.

c) Wskazowki dotyczace koniecznosci wykonania National Addendum okreslone sa
w wytycznej SANCO 10055/2013 oraz w wytycznej EPPO dotyczacej rejestracji strefowe.

d) Wskazanie konieczno$ci wykonania National Addendum wymaga szerszej argumentacji,
wskazania powodow dla ktorych wykonanie dodatkowej oceny na poziomie krajowym jest
konieczne — nalezy ponadto rozwazy¢ dla jakiego fragmentu oceny jest ono konieczne
(np. chwastu, szkodnika, zastosowania).

e) National Addendum stanowi¢ bedzie oddzielny plik poza Core Assessement — nie nalezy go
wlacza¢ do Core Assessement — punkty niewymagajace oceny w National Addendum powinny
odwotywac si¢ do Core Assessement.

3. Format zapisu nazwy raportu rejestracyjnego na nos$nikach elektronicznych, sposob
zaznaczania zmian/korekt i uwag w raporcie i zmian zapiséw 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:

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

b) Graficzny sposob przedstawiania oceny w raporcie rejestracyjnym:

— Na szarym tle zaznaczane s3a:

v’ przekre$lania wszystkich informacji, ktore nie zostang zaakceptowane przez
oceniajagcych (np. bledne zatozenia, nieaktualne wartosci punktéw koncowych lub
omylki pisarskie),

v wszelkie uwagi, komentarze, zmiany naniesione przez oceniajgcego.

— Na z6ltym tle zaznaczane sa poprawki naniesione w wyniku zgtoszonych komentarzy
przez panstwa odniesienia (cMS), autopoprawki oraz korekty, ktéore powstana po
wykonanej ocenie przez podmiot upowazniony i naste¢pnie analizie raportu rejestracyjnego
przez MRiRW.

— Etykieta jest czeScig 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; poézniejsze poprawki i
autokorekty na z6ttym tle — zgodnie z ustaleniami dotyczacymi raportu).

W przypadku wprowadzania zmian do etykiety, niezbedny jest komentarz oceniajgcego
wskazujacy na powdd podjecia decyzji.

Nie nalezy przepisywac informacji zawartych na etykiecie jednego srodka na etykiete
innego $rodka — proponowane zapisy muszg wynika¢ z przeprowadzonej oceny i wiedzy
eksperta oraz powszechnie dostepnych zrodet.
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— Podmiot upowazniony wprowadza informacje¢ o kolejnych wersjach raportu w tabeli na
poczatku raportu.

— Podmiot upowazniony bedzie informowal w piSmie przewodnim o wprowadzonych
korektach w raporcie rejestracyjnym, z uwzglednieniem wskazania strony oraz zakresu
zmiany.

. Stosowanie nowego formatu raportu rejestracyjnego

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

W przypadku stosowania nowego formatu dRR niedopuszczalne jest powielanie w dRR tresci
zawartej w BAD. Mozliwe jest odwotanie si¢ w ocenie do konkretnych danych
z BAD, np. poprzez podanie odwotania do tabeli, strony, itp. W dRR powinna zosta¢ zawarta w
komentarzach dokonana ocena przedtozonych informacji i danych.

. Przygotowanie ostatecznej wersji raportu rejestracyjnego

Po zakonczeniu okresu komentowania podmiot upowazniony przekazuje do MRiRW ostateczna
wersje raportu do zamieszczenia na stronie CIRCABC oraz w serwisie internetowym MRiRW.

Przy wnioskach ztozonych od 1 lipca 2024 r. wnioskodawcy zobowiazani sa przedstawiac
dodatkowy egzemplarz dRR ze zanonimizowanymi danymi. Wnioski w toku powinny by¢
zanonimizowane przez podmiot upowazniony:
Anonimizacji podlegaja:
e imiona i nazwiska autoréw badan na krggowcach,
e nazwy laboratoriow, w ktorych wykonywane sg badania na kregowcach.
e dane pelnomocnika wnioskodawcy,
e dane osobowe w powiazaniu z adresem np. w li§cie dostepu, petnomocnictwie zeskanowanym
W raporcie.

. Lista badan chronionych

PL ZRMS - liste badan chronionych przygotowuje podmiot upowazniony korzystajac z
przygotowanego przez wnioskodawce projektu tej listy, zamieszczonego w czesci A projektu
raportu rejestracyjnego (dRR). Po sporzadzeniu finalnego raportu (fRR) projekt listy badan
chronionych jest przekazywany przez MRiRW do wnioskodawcy w celu dokonania weryfikacji.
W przypadku zgloszenia przez wnioskodawce zastrzezen do listy, czgs¢ A raportu jest
ponownie przekazywana do podmiotu upowaznionego w celu dokonania aktualizacji.

W przypadku ewentualnego uzupetienia dokumentacji o dodatkowe badania w trakcie procesu
administracyjnego przed wydaniem zezwolenia (po sporzadzeniu fRR) niezbgdna jest
aktualizacja cze¢Sci A raportu w zakresie listy badan chronionych.

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 Il etapu procesu komentowania.



Data aktualizacji 26.02.2026 r.
Aktualizacja — zmiany na zielonym tle

Zagadnienia szczegoltowe

Podstawy prawne do sporzadzania ocen i komentarzy

Niezbgdne jest prowadzenie oceny S$rodka w oparciu o aktualne przepisy prawne
1 wytyczne. Niemniej, z uwagi na przyzwyczajenie rolnikow, z rozporzadzenia z 2004 r. dot.
skutecznosci dziatania $rodka, nadal zastosowanie bedzie miata tabela dot. wrazliwosci
organizmdéw szkodliwych. W zwiazku z tym, podmioty upowaznione nie bedg korzysta¢ z tabel
SANCO w tym zakresie.

DRR przygotowany przez podmioty upowaznione podlega komentowaniu przez inne panstwa
cztonkowskie i zawsze jest udostepniany na platformie CIRCABC, niezaleznie od tego, czy
wniosek dotyczy wylacznie zastosowania srodka w PL, czy tez w wigkszej liczbie panstw
cztonkowskich.

2. Sposob informowania o niekompletnej dokumentacji po zakonczeniu oceny $rodka ochrony

roslin

Podmiot upowazniony w pismie przewodnim do zakonczonej oceny (raport dRR oraz fRR))
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 uzupetni¢ po wydaniu zezwolenia). Powinny tam pojawi¢ si¢ informacje
umozliwiajace udzielenie warunku (czego dotycza brakujgce dane, ewentualna propozycja
brzmienia zapisu warunku do zezwolenia, a takze ewentualne wskazanie rodzaju brakujacego
badania (laboratoryjne, polowe), co utatwi okreslenie terminu na realizacje warunku).

3. Procedura rejestracji strefowej sSrodka vs rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
w sprawie zastosowan matoobszarowych srodka ochrony roslin
Réznice migdzy rejestracja Srodka w trybie art. 51, a rejestracja w trybie art. 33.
W przypadku gdy PL jest ZRMS i podmiot upowazniony w przeprowadzonej ocenie dla
okreslonego zastosowania powoluje si¢ na rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w
sprawie zastosowan matoobszarowych srodka ochrony roslin, to rejestracja $rodka dla tego
zastosowania jest mozliwa tylko z art. 51, a nie z art. 33.
W przypadku rejestracji $§rodka w zastosowaniu ujetym w wykazie upraw matoobszarowych
w trybie art. 33:

— zawsze powinny by¢ przedstawione badania skutecznosci wraz z oceng fitotoksycznosci oraz
badania selektywnosci (obligatoryjnie w przypadku herbicydéw i zapraw nasiennych), ich
liczba nie moze wynosi¢ zero,

— jes$li nie mamy badan z PL oraz innych krajow z naszej strefy EPPO, to niezbedne jest
sprawdzenie czy s3 badania z krajow osciennych nalezacych do innej niz PL strefy EPPO,

— niezbedne jest zwrocenie uwagi, ze minor uses w PL nie sg tozsame z minor uses w innych
krajach,

— przy ocenie skutecznos$ci/selektywnosci i mozliwosci ekstrapolacji nalezy uwzgledniac
roéznice miedzy uprawami z wykazu minor uses (na zasadzie expert judgement) w kontekscie
ich znaczenia gospodarczego i powierzchni upraw (ustalenie znaczenia gospodarczego danej
uprawy jest elementem oceny przeprowadzanej przez podmiot upowazniony).

— w przypadku, gdy liczba badan jest niewystarczajaca, i/lub wystepuja watpliwosci co do
wynikow badan, to wcigz moze istnie¢ mozliwos$¢ rejestracji zastosowania w trybie art. 51,
gdzie badania skutecznos$ci nie sg wymagane, tzn. nie eliminujemy mozliwosci rejestracji tego
zastosowania w PL,

— cekstrapolacja badan skuteczno$ci przy liczbie badan selektywnosci, dla rosliny/roslin
reprezentatywnych, rownej zero nie jest mozliwa.
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4. Liczba badan skutecznosci — wytyczne EPPO.

Liczba badan mozliwa do zaakceptowania w PL w konteks$cie wytycznych EPPO:

Srodek ochrony roslin zawierajacy: Liczba badan Liczba sezon6w badan

Uprawy glowne (major crops)

znang substancje* min. 6 badan** ¥k

Zmiany w wyniku art. 43 (dawka, termin,

1 "k kksk
liczba zabiegow, interwat) min. 6 badaf 2

substancj¢ czynna niskiego ryzyka lub
substancj¢ czynng zakwalifikowang do min. 2-3 kA%
stosowania w rolnictwie ekologicznym

nowa substancj¢/ nowe zastosowanie/ nowa 6-15;

kompozycj¢/ nowa mieszaning (optymalna liczba 10 badan) 2
Uprawy minor crops w trybie art. 33 (pelna rejestracja)
znang substancj¢/ znang formulacje* min. 2-3 QkHk

substancj¢ czynna niskiego ryzyka lub
substancj¢ czynng zakwalifikowang do min. 2-3 2k
stosowania w rolnictwie ekologicznym

min.4 — herbicydy
znang substancja/ znang formulacje (nowe min. 3 — pozostale rodzaje o
zastosowanie) srodkow ochrony roslin

min. 6 - herbicydy
min. 4 - pozostate rodzaje

nowa substancj¢/ nowa kompozycje $rodkéw ochrony roslin 2
Uprawy pod ostonami i w przechowalniach
min. 6 (nowa s.cz., nowe min. 2 cykle uprawy/ 2 sezony w
Uprawy zakwalifikowane jako major crops zastosowanic) przechowalni
min. 4 (znana s.cz.) 1 cykl uprawy/1 sezon
Uprawy zakwalifikowane jako minor crops min. 2-3 1 cykl uprawy

* nie dotyczy nowego zastosowania znanej substancji; nie dotyczy substancji czynnych niskiego ryzyka
oraz zakwalifikowanych do stosowania w rolnictwie ekologicznym;

** w szczegolnych przypadkach, gdy wyniki badan sa spdjne mozliwa jest redukcja do 5 badan,
przeprowadzonych w 2 sezonach;

*** mozliwa redukcja liczby wymaganych lat badan do 1 sezonu — w przypadku zaakceptowania przez
eksperta przedstawionej przez wnioskodawce merytorycznej argumentacji takiej decyzji wspartej
wigksza niz wymagana minimalna liczba badan (brak mozliwosci skorzystania w tym przypadku z
powyzej wskazanej redukcji liczby badan).

Ponadto:

— W trakcie oceny nalezy odniesc¢ si¢ do wszystkich badan, nie tylko najlepszych,

— muszg by¢ przedlozone badania z maksymalng liczbg zalecanych zabiegéw (np. nie moga
zosta¢ zaakceptowane zalecenia 2 zabiegdbw w sezonie w sytuacji, gdy przedtozono
i pozytywnie oceniono badania tylko dla jednej aplikacji),
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— W przypadku, gdy np. ze wzglgdu na biologi¢ agrofaga i/lub przyjety sposob postgpowania
[program ochrony itp.] stosowano w badaniach wiecej aplikacji podczas gdy celem jest
zarejestrowanie $rodka zalecanego do zastosowania w mniejszej liczbie aplikacji (wigksza
liczba aplikacji w badaniach zalaczonych do BAD/dRR w poréwnaniu do liczby aplikacji
wskazanych w GAP i w projekcie etykiety), w dRR/BAD nie moze zabrakna¢ wynikdéw oceny
po aplikacji $rodka w liczbie odpowiadajacej wnioskowanej liczbie zabiegéw w danym
zastosowaniu (zgodnie z tabelg GAP).

— ewentualnie mozliwe jest przedstawienie wynikow badan skutecznosci $rodka

zastosowanego, jako cze$¢ caloSciowego programu ochron lantacji przed dan
agrofagiem.

— W sytuacji, gdy ochrona ro$liny uprawnej przez agrofagiem (np. zaraza ziemniaka, parch
jabtoni, maczniak rzekomy winoro$li) wymaga stosowania zabiegdw przez wigkszos¢ lub
niemal cato$¢ sezonu wegetacyjnego, a agrofag nie wystgpi na polu do§wiadczalnym przed
lub z chwilg rozpoczecia aplikacji badanych $rodkoéw, mozliwe jest takze przedstawienie
wynikdw ocen skuteczno$ci od momentu pojawienia si¢ choroby/szkodnika na poletku
do$wiadczalnym dla zabiegow wykonanych poczawszy od daty stwierdzenia takiego pojawu
— przy czym liczba zabiegéw od tej daty, dla ktérej maja by¢ przedstawione wyniki (ktore
maja stanowi¢ podstawe¢ do rejestracji) nie moze by¢ wigksza niz liczba zabiegow
wnioskowana/zalecana. W omawianym przypadku wskazane jest rowniez przedstawienie
wynikow po liczbie mniejszej (poniewaz sumarycznie moze by¢ ona b. zblizona do liczby
wnioskowanej - wcze$nie wykonano zabiegi przy braku agrofaga) np. zalecane majg by¢ 3
zabiegi to przedstawiamy wyniki dla 1.; 2. i 3. zabiegu od momentu wystgpienia agrofaga.
Akceptacja danych tego rodzaju wymaga szerszego wyjasnienia/uzasadnienia ze strony
wnioskodawcy w dRR oraz w BAD (w tym przedstawienia w dRR i/lub BAD szczegdétowych
danych dot. wystgpowania agrofaga i jego nasilenia na polu do$wiadczalnym w catym
okresie prowadzenia badan np. w formie tabelarycznej z uwzglednieniem szacowan w
terminach aplikacji i/lub w okresach bezposrednio poprzedzajacych itp.) oraz analizy ze
strony jednostki, wraz z zaaprobowaniem tego rodzaju podejscia (w tym przedtozonego
uzasadnienia),

— szczeg6lnie w ww. przypadku oraz w przypadku oparcia rejestracji o badania $rodka

stosowanego w programie wskazane jest umieszczenie w zezwoleniu/etykiecie zwrotu o
przyktadowej tresci:
,»Ze wzgledu na zalecang maksymalng liczbe zabiegéw oraz okienko aplikacji, zaleca si¢
stosowanie $rodka tylko jako cze$¢ przyjetego programu ochrony [roslina uprawna itp.] przed
[agrofag], w ktorym uwzglednione sg zabiegi innymi srodkami o wysokiej, potwierdzonej w
praktyce, skuteczno$ci w ochronie [ro$lina uprawna itp.] przed [agrofag]”

— w przypadku art. 43, gdy nie zmienia si¢ GAP, skuteczno$¢ nie musi by¢ ponownie oceniana
(zgodnie z przepisami),
— w przypadku art. 43, gdy zmienia si¢ GAP:

v w przypadku redukcji wysokos$ci dawki s.cz. i/lub redukcji liczby zabiegow (w sekwencji
zabiegow) i/lub zmiany okienka aplikacji - niezbedne jest przedtozenie standardowej liczby
badan wykonanych w min. 1 sezonie;

v w przypadku redukcji dawki do nizszej z juz zarejestrowanych — przedtozenie wynikow
badan jest fakultatywne. W takim przypadku niezbedna jest rewizja wrazliwosci
organizméw szkodliwych poprzez dopasowanie do zredukowanej dawki. Ponadto,
dopuszczalne jest takze przedtozenie przez wnioskodawce dodatkowych badan, ktore
rozszerza listg zwalczanych organizmow szkodliwych,
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v w przypadku redukcji liczby zabiegow i braku badan nalezy przedtozy¢ min. 6 badan w 1
sezonie lub 5 badan w 2 sezonach,

v" dopuszczalna jest decyzja warunkowa w przypadku je$li w wyniku oceny pozostatych
sekcji lub ograniczen wynikajacych z warunkdéw dopuszczenia substancji nastepuje
drastyczna zmiana w zakresie stosowania (dawki, liczba zabiegow, terminy),

— w przypadku $rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne niskiego ryzyka lub
substancje zakwalifikowane do stosowania w rolnictwie ekologicznym, jako dodatkowe dane
oprocz wymaganej liczby badan dopuszczalne jest przedlozenie przez wnioskodawce badan
screeningowych, wsparcia literaturowego, itp. danych, zwlaszcza w przypadku wnioskowania
o zastosowanie $rodka w uprawach okreslanych w Polsce jako uprawy glowne,

— musimy si¢ opiera¢ na wytycznej EPPO, i jesli decydujemy si¢ na zmniejszenie liczby badan
w stosunku do tej wytycznej, to niezbedne jest kazdorazowe uzasadnienie,

— to do wnioskodawcy nalezy udowodnienie, ze srodek jest skuteczny. Eksperci bazujg na
przedtozonych badaniach i informacjach zawartych w projekcie raportu i w BAD,

— podczas sporzadzania przez podmiot upowazniony komentarzy do oceny wykonanej przez
inne panstwo cztonkowskie (PL c¢cMS), w przypadku braku mozliwosci zaakceptowania
danego zastosowania z powodu przedtozenia przez wnioskodawce niedostatecznej liczby
badan, podmiot upowazniony w komentarzu zamiesSci informacje okreslajaca liczbe
brakujacych badan do tego, by zastosowanie moglto zosta¢ zaakceptowane w Polsce, wraz z
ewentualnym wskazaniem ich lokalizacji,

— dla wnioskow i dossier srodkéw ochrony roslin zalecanych do ochrony upraw wysokich z
wymogiem wyrazania dawki przestrzennej czyli na 10 000 m?* LWA!, badania skutecznosci
powinny by¢ projektowane oraz przedstawione w BAD i dRR wedtug dawki na 10 000 m?
LWA. Oznacza to, ze wnioskodawca powinien zdefiniowa¢ dawke zapewniajaca
wystarczajgcg skuteczno$¢ (minimalna dawke skuteczng - MED) jako dawke na 10 000 m?
LWA, i zapewni¢ stosowanie tej dawki w badaniach rejestracyjnych z zakresu skutecznosci,
w tym fitotoksycznosci. W BAD i w projekcie raportu rejestracyjnego zestawienia dot.
parametréw w jakich prowadzono te badania oraz uzyskanych wynikéw badan powinny
zawiera¢ okre$lone dawki $rodka na LWA, a nie tylko ich zakres (przedzialy) oraz zakres
dawek ptaskich uzytych do realizacji okreslonej/ych dawki/ek na LWA. Dotyczy to
zwlaszcza zestawien w rozdziale dot. MED. Grupowanie dawek przestrzennych $rodka [np.
od 80 do 120% dawki wskazanej do rejestracji] jest mozliwe do akceptacji jesli intencja
wnioskodawcy jest przedstawienie danych wspierajacych, gdzie prowadzono badania §rodka
stosowanego w dawkach ptaskich, a nastepnic w celu zademonstrowania uzytecznosSci
uzyskanych wynikéw itp. przeliczano je na dawki przestrzenne,

— wymagane jest przedstawienie dawkowania na LWA dla jabtoni, gruszy, winorosli oraz
warzyw wysokich — pomidor i ogorek w szklarni/pod ostonami. Dla pozostalych warzyw
uprawianych w szklarni/pod ostonami wymog ten jest fakultatywny (propozycja ze strony
Whioskodawcy i1 jej ewentualna zaaprobowanie przez jednostk¢ na etapie oceny, przy
uwzglednieniu informacji i danych z praktyki — czy rzeczywiscie dla danej rosliny uprawne;j
mozna wyliczy¢ LWA 1 jest taki sposob uprawy spotykany w warzywnictwie towarowym),

— dokumentacja $rodka w trybie art. 43 powinna zawiera¢ odniesienie do dawki przestrzennej
wyrazonej na 10 000 m?> LWA. Dotyczy to takze sytuacji kiedy PL jest cMS (podczas
komentowania) - brak dawkowania $rodka wyrazonego na 10 000 m*> LWA powinien by¢
wykazany w komentarzu z PL. Propozycja dawek przestrzennych ze strony ZRMS, w tym
réowniez, gdy jest nim PL; powinna zawiera¢ przeliczenia na LWA wraz z informacjg o
wszelkich zalozeniach. W przypadku, gdy posiadacz zezwolenia nie dysponuje badaniami
wykonanymi z uwzglednieniem dawki przestrzennej lub ich liczba jest mocno ograniczona,
dopuszcza si¢ przedtozenie stosownego przeliczenia. W przeliczeniu tym dla upraw
sadowniczych (jabton, grusza) przyjeta wartos¢ LWA powinna mies$ci¢ si¢ w granicach

' LWA powierzchnia $ciany lisci — oznacza w praktyce tLWA tj. traktowang powierzchnie [$ciany] liSci ,,treated
Leaf Wall Area”
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14 000 -18 000 m?, Dokonane przeliczenie
musi by¢ wykonane zgodnie z wytyczng EPPO PP W takim przypadku

dopuszczalne jest, po wydaniu decyzji przez MRiRW, uzupehienie dossier przez posiadacza
zezwolenia o badania potwierdzajace zaproponowang dawke przestrzenng dla upraw, dla
ktorych jest to wymagane, w ramach warunku,

5. Wymagania odnoS$nie liczby i lokalizacji badan celem rejestracji srodka ochrony roslin do
ochrony lasow (drzewostanow lesnych) — zastosowania ,.wielkoobszarowe”

Liczba badai Liczba badan wykonanych Liczba
.. . " . strefie pn.-wsch. EPPO* [jako sezonow
Rodzaj srodka/rejestracji ogolem x 1 ., .
(minimum) cze$¢ liczby badan ogotem] wegetacyjnych
(minimum)

Nowy srodek w danym zastosowaniu z uwzglednieniem sposobu aplikacji, rodzaju drzewostanu i zwalczanych

agrofagow (= brak analogicznych rejestracji)

Glowne agrofagi** 5 minimum 3 2
Agrofagi o mniejszym znaczeniu 3 minimum 2 !
Srodek zawierajacy s.cz. [lub mieszanine s.cz.-ych] znana w tym zastosowaniu
(metoda aplikacji bez zmian)
Glowne agrofagi** 3 minimum 2 1
nie wymagane [wystarcza tylko
Agrofagi o mniejszym znaczeniu 2 badania z krajow sasiednich poza 1

strefg pn.-wsch. EPPO]

* pozostate badania z krajow sasiednich poza strefa pn.-wsch. EPPO (DE, CZ, SK),
**gtowne agrofagi: Brudnica mniszka, Boreczniki, Barczatka sosnowka, Chrabgszcze — stadium doskonale i pedraki.

6. Rejestracja zapraw nasiennych

1.

Badania skutecznosci:

— liczba badan zgodnie z tabelg przedstawiong w - Liczba badan skutecznosci—
wytyczne EPPO,

— lokalizacja badan: strefa pn.- wsch. EPPO (obligatoryjnie wykonane 2 badania w tej
strefie)+ strefa morska + strefa pd-wsch. (Stowacja, Wegry),

— dopuszczalny jest brak badan dla strefy pn.- wsch. EPPO w przypadku zapraw nasiennych
dla minor crops.

2. Badania selektywnosci:

3.

— liczba badan w przypadku upraw gtoéwnych: min. 4 badania,

— liczba badan w przypadku upraw matoobszarowych: min. 2 badania

Dopuszczalne jest przedtozenie badan selektywnosci wykonanych w 1 sezonie.

Lokalizacja badan i dobér odmian zgodnie z zasadami opisanymi

Lokalizacja badan skutecznosci / selektywnosci /fitotoksycznosci w kontekscie ich liczby oraz
stref EPPO

W raporcie rejestracyjnym nalezy precyzyjnie wskaza¢ do jakiej fazy rosliny chronionej
potwierdzona jest skuteczno$¢ dziatania $rodka (dotyczy wystgpujacych organizmow
szkodliwych, w tym szkodnikow i chordéb wystepujacych rowniez w pozniejszych fazach
rozwojowych rosliny chronionej).

10



Data aktualizacji 26.02.2026 r.
Aktualizacja — zmiany na zielonym tle

Rejestracja repelentow

W przypadku rejestracji repelentow wymagane sa badania fitotoksycznosci, przy czym wskazane
jest zastosowanie dawki wyzszej niz N; badania te moga by¢ wykonane tacznie z badaniami
skutecznosci.

Jednostki chorobowe/szkodniki majace mniejsze znaczenie wystepujace w roslinach
uprawianych na duzym obszarze w kontekscie liczby wymaganych badan (minor pests for
major crops).

a) Dla ro§lin uprawnych uprawianych na duzym obszarze —major crops czgs$¢ jednostek
chorobowych/szkodnikéw ma mniejsze znaczenie, np. lokalne. Daje to mozliwo$¢ obnizenia
liczby wymaganych badan, szczegdlnie w przypadku obecnych juz na rynku $rodkéw
zawierajacych dang substancje czynng czy mieszaning substancji czynnych (do minimum 3).

b) Do grupy minor pests zaliczane bgda te agrofagi, ktore w podobny sposoéb oznaczane sa
w metodykach integrowanej ochrony - tylko jednym znakiem ,+.” W metodykach
klasyfikacja obejmuje agrofagi o duzym znaczeniu, $rednim i mniejszym — ostatnia grupa
stanowilaby minor pests.

Liczba badan dotyczacych fitotoksycznosci /selektywnoSci Srodka

a) Badane powinny by¢ odmiany powszechnie uprawiane w Polsce, natomiast w przypadku
srodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne zakwalifikowane do stosowania w
rolnictwie ekologicznym, badane powinny by¢ odmiany przeznaczone do RE,

b) w przypadku badania acznego stosowania $rodka z adiuwantem, badana begdzie podwdjna
dawka s$rodka + podwojna dawka adiuwanta. W przypadku wystapienia problemoéw z ciecza
uzytkowa, mozliwe jest zastosowanie pojedynczej dawki adiuwanta wraz z przedtozeniem
stosowanego wyjasnienia,

¢) w przypadku wniosku o zastosowanie s$rodka w mieszaninie zbiornikowej z nawozem
niezbedne jest zwrdocenie uwagi na selektywnos¢ takiej mieszaniny, niezbedne jest réwniez
przedtozenie odpowiedniej liczby badan, zgodnej z tabela przestawiong w pkt. e),

d) w przypadku stosowania $rodkow w odmianach rosliny uprawnej odpornej na substancje
czynng wchodzaca w sklad $rodka ochrony roslin stosowanego do jej ochrony przed
organizmami szkodliwymi, badania fitotoksyczno$ci/selektywno$ci nie sg wymagane ale
nalezy pamigta¢, ze punkt dotyczacy fitotoksycznosci/selektywnosci zawarty (uzupeilniony
przez wnioskodawce) w dRR wcigz podlega ocenie. Informacje i dane w dRR dotyczace tego
punktu przedstawiane sg zatem przez wnioskodawce, a nie przez eksperta w trakcie oceny.

e) Liczba badan w zakresie fitotoksycznos$ci /selektywnosci srodka mozliwa do zaakceptowania
w PL w kontek$cie wytycznych EPPO:

Liczba

Srodek ochrony rolin zawierajacy: Liczba badan Liczba odmian z z
sezonow badan

Uprawy glowne (major crops)

znang substancj¢* - art. 33 4-5 3-4 1

znang substancje* - art. 43 **** 3-4 2-3 1

substancj¢ czynna niskiego ryzyka lub substancje
czynng zakwalifikowang do stosowania w rolnictwie

. . . . 2 2 1
ekologicznym (z wylaczeniem substancji czynnej
miedz - wszystkie postacie)
nowa substancje/ nowe zastosowanie/ nowa 5.8 4.5 )
kompozycje
Uprawy zaliczane w Polsce do upraw matoobszarowych (minor crops)
znang substancje* 2-3 2%* 1

substancj¢ czynna niskiego ryzyka lub substancje
czynng zakwalifikowang do stosowania w rolnictwie

11
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ekologicznym
nowg substancj¢/ nowe zastosowanie/ nowa
kompozycje
* nie dotyczy nowego zastosowania znanej substancji; nie dotyczy substancji czynnych niskiego ryzyka
oraz zakwalifikowanych do stosowania w rolnictwie ekologicznym;
** w szczegblnych przypadkach, np. niedostatecznej liczby odmian, mozliwa redukcja do 1;
*** mozliwa redukcja liczby wymaganych lat badan do 1 sezonu — w przypadku zaakceptowania przez
eksperta przedstawionej przez wnioskodawce merytorycznej argumentacji takiej decyz;ji;
**%* dotyczy sytuacji obnizenia dawki i jednoczesnie przedtozenia badan starszych niz 10 lat.

34 2-3%* ARl

f) Dozwolona redukcja liczby badan skutecznosci/fitotoksycznosci dla regulatoréw wzrostu
i rozwoju roslin w zastosowaniu w zbozach z grupy major crops

(wylacznie przy braku roznic w zalecane] dawce, sposobie dawkowania np. dawka dzielona lub
petna 1 terminie aplikacji —-BBCH — (_ w przypadku faz BBCH istnieje mozliwo$§¢ zawezenia
okienka aplikacji dla uprawy ze zredukowana liczba badan)

Liczba badan Roslina dla ktoérej istnieje Zredukowana liczba Uwasi
Roslina gléwna dla rosliny mozliwo$¢ zredukowania liczby badan g
glownej badan

Srodek ochrony ro§lin zawierajacy nowa substancje lub nowa mieszanine istniejacych substancji lub
nowe zastosowanie (nowy obszar stosowania) istniejacej juz substancji

Pszenica ozima Pszenica jara
- Min. 4,
Je;cz.mlen .oz,npy Min. 6 Jeczmien jary lub jeczmien ozimy w tym min. 3 badania z *
lub jeczmien jary
dawka 2n
Pszenzyto ozime Pszenzyto jare

Srodek ochrony roslin zawierajacy znana substancje czynna lub znana mieszanine
substancji czynnych w tym zastosowaniu

Pszenica ozima Pszenica jara
Jeczmien ozimy . Jeczmien jary lub jeczmien Mm' 3 ) o
lub jeczmien jary Min. 6 (5) ozimy w tym min. 2 badania z
dawka 2n
Pszenzyto ozime Pszenzyto jare

* Lokalizacja badan:
— min. 2 badania ze strefy pn.-wsch. EPPO (w tym PL);
—  pozostate badania moga pochodzi¢ z krajéw sgsiednich nienalezacych do strefy pn.-wsch. EPPO (Niemcy,
Czechy, Stowacja)
**Lokalizacja badan:
— strefa pn.-wsch. EPPO (w tym PL) lub kraje sasiednie nienalezace do strefy pn.-wsch. EPPO (Niemcy,
Czechy, Stowacja)

10. Wykorzystywanie badan wykonanych dla innej formulacji

Podmiot upowazniony przeprowadzajacy oceng musi zwroci¢ uwageg, czy przedstawione przez
wnioskodawce badania skuteczno$ci srodka odnosza si¢ do ostatecznej wersji formulacji i czy
potwierdzaja one jej skuteczno$¢ dziatania. W przypadku, gdy w dokumentacji $rodka
przedstawiono duzo testow wykonanych na wcze$niejszych wersjach formulacji, to musi zosta¢
przedstawiony bridging.

W przypadku zmiany formacji (np. SE na SC), dane dla wczesniejszej formulacji mozna
traktowa¢ wylacznie jako dodatkowe, natomiast bezwzglgdnie muszg by¢ przedstawione badania
dla ostatecznej formulacji.

11. Wykorzystywanie w prowadzonej ocenie bridging trials

a) Badania pomostowe s3 wykorzystywane w procesie rejestracji $rodkow w Polsce
w nastepujacych przypadkach:
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Data aktualizacji 26.02.2026 r.
Aktualizacja — zmiany na zielonym tle

v' zmiana sktadu w obrebie danego $rodka (tzn. zarejestrowany jest $rodek A=>
nastepuje zmiana sktadu moggca potencjalnie mie¢ wplyw na skuteczno$¢ tego srodka
=> po dokonanej zmianie w obrocie pozostanie nadal §rodek A);

v zmiana formulacji $rodka (np. z WP (Srodek A) na WG (Srodek B); w obrocie
potencjalniec moga pozostawa¢ obydwa $rodki zard6wno nowy B, jak
i poprzedni A),

v’ zmiana st¢zenia s.cz. w formulacji (np. z 100 FS na 50 FS), przy zachowaniu tej samej
formy uzytkowej $rodka (np. FS), tego samego posiadacza, tej samej dawki s.cz./ha,
tego samego stezenia s.cz. w cieczy roboczej (zgodnie z zaleceniami etykiety), lub tej
samej dawki s.cz. w przeliczeniu na jednostke materialu siewnego (czyli jednostke
masy materialu lub jednostke siewna), oraz wszystkich pozostatych parametréw.

v’ zlozenia wniosku o rejestracje $rodka ochrony ro$lin opierajgcym sie¢ na badaniach
innego posiadacza zezwolenia (wykorzystanie mechanizmu art. 34 rozporzadzenia nr
1107/2009). Liczba badan powinna by¢ zgodna z liczba badan z tabeli zamieszczonej
w punkcie f) w pozycji ,,Zmiana skiadu w obrebie danego srodka”. SposOb interpretacji
wynikow badan pomostowych w takim przypadku patrz pkt. 25.

b) W przypadku wykorzystywania badan pomostowych, dawka substancji czynnej na hektar
powinna by¢ taka sama — dopuszczalne sg jedynie nieznaczne odstepstwa (+/- 5%),

¢) W badaniach pomostowych obydwie formulacje powinny wystgpi¢ w obrebie tego samego
badania,

d) pozytywne wyniki badan pomostowych umozliwiaja wykorzystanie w procesie rejestracji
nowego $rodka ($rodka B) dokumentacji bazowej srodka A jako uzupetienia dla wynikow
badan $rodka B.

Na potrzeby rejestracji $rodka B niezbedne jest przygotowanie projektu raportu

rejestracyjnego wraz z BAD uwzgledniajacych:

v" wyniki badan dla $rodka A;

v" wyniki badan pomostowych;

v" wyniki badan dla $rodka B — obligatoryjnie, gdy wyniki badan pomostowych wskazuja na
roznice; w innym przypadku przedlozenie badan jest fakultatywne.

e) W przypadku wykorzystywania badan pomostowych nalezy zwroci¢ uwage na to, by
wlascicielem badan byt ten sam posiadacz zezwolenia. W innym przypadku pojawia si¢
kwestia ochrony danych — niezbedne bedzie sprawdzenie czy ochrona ta wygasta, i dane
mozna wykorzystac, lub tez czy zostal przedstawiony list dostepu do wnioskowanych danych.

f) Liczba badan pomostowych mozliwa do zaakceptowania w PL w kontekScie wytycznych

EPPO:
Rodzaj badan Liczba badan Liczba odmian Liczba sezon6w badan
Zmiana sktadu w obrebie danego srodka
skuteczno$¢ 2-5% nd 1
2 dla danej
selektywnogé/fitotoksyczno$é** ! %%k 1
uprawy
Zmiana formulacji
2 dla kazdej
skuteczno$é aRaz *ei - nd 1
grupy upraw
2 dla danej
selektywnogé/fitotoksyczno$é** ! %%k 1
uprawy

* badania nalezy przeprowadzi¢ dla reprezentatywnych zastosowan tj. w relacji ro$lina uprawna — organizm
szkodliwy; uwaga: zastosowanie reprezentatywne nie oznacza kazdego zastosowania o ktére ubiega si¢
wnioskodawca — np. w przypadku zbdz — niezbedne jest przedtozenie 5 badan w sumie dla gatunkow zbdz
wnioskowanych w etykiecie, np. po 1 badaniu dla kazdego z najwazniejszych organizméw zwalczanych;

13
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** badania selektywnosci sa konieczne do przeprowadzenia, jezeli w czasie badan skutecznosci pojawity si¢ w

danej uprawie, chocby przemijajace, objawy wskazujagce na mozliwos¢ wystapienia niepozadanego
dzialania Srodka;

*#%* w szczegolnych przypadkach, np. niedostatecznej liczby odmian, mozliwa redukcja do 1;
*#*%zboza jare 1 ozime zaliczane s3 do oddzielnych grup upraw.

12.

13.

g) dla $rodkéw zawierajacych glifosat —w przypadku wykorzystywania badan pomostowych,
niezbedne jest przedstawienie, oprocz dokumentacji na ktora powotuje si¢ wnioskodawca,
minimum po 1 badaniu dla kazdego zastosowania, niemniej tgczna minimalna liczba
przedtozonych badan nie moze by¢ nizsza niz 5.

Ekstrapolacje

Stosujac ekstrapolacje i rejestrujac srodek w trybie art. 33 nalezy zwroci¢ uwage, aby zawsze
byla przebadana fitotoksycznosé/selektywnosc.

W przypadku ekstrapolacji nalezy zwroci¢ uwage, ze w zakresie fitotoksycznosci/selektywnosci
ekstrapolacja z jednej uprawy na druga jest niemozliwa, z wyjatkami wskazanymi w tabeli
ekstrapolacji.

Tabele ekstrapolacyjne EPPO dotycza zastosowan matoobszarowych, dlatego w przypadku
gtéwnych roslin uprawnych dla Polski nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy ich wykorzystywaniu -
np. nie jedno, a co najmniej kilka badan potwierdzajacych.

Lokalizacja badan skutecznos$ci / selektywnosci /fitotoksycznosci w kontekscie ich liczby
oraz stref EPPO.

a) W przypadku wnioskéw obejmujacych nowag substancje lub nowg mieszaning istniejacych
substancji (to znaczy: kiedy brak jest w Polsce zarejestrowanego $rodka z taka mieszaning
s.cz.) i/lub nowe zastosowanie (nowy obszar stosowania) istniejacej juz substancji dotychczas
niezarejestrowanej w Polsce w tym zastosowaniu, wymagane jest przedtozenie m.in. badan
wykonanych w pn.-wsch. strefie EPPO, oprocz badan wykonanych w krajach sgsiednich
nienalezacych do strefy pn.-wsch. EPPO (Niemcy, Czechy, Stowacja). Liczba badan
wykonanych w strefie pn.-wsch. EEPO (co najmniej 2-3 badania wykonane w celu zwalczania
organizmu szkodliwego w danej ro§linie uprawnej) powinna by¢ wystarczajaca w celu
potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanego zastosowania w warunkach
agroklimatycznych pn.-wsch. strefy EPPO (wnioskodawca jest zobowigzany przedlozyé
stosowne uzasadnienie w tym zakresie, tj. przedtozenia mniejszej liczby badan ze strefy pn. -
wsch. EPPO). Ostateczna decyzja dotyczaca zakresu i warunkow zezwolenia zostanie podj¢ta
na etapie zarzadzania ryzykiem.

Powyzsze ustalenie nie dotyczy substancji zakwalifikowanych jako substancja czynna
niskiego ryzyka lub substancji przewidzianych do stosowania w rolnictwie ekologicznym —
dla tego typu substancji stosuje si¢ zasady opisane w punkcie b).

b) W pozostalych przypadkach, niezbedne jest przedtozenie badan podstawowych z strefy pn.-
wsch. EPPO (w tym PL) lub krajow sasiednich nienalezacych do strefy pn.-wsch. EPPO
(Niemcy, Czechy, Stowacja).

Badania z innych krajow (pozostate kraje strefy morskiej EPPO 1 strefy pid.-wschodniej
EPPO), moga zosta¢ przedtozone jak wspierajace rejestracje, a nie jako gtowne.

¢) W przypadku gdy BAD zawiera bardzo duza liczbe badan wykonanych w krajach
niespetniajagcych warunku wskazanego w punkcie b, niezbedna bedzie poglebiona analiza
ztozonej dokumentacji pod katem ewentualnej mozliwosci zaakceptowania wnioskowanego
zastosowania. Niemniej, zaréwno zaakceptowanie zastosowania pomimo niespetniania
kryterium lokalizacji przedtozonych badan, jak réwniez odrzucenie takiego zastosowania,
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wymaga¢ bedzie od podmiotu upowaznionego przedstawienia merytorycznego uzasadnienia
podjetej decyzji.

d) Niezbedne jest zwrocenie uwagi na raporty, w ktorych nie przedstawiono badan w PL
natomiast ZRMS wskazuje, ze mozna udzieli¢ zezwolenia w PL, lub ogdlnie w cMS.
Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage, czy w takiej sytuacji mozna $rodek zarejestrowaé w PL.
Nalezy wowczas sprawdzié, czy w takiej sytuacji przedstawione w dokumentacji badania sa
zrobione zgodnie z wytycznymi.
Dla srodkow, dla ktorych dopuszcza si¢ nieprzedktadanie badan z Polski lub pn-wsch strefy
EPPO, wskazane bytoby, by badania w wystarczajacej liczbie pochodzily z innych krajow
nalezacych do innej strefy EPPO, ale sasiadujacych z Polska (np. z Niemiec lub Czech — strefa
morska EPPO lub Stowacji — strefa pld-wsch EPPO). Ustalono, ze porownanie warunkow
zawsze musi by¢ przedstawione i ocenione.

e) W przypadku, gdy zamiarem wnioskodawcy jest wykorzystanie w procesie rejestracji badan
zlokalizowanych nie tylko w PL i in. krajach strefy pn.-wsch. EPPO, ale tez badan z krajow
sasiednich poza ta strefa (DE, CZ, SK), to w ramach dRR/BAD powinny by¢ przedtozone
zestawienia wynikéw badan z tych lokalizacji dotyczacych zaro6wno bezposredniej
skutecznosci, jak 1 innych ocenianych parametrow np. fitotoksycznos$¢, plonowanie itd.

f) W przypadku substancji niskiego ryzyka dopuszcza si¢ brak badan z Polski. Wowczas za
wystarczajace uznaje si¢ badania z pn.-wsch. strefy EPPO lub/i Niemiec, Czech i Stowacji.

Wykorzystywanie w ocenie badan, ktére zostaly wykonane np. na potrzeby poprzedniej

rejestracji srodka.

a) Mozliwe jest wykorzystywanie w ocenie badan, ktére zostaly wykonane np. na potrzeby
poprzedniej rejestracji srodka, jesli zostaty one wykonane po 2004 r. Starsze badania moga
zosta¢ wykorzystane wylacznie jako wsparcie rejestracji.

b) Badania wykonane w systemie GEP oraz poza tym systemem powinny by¢ pogrupowane w
odrebne listy.

¢) W przypadku badan bez GEP eksperci powinni si¢ odnie§¢ w jakim stopniu wykonane
badanie speinia standardy. Nalezy zwro6ci¢ szczegdlng uwage na jakos$¢ (system jakosci,
upowaznien itp.) i aktualng warto$cig merytoryczng tych starych badan.

d) Nalezy dazy¢ do wyeliminowania przypadkéw, gdy obecna rejestracja opiera si¢ na wynikach
badan sprzed 10 i wiecej lat.

Zagadnienia dotyczace liczby badan a spektrum zwalczanych chwastow.

Liczba badan wynoszaca jeden dla poszczegdlnych chwastéw jest liczba niewystarczajaca.
W przypadku, gdy PL jest cMS, a ZRMS ocenil pozytywnie takie podejscie, to ekspert
przygotowujacy komentarz do tej oceny powinien wskazaé, ze rejestracja w PL wymaga
uzupetien (ustalono, ze akceptujemy gdy chwast wystapi przynajmniej w 2 badaniach lub w 4 -
gatunki o duzej szkodliwosci dla danej rosliny uprawnej). W przypadku nowej* substancji
czynnej, nowej mieszaniny substancji czynnych liczba ta powinna by¢ zwigckszona o minimum %2
tzn. 3 1 6). Niezbgdne jest rtoOwniez zwrocenie uwagi na liczbg chwastow na metr kwadratowy.
*Substancja czynna niewchodzaca w sktad zadnego $rodka ochrony roslin wprowadzonego do
obrotu dla ochrony danego gatunku ro$liny uprawne;.

Sposob zapisu zwalczanych organizméw szkodliwych — chwastow:

Klasyfikacja wrazliwosci chwastow odnosi si¢ do gatunku danego chwastu (np. przetacznik
perski), a nie jego rodzaju (np. przetaczniki), rodziny (np. trawy) czy grupy chwastéw (np.
chwasty rumianowate).

15



16.

17.

18.

Data aktualizacji 26.02.2026 r.
Aktualizacja — zmiany na zielonym tle

Skala wrazliwoS$ci chwastow

a) Polska nie bedzie korzysta¢ z tabel SANCO w zakresie skali wrazliwosci chwastow -
z uwagi na przyzwyczajenie rolnikoéw nadal zastosowanie bedzie miata tabela dot. wrazliwosci
organizméw szkodliwych zamieszczona w rozporzadzeniu w zakresie skuteczno$ci z 2004 r.

b) Zdecydowano, ze chwasty beda klasyfikowane do grupy chwastow wrazliwych
w przypadku, gdy srednia ze wszystkich doswiadczen wyniesie powyzej 85%.

c) W przypadku gdy Polska jest krajem sprawozdawca (PL ZRMS), w raporcie rejestracyjnym
bedzie zamieszczana informacja, ze wrazliwo$¢ chwastéw jest okreslana dla Polski, natomiast
poszczegdlne cMS powinny okreslic ja dla siebie na swoim poziomie:

- W czgéci B3 klasyfikacja wrazliwosci chwastow bedzie oparta na tabeli SANCO dla
poszczegdlnych stref EPPO, przy czym poszczegdlne cMS-y moga okresli¢ ja na swoim
poziomie oraz dla Polski zgodnie z klasyfikacja z rozporzadzenia z 2004 roku.

- W czgsci A skala wrazliwosci bedzie okreslana zgodnie z klasyfikacja wrazliwosci
chwastow dla Polski zgodnie z klasyfikacja z rozporzadzenia z 2004 roku wraz z informacja,
ze wrazliwos$¢ chwastow jest okreslona wylacznie dla Polski.

d) W przypadku, gdy inne panstwo czlonkowskie przygotowuje raport rejestracyjny, podmiot
upowazniony przygotowujacy uwagi do wykonanej oceny, na etapie komentowania bedzie
wskazywal wilasciwag dla Polski klasyfikacje wrazliwosci chwastow. Stosowna informacja
bedzie przygotowana z uwzglednieniem ustalen dotyczacych liczby badan, a spektrum
zwalczanych chwastéw nalezy zamiesci¢ w tabeli z komentarzami przygotowanej przez
MRIiRW na potrzeby rejestracji srodka w Polsce.

Zagadnienia zwigzane z zarzadzaniem odpornoscia

— W prowadzonej ocenie srodka ochrony ro$lin niezbgdne jest odniesienie si¢ do zagadnien
zwigzanych z odpornoscig i aktualizacja zapisdéw zaproponowanych w etykiecie poprzez
dostosowanie tych zapiséw do warunkow polskich w $wietle aktualnej wiedzy. W tym celu
mozliwe jest wykorzystanie danych przedtozonych przez wnioskodawce w BAD (w tym
danych literaturowych wraz z merytorycznym uzasadnieniem przygotowanym przez
wnioskodawce odnosnie mozliwo$ci ich wykorzystania), a takze tzw. oceny eksperta (,,expert
judgement”).

— W przypadku wnioskow ztozonych w trybie art. 43 dotyczacych odnowien istniejgcych
zezwolen nalezy zwréci¢ szczeg6lng uwage na kwestie zwigzane z zarzadzaniem odpornoscia.
W niektérych przypadkach beda to jedyne dane przedktadane z zakresu skutecznosci sktadane
w tej procedurze.

— W przypadku wnioskow dla ktorych Polska jest cMS — niezbedne jest odniesienie si¢
w przygotowywanych komentarzach do oceny wykonanej w tym zakresie przez ZRMS.
Istnieje mozliwo$¢, by zagadnienia zwiazane z odpornoscia byty podstawa do przedtozenia
przez wnioskodawce uzupelnienia w postaci National Addendum dla Polski — decyzja
ostateczna w tym zakresie znajduje si¢ w kompetencji MRiIRW i bedzie to mozliwe
wylacznie w odniesieniu do niektorych substancji.

— W przypadku wnioskow dla ktorych Polska jest ZRMS, w BAD (nowy format dRR) lub w
dRR (stary format dRR) powinno znalez¢ si¢ odniesienie dotyczace zagadnien odpornosci dla
Polski. W sytuacji gdy wniosek obejmuje inne kraje strefy/UE a wnioskodawca przedtozyt
dane dotyczace kwestii odpornosci w tych krajach, w prowadzonej ocenie nalezy si¢ do tego
odnie$¢, za$ gdy jest brak tych danych, nalezy pozostawi¢ te zagadnienia do decyzji tych
panstw UE.

Okreslenie liczby chwastéw na metr kwadratowy, % pokrycia powierzchni, progu

porazenia

a) liczba chwastow na metr kwadratowy powinna wynosi¢ 4-5,

b) okreslenie min. % pokrycia powierzchni - 1%,

¢) minimalny dopuszczalny stopien porazenia —wstepai€ uzgodniono, ze prog 5% porazenia
powinien by¢ akceptowalny. W przypadku zapraw nasiennych, w zastosowaniu na grzyby

16



19.

20.

21.

22.

Data aktualizacji 26.02.2026 r.
Aktualizacja — zmiany na zielonym tle

glowniowe 1 $nieciowe, dopuszcza si¢ prog szkodliwosci réwny 1% porazonych roslin
(ktosow).

W pozostatych przypadkach raporty z badan zawierajace porazenie na poziomie 1% powinny
by¢ odrzucane przez oceniajacych i nieuwzgledniane w ostatecznej ocenie. W przypadku
koniecznosci nieuwzglednienia czesci badan, ktére nie spetniajg powyzszego kryterium -
liczba badan mozliwych do zaakceptowania pozostaje niewystarczajaca, a do spelnienia
wymagan w zakresie liczby niezbgdnych badan brakuje niewiele (np. jedno badanie) -
mozliwa jest pozytywna ocena w zakresie wnioskowanego zastosowania wylacznie w sytuacji
przygotowania stosowanego uzasadnienia przez wnioskodawce i nastgpnie zaakceptowania
tego uzasadnienia przez oceniajgcego.

d) Minimalny dopuszczalny prég porazenia w przechowalniach — 1%

Ocena bezpieczenstwa dla rosliny chronionej

Konieczne jest zwrdcenia szczegdlnej uwagi na ocene bezpieczenstwa dla rosliny chronionej -
testy selektywnosci, fitotoksycznosci z uwzglednieniem odpowiednich wytycznych EPPO w tym
zakresie np. czy ocenione testy rzeczywiscie w petni przedstawiajg bezpieczenstwo srodka m. in.
liczba i dobdr odmian i gatunkéw w przypadku grup roslin np. ozdobne.

Jest to niezbedne zwlaszcza gdy ZRMS pozostawia cMS decyzje w danej kwestii!

Mieszaniny zbiornikowe Srodkéow ochrony ro$lin (w tym stosowanie Srodka z adiuwantem)

Mieszaniny zbiornikowe $rodkéw ochrony roslin (zastosowanie podstawowe (wylacznie

zastosowanie $rodka w mieszaninie) i drugorzedne (zastosowanie S$rodka pojedynczo oraz

dodatkowo w mieszaninie)), ktore majg zosta¢ zamieszczone w etykiecie $srodka w kontekscie

liczby wymaganych badan.

— W przypadku, gdy gtowne zastosowanie obejmuje mieszaning srodkow, postepujemy jak dla
aplikacji pojedynczego $rodka.

— W przypadku, gdy glownym zastosowaniem jest zastosowanie $rodka pojedynczo
(dostarczony zostal peten pakiet danych), natomiast w etykiecie Srodka pojawia si¢ informacja
o mozliwosci stosowania §rodka z innym S$rodkiem (bez zmian wzgledem zastosowan
pojedynczych), mozliwe jest ograniczenie liczby wymaganych badan — do 3-2 w zakresie
skutecznosci, oraz takiej samej liczby w zakresie selektywnosci.

Dodatkowe informacje dotyczace sposobu prowadzenia oceny

a) Prowadzenie oceny $rodka ochrony ro$lin zawierajacego ,,znang” substancje czynng —
argumentacja odnoszaca si¢ do znanej, w praktyce sprawdzonej substancji czynnej, powinna
by¢ poparta przykladami rejestracji w takim samym zakresie innych $rodkéw w PL,
ewentualnie w innych krajach strefy EPPO (pn-wsch. lub krajach sasiednich) a nie
przyktadami rejestracji nieaktualnych Iub w krajach odlegtych od PL.

b) Korzystanie z CIRCA na potrzeby oceny — nalezy wzig¢ pod uwage kwestie zwigzane
z ochrong danych. ewentualnie mozna wykorzysta¢ dane z rejestrow z innych / sasiednich
krajow — niemniej uzasadnienie zastosowania nalezy do wnioskodawcy a nie do
ekspertow.

¢) Badania zalaczone do dokumentacji Srodka powinny by¢ wykonywane w dwoch
sezonach a nie w jednym-— 2 lata to podstawa a 1 rok to wyjatek a nie odwrotnie(!),
zaakceptowanie 1 roku badan jest mozliwe w szczegélnych przypadkach, nie powinno
by¢ standardowym postepowaniem eksperta.

Badania skutecznos$ci Srodka w kontekscie rodzaju zastosowanego opryskiwacza

W przypadku oceny s$rodkdw ochrony ro$lin nie ma znaczenia rodzaj opryskiwacza
zastosowanego w wykonanych badaniach. Istotne jest jedynie, by wydatek cieczy uzytkowej byt
zblizony do zastosowania opryskiwacza polowego.
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Badania wymagane dla wnioskow z wykorzystaniem art. 34

a) Dla wnioskow ztozonych po:
- 1 czerwca 2023 r. a przed 1 stycznia 2024 r. przyjmuje si¢ wydanie decyzji z warunkiem.
- 1 stycznia 2024 r. wymagane jest przedtozenie pelnego pakietu danych,

b) Odnosnie liczby i zakresu badan przyjmuje si¢ stosowanie punktu ,,badan pomostowych”.

c¢) W przypadku stwierdzenia podczas oceny wykorzystania przez wnioskodawce badan
niechronionych innego $rodka konieczne jest przeprowadzenie oceny pordwnania sktadow
obu $rodkéw. Podmiot upowazniony powinien zwrdci¢ do MRiRW z taka informacjg —
wowczas MRiIRW zweryfikuje status ochrony tych danych oraz zwréci si¢ o porownanie
sktadow.

Stosowanie skali skuteczno$ci zwalczania organizmu szkodliwego (poza chwastami)

a) Srednia skuteczno$é wynoszaca ponizej 80% wymaga komentarza i okreslenia poziomu
skuteczno$ci.

b) Srednia skuteczno$¢ wynoszaca ponizej 40% jest nieakceptowalna.

¢) Dla chemicznych i niechemicznych s$rodkow ochrony roslin stosuje si¢ ta sama skale
skutecznosci zwalczania organizmu szkodliwego (w przypadku s$rodkow niechemicznych
szczegolng uwage nalezy zwréci¢ na dodatkowe zapisy/wyjasnienia na etykiecie dot.
notowanego poziomu skutecznosci).

d) W przypadku regulatorow wzrostu najwazniejsze jest porownanie do $rodka referencyjnego

e) Informacja dotyczaca poziomu skuteczno$ci wynoszacego ponizej 80% (ochrona przed
chorobami lub szkodnikami) i ponizej 60% (ograniczenie wystepowania) jako wynik
oceny/komentowania powinna by¢ przeniesiona do cz. A raportu i /lub projektu etykiety.
Informacja dotyczaca poziomu zwalczania wynoszacego ponizej 80% (np. $redni poziom
zwalczania) bedzie wpisywana jako uwaga przy uprawie ( np. srodek wykazuje sredni poziom
zwalczania agrofaga ...)

f) W przypadku $rodkéw zawierajacych substancje czynne pochodzenia naturalnego (w tym
mikroorganizmy), ktore w badaniach wykazywaty zmienny lub w miare czesto dos¢ niski
poziom skutecznosci niezbgdne jest umieszczenie na etykiecie $srodka dodatkowego zwrotu,
ktory informuje o ewentualnym niewystarczajacym dziataniu $rodka np. , Srodek jest
produktem mikrobiologicznym i moze wykazywacé zmienny poziom dzialania. Z tego wzgledu
nie we wszystkich przypadkach mozna oczekiwacé zadowalajqcej skutecznosci.”

Sposob interpretacji badan pomostowych dla wnioskow o rejestracje Srodka ochrony roslin
z wykorzystaniem pakietu badan innego Srodka dla ktérego wygasta ochrona danych,
whnioski opierajace si¢ na mechanizmie art. 34

a) wnioskowany badany Srodek ma nizszg skuteczno$¢ niz referencyjny (np. organizm
szkodliwy byl wrazliwy w $rodku referencyjnym, a z wynikow badan pomostowych
wynika klasyfikacja jako Sredniowrazliwy)

Skutecznos¢ lub/i klasyfikacje organizmu szkodliwego nalezy interpretowaé zgodnie z
przedtozonymi badaniami pomostowymi i1 ograniczy¢é zezwolenie do tych organizmow
szkodliwych, ktore wystepowaty w tych badaniach i/lub do takiej wrazliwos$ci jaka wynika z
tych badan.

b) wnioskowany _badany _Srodek wykazuje poréwnywalny poziom __skutecznos$ci
w badaniach pomostowych ze $rodkiem referencyjnym.

W wypadku gdy $rodek referencyjny i srodek wnioskowany wykazuja porownywalny poziom
skutecznosci — akceptowana jest skuteczno$¢ wskazana w warunkach dopuszczenia $rodka
referencyjnego.

Jezeli z badan wynika nizsza skuteczno$¢ zaréwno wnioskowanego, jak i referencyjnego
srodka, to w etykiecie zamieszczane sg organizmy szkodliwe wraz z poziomem wrazliwosci
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wynikajacym z badan pomostowych. W takiej sytuacji oddzielnym pismem podmiot
informuje ministerstwo o zaistniatej sytuacji. Ministerstwo po przeanalizowaniu przekazanej
informacji podejmuje decyzje o ewentualnym wezwaniu posiadacza zezwolenia S$rodka
referencyjnego do przedlozenia wyjasnien lub dodatkowych danych potwierdzajacych, ze
produkt dalej dziata na takim poziomie jak okreslony w etykiecie.

¢) wnioskowany badany $rodek ma wyzsza skutecznos$¢ niz Srodek referencyjny

Akceptowany jest pakiet organizmow szkodliwych ze $rodka referencyjnego z utrzymaniem
klasyfikacji wrazliwosci organizmu szkodliwego wystepujacej w srodku referencyjnym. Jezeli
wnioskodawca chciatby poszerzy¢ liste zwalczanych organizmoéw szkodliwych, to niezbgdne
jest przedlozenie dodatkowych badan skutecznosci.

Ponadto zawsze jezeli wyniki skutecznosci budzg watpliwosci eksperta, moze on
w raporcie zasugerowac tres¢ warunku, ktora bedzie zawarta w zezwoleniu — dodatkowe
badania skutecznos$ci dla srodka wnioskowanego.

26. Pozostale ustalone zagadnienia

— Nowe zastosowanie Srodka ochrony roslin

Zamierzone zastosowanie Srodka obejmuje:

organizm szkodliwy
ro$ling uprawng /obszar,
dawke,
termin,
liczbg zabiegow,
interwat miedzy zabiegami.
Tym samym, nowe zastosowanie srodka ochrony roslin obejmuje zmiang ktoregos z powyzszych
parametrow na inny dotychczas nie objety dotychczas zapisami w etykietach $rodkéw ochrony
roslin w Polsce dla danej substancji czynnej lub mieszaniny substancji czynnych.

ANENENENENAN

— Zastosowanie Srodka w dawkach dzielonych:
Liczba badan skutecznosci — taka sama jak dla zastosowania w dawce jednorazowe;.
Liczba badan selektywnosci (zastosowanie w tych samych fazach rozwojowych rosliny
uprawnej co w dawce jednorazowej) — brak konieczno$ci przedstawienia dodatkowych badan.
Liczba badan selektywnosci (zastosowanie w innej fazie rozwojowej rosliny uprawnej niz w
dawce jednorazowej) — taka sama jak dla zastosowania w dawce jednorazowe;.

— Brak danych przy ocenie skutecznos$ci dzialania badanego $Srodka dane przy 0% nasileniu
wystepowania agrofaga - takie badanie moze zosta¢ wykorzystane jedynie celem
potwierdzenia braku negatywnego wplywu na rosling uprawng np. ocena fitotoksycznosci,
ilosci i jakosci plonu.

— Whnioskowany GAP a zaakceptowany GAP
Wnioskowany GAP vs zaakceptowany GAP — zaakceptowany GAP musi by¢ zgodny
z wnioskami wynikajgcymi z oceny.
Komentarze ekspertdéw odnosza si¢ do oceny dla strefy, ale przede wszystkim musza
uwzglednia¢ zakres dla PL.

— Wykorzystywanie danych literaturowych
W ocenie moga by¢ wykorzystywane dane literaturowe jako dodatkowe wsparcie dla oceny
(niemniej nie jest mozliwe by =zastgpily liczb¢ wymaganych badan!). Dane te sa
przedstawiane przez wnioskodawce. Podmiot upowazniony odnosi si¢ do wyzej wskazanych
informacji. Podmiot upowazniony nie dokonuje samodzielnie uzupetnienia projektu raportu
danymi literaturowymi przez siebie wyszukanymi.
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— Multiplikowanie badan w raportach rejestracyjnych
Niedopuszczalne jest wielokrotne wykorzystywanie w raportach rejestracyjnych badan
wykonanych w obrebie jednego doswiadczenia w kilku terminach. W przypadku zastosowania
srodka w kilku terminach w jednym do$wiadczeniu otrzymujemy wylacznie jeden raport
z takiego badania.

— Odniesienie si¢ do informacji, ktore sa wskazywane w polskich etykietach
Niezbedne jest odniesienie si¢ do informacji, ktore sg wskazywane w polskich etykietach, tj.:
a) Nastegpstwa roslin,
b) Strategii zarzqdzania odpornoscig - w przypadku gdy ma to zastosowanie.
W sytuacji, gdy PL jest cMS to ekspert zglaszajacy komentarze wskazuje te informacje
w polskiej czgsci reporting table. Jesli PL jest ZRMS to informacje te proponuje ekspert
w projekcie etykiety.

— Dodatkowe informacje zamieszczane w etykietach sSrodkéw ochrony roslin
W trakcie prowadzonej oceny nalezy odnie$¢ si¢ do przedstawionych w etykiecie danych
dotyczacych warunkéw przeprowadzania zabiegdw (temperatury, wilgotnosci, pH, itp.). Jezeli
etykieta nie zawiera takich danych, a z przedstawionego raportu wynika potrzeba uzupetnienia
etykiety o te informacje, nalezy to w niej uwzglednic.

— Mozliwo$¢ wykorzystania w prowadzonej ocenie wartosci Sredniej oraz mediany
Podczas prowadzonej oceny podmiot upowazniony bedzie wykorzystywal warto$¢ $rednia
z przeprowadzonych do§wiadczen.

— W zakresie okreS$lania minimalnej dawki skutecznej i dawki zalecanej.

— minimalna dawka skuteczna powinna by¢ zalecana jako dolna granica mozliwych do
zastosowania dawek,

— w przypadku gdy panstwo pelniagce w strefie funkcj¢ sprawozdawcy (PL jest cMS)
w ocenie $rodka wskazuje zalecana dawke dla Polski wyzsza lub nizszg od dawki
wynikajacej z przeprowadzonej oceny, podmiot upowazniony w przygotowywanych
komentarzach powinien odnies¢ si¢ do tej propozycji,

— rozdziat dotyczacy MED (minimalna dawka skuteczna) musi by¢ spdjny
z zaproponowang do etykiety dawka S$rodka. W sytuacji gdy proponuje si¢ zmiang
zalecanej dawki $rodka (i jest ona ponizej dotychczasowej MED) konieczna jest
aktualizacja pkt. dot. MED i jego ponowna ocena w oparciu o dodatkowe/nowe dane,
ktore sg przedtozone w ramach wniosku o zmian¢ dawki zalecanej,

— W raporcie rejestracyjnym nalezy precyzyjnie wskaza¢, w_oparciu o przedstawione
wyniki badan, w jakich fazach rozwojowych rosliny chronionej potwierdzona jest
skuteczno$¢ dzialania $rodka. Na podstawie tych ocen, z uwzglednieniem biologii/cyklu
rozwojowego organizmoéw zwalczanych; nalezy przedstawi¢ zalecenia (w tym
w zatwierdzonej tabeli GAP i1 w projekcie etykiety) w jakich fazach rozwojowych
(w pierwszym rzgdzie chodzi o gltowne fazy) nalezy stosowaé S$rodek. Dodatkowo,
w przypadku zastosowan w uprawach ozimych niezbg¢dne jest wskazanie oprocz fazy
BBCH pory roku (jesien/wiosna) w jakiej srodek powinien by¢ zastosowany.

27. Inne
Dodatkowy jesienny / wiosenny termin stosowania herbicydu zbozowego jest jednym
z kryteriow nowego zastosowania $rodka (nowy termin stosowania).
Liczba badan skutecznosci — zgodnie z tabelg z punktu 4
Liczba badan selektywnosci — zgodnie z tabelg z punktu 9 (podpunkt ¢)
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