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ROZPORZJ.\DZENIE MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI1)

z dnia 30 czerwca 2006 r.

Poz. 937

zmlenlalace rozporzadzenie w sprawie zakresu badan, informacji i danych dotvezacvch srodka ochrony roslin
i substancji aktywnej oraz zasad sporzadzanla ich oceny2)

Na podstawie art. 60 ustawy z dnia 18 grudnia
2003'r. 0 ochronie roslin (Oz. U. z 2004 r. Nr 11, poz. 94,
z pozn. zm.") zarzadza sie, co nastepu]e:

§ 1. W rozporzqdzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwo­
ju Wsi z dnia 17 maja 2005 r. w sprawie zakresu badari,
informacji i danych dotyczqcych srodka ochrony ro-

1) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini­
stracji rzadowe] - rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministr6w z dnia 31 paz­
dziernika 2005 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziata­
nia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Oz. U. Nr 220,
poz. 1892).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenla wdrazaja postano­
wienia dyrektywy 2005/25/WE z dnia 14 marca 2005 r.
zrnienlajace] zatacznik VI do dyrektywy 91/414/EWG w od­
niesieniu do srodkow ochrony roslln zawleralacvch drob­
noustroje (Oz. Urz. UE L 090 z 8.04.2005 r., str. 1-34).

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Oz. U.
z 2004 r. Nr 96, paz. 959, Nr 173, paz. 1808 i Nr 273,
poz. 2703, z 2005 r. Nr 163, paz. 1362 oraz z 2006 r. Nr 92,
paz. 639.

slin i substancji aktywnej oraz zasad sporzqdzania ich
oceny (Oz. U. Nr 100, poz. 839) w zafqczniku nr 3 wpro­
wadza sie nastepujace zmiany:

1) spis tresci otrzymuje brzmienie okreslone w za­
fqczniku nr 1 do niniejszego rozporzqdzenia;

2) dotychczasowq tresc zafqcznika oznacza sie jako
CZEilSC I "I. Szczeg6fowe zasady sporzadzania oce­
ny wynik6w badan, informacji i danych dotvcza­
cych chemicznego srodka ochrony roslln i sub­
stancji aktywnej" i dodaje sie czesc II "II. Szczeg6­
fowe zasady sporzadzania oceny wynik6w badan,
informacji i danych dotyczqcych srodka ochrony
roslin, w skfad kt6rego wchodzi mikroorganizm"
w brzmieniu okreslonvrn w zatacznlku nr 2 do ni­
niejszego rozporzadzenla.

§ 2. Rozporzqdzenie wchodzi w zvcie po upfywie
14 dni od dnia ogfoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: w Z. M. Zagorski

Zalqczniki do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia 30 czerwca 2006 r. (poz. 937)

Zatllcznik nr 1

8.2.5.
8.2.5.1.
8.2.5.2.
8.2.6.
8.2.7.

SPIS TRESCI

I. SZCZEGOtOWE ZASACJY SPORZAOZANIA OCSNY WYNIKOW 8ADAN, INFORMACJI I OANYCH OOTYCZA­
CYCH CHEMICZNEGO SROOKA OCHRONY ROSLIN I SU8STANCJI AKTYWNEJ

CZEilSC A. WstEilP

CZEilSC 8. Zasady oceny srodka ochrony roslln
8.1. Zasady og61ne
8.2. Zasady szczeg6fowe
8.2.1. Skutecznosc dziafania
8.2.2. 8rak niekorzystnego wpfywu na rosllnv lub produkty roslinne
8.2.3. Oddziafywanie na zwalczane kreqowce
8.2.4. Oddziafywanie na zdrowie czfowieka lub zwierzqt
8.2.4.1. Oddziafywanie na zdrowie czfowieka lub zwierzat wynikajqce ze stosowania srodka ochrony

roslin
8.2.4.2. Oddziafywanie na zdrowie czfowieka lub zwierzqt wynikajqce z pozostatosci srodka ochrony

roslin
Oddziafywanie na srodowlsko
Los i zachowanie w srodowisku
Oddziafywanie na gatunki niebedace celem dziafania srodka ochrony roslin
Metody analityczne
Wfasciwosci fizyczne i chemiczne
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C.2.5.
C.2.5.1.
C.2.5.2.
C.2.6.
C.2.7.

Czesc C. Kryteria oceny srodka ochrony roslin
C.1. Kryteria og61ne
C.2. Kryteria szczeg6towe
C.2.1. Skutecznosc dziatania
C.2.2. Brak niekorzystnego wptywu na roslinv tub produkty roslinne
C.2.3. Oddziatywanie na zwalczane kreqowce
C.2.4. Oddziatywanie na zdrowie cztowieka lub zwierzat
C.2.4.1. Oddziatywanie na zdrowie cztowieka lub zwlerzat wynikajqce ze stosowania srodka ochrony

roslln
C.2.4.2. Oddziatywanie na zdrowie cztowieka tub zwierzat wynikajqce z pozostatosci srodka ochrony

roslin
Wptyw na srodowisko
Los i zachowanie w srodowisku
Oddziatywanie na gatunki niebedace celem dziatania srodka ochrony roslin
Metody analityczne
Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

II. SZCZEGOlOWE ZASADY SPORZI\DZANIA OCENY WYNIKOW BADAN, INFORMACJI I DANYCH DOTYCZI\­
CYCH SRODKA OCHRONY ROSLIN, W SKlAD KTOREGO WCHODZI MIKROORGANIZM

Czesc A. Wst~p

Czesc B. Zasady oceny srodka ochrony roslin
8.1. Zasady og61ne
B.2. Zasady szczeg6towe
B.2.1. Tozsamosc
B.2.1.1. Tozsarnosc mikroorganizmu w srodku ochrony roslin
B.2.1.2. Tozsarnosc srodka ochrony roslin
B.2.2. Wtasciwosci biologiczne, fizyczne, chemiczne i techniczne
B.2.2.1. Wtasciwosci biologiczne mikroorganizmu w srodku ochrony roslin
B.2.2.2. Wtasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne srodka ochrony roslin
B.2.3. Informacje 0 srodku ochrony roslin inne nii zawarte w czesclach B.2.1. i B.2.2.
B.2.3.1. Kontrola jakosci produkcji mikroorganizmu w srodku ochrony roslin
B.2.3.2. Kontrola jakoscl srodka ochrony roslin
B.2.4. Skutecznosc dziatania
8.2.5. Metodyanalityczne
B.2.5.1. Metody analityczne srodka ochrony roslin
B.2.5.2. Metody analityczne oznaczania pozostatosci
B.2.6. Oddziatywanie na zdrowie cztowieka lub zwierzqt
B.2.6.1. Oddziatywanie na zdrowie cztowieka lub zwierzqt wynikajqce ze stosowania srodka ochrony

roslln
B.2.6.2. Oddziatywanie na zdrowie cztowieka lub zwierzqt wynikajqce z pozostatosci srodka ochrony

roslin zawierajqcego mikroorganizm
B.2.7. Los i zachowanie mikroorganizmu w srodowisku
B.2.8. Oddziatywanie na gatunki niebedace celem dziatania srodka ochrony roslin
8.2.9. Podsumowanie i ocena wynik6w badan, informacji i danych zawartych w czesciach B.2.7. i B.2.8.

Czesc C. Kryteria oceny srodka ochrony roslln
C.1. Kryteria og61ne
C.2. Kryteria szczeg6towe
C.2.1. Tozsarnosc mikroorganizmu
C.2.2. Wtasciwosci biologiczne i techniczne
C.2.3. Informacje 0 srodku ochrony roslin inne niz zawarte w czesciach C.2.1. i C.2.2.
C.2.4. Skutecznosc dziatania
C.2.5. Metody analityczne
C.2.6. Oddziatywanie na zdrowie cztowieka lub zwierzqt
C.2.6.1. Oddziatywanie na zdrowie cztowieka lub zwierzqt wynikajqce ze stosowania srodka ochrony

roslin
C.2.6.2. Oddziatywanie na zdrowie cztowieka lub zwierzat wynikajqce z pozostalosci srodka ochrony

roslin zawierajqcego mikroorganizm
C.2.7. Los i zachowanie mikroorganizmu w srodowlsku
C.2.8. Oddziatywanie na gatunki niebedace celem dziatania srodka ochrony roslin,
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Zatllcznik nr 2

II. Szczeg6towe zasady sporzadzania oceny wynik6w badan, informacji i danych dotvczacvch srodka ochrony
roslin, w sktad kt6rego wchodzi mikroorganizm

CZ~SC A

Wstep

1. Ocena wynik6w badan, informacji i danych doty­
czacvch srodka ochrony roslin, w sktad kt6rego
wchodzi mikroorganizm, powinna potwlerdzac, ie
srodek ochrony roslln spetnia wymagania okreslo­
ne wart. 38 ust. 1 pkt 1-5 ustawy, oraz umozliwic
opracowanie ocen i raport6w, 0 kt6rych mowa
wart. 43 ust, 2 ustawy.

2. Sporzadza sle ocene wynik6w badari, informacji
i danych dotvczacych srodka ochrony roslin, 0 kt6­
rych mowa w czesci B zatacznika nr 1 do rozporza­
dzenia, z uwzqlednieniern wynik6w badan, infor­
macji i danych dotvczacvch substancji aktywnej,
o kt6rych mowa w czesci B zatacznika nr 2 do roz­
porzadzenia, oraz innych informacji technicznych
i naukowych mogqcych istotnie wptvwac na wy­
dajnosc srodka ochrony roslin lub wskazywae na
rnozliwosc niekorzystnego wptywu srodka ochro­
ny roslin, jego sktadnik6w lub jego metabolit6w
i toksyn na srodowisko. Jeieli nie przedstawiono
okreslonvch wynik6w badan, informacji i danych,
sporzadzona ocena powinna zawierac uzasadnie­
nie dla odstapienia od ich przedstawienia.

3. Jeieli przedstawione wyniki badan, informacje
i dane, 0 kt6rych mowa w ust. 2, urnozliwiaja do­
konanie jednoznacznej oceny co najmniej jednego
z proponowanych zastosowan srodka ochrony ro­
slin i potwierdzenie spetnienia wvmaqan, 0 kt6­
rych mowa w ust. 1, srodek ten moie bye dopusz­
czony do obrotu wytqcznie w tym zakresie.

Jeieli dokonana ocena nie potwierdza spetnienia
tych wymagan dla proponowanego zastosowania
srodka ochrony roslin, nie dopuszcza sie go do ob­
rotu w tym zakresie.

4. Oceny i wyniki badan, informacje i dane dotvczace
srodka ochrony roslin powinny bye sporzadzane
z uwzqlednienlem aktualnej wiedzy naukowej
i technicznej oraz wytycznych miedzvnarodowvch
organizacji, w tym Komisji Europejskiej, EPPO,
FAD, WHO, DECO, SETAC.

5. Ocena powinna uwzqledniac dokumenty pomoc­
nicze uwzqlednione przez Staty Komitet do spraw
Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat
(SCFCAH).

CZ~SC B

Zasady oceny srodka ochrony roslin

B.1. Zasady og61ne

1. Sporzadza sle ocene wynik6w badan, informacji
i danych dotvczacvch srodka ochrony roslin, 0 kt6­
rych mowa w zatacznlkach nr 2 i 3 do rozporzadze-

nia, oraz innych informacji technicznych i nauko­
wych rnoqacvch istotnie wptywae na wvdajnosc
srodka ochrony roslin tub wskazvwac na rnozliwosc
niekorzystnego wptywu srodka ochrony roslin, je­
go sktadnik6w lub jego metabolit6w, lub toksyn na
srodowisko, Jeieli nie przedstawiono okreslonven
wynik6w badan, informacji i danych, sporzadzona
ocena powinna zawierac uzasadnienie dla odsta­
pienia od ich przedstawienia. Sporzadzona ocena
powinna urnozllwiac, w szczeqolnosci:

1) potwierdzenie skutecznosci dziatania srodka
ochrony roslin i braku fitotoksycznego i patoge­
nicznego dziatania tego srodka w proponowa­
nym zakresie i sposobie stosowania;

2) wskazanie i ocene ewentualnych zaqrozen
stwarzanych przez srodek ochrony roslin dla
zdrowia cztowieka i zwierzat lub dla srodowiska,

2. Sporzadzona ocena srodka ochrony roslin powin­
na zawierac wnikliwq analize wynik6w badan, in­
formacji i danych w odniesieniu do realnych wa­
runk6w przewidywanego stosowania srodka,
w tym najgorszego przypadku wynikajqcego z da­
jaceqo sle w racjonalny spos6b przewidziec zasto­
sowania srodka ochrony roslin, oraz powinna
uwzqledniac ewentualne elementy rnaiace wptyw
na poprawnosc wyniku oceny.

Pierwsza ocena powinna oplerac sle na wynikach
badan, informacjach i danych lub szacunkach od­
noszacvch sie do rzeczywistych warunk6w stoso­
wania srodka ochrony roslin, Ponowna ocena po­
winna uwzqledniac wyniki pierwszej oceny,
w szczeqolnosci ewentualne elementy i punkty
krytyczne rnajace wptyw na poprawnosc identyfi­
kacji zaqrozen.

3. Ocena szczeg6towa powinna uwzqledniac meta­
bolity, produkty rozktadu lub produkty reakcji
o odpowiednim znaczeniu.

4. Ocena wynik6w badan, informacji i danych doty­
czacvch srodka ochrony roslin jest prowadzona
z uwzqlednieniern warunk6w, w jakich srodek
ochrony roslln jest stosowany, celu jego dziatania,
proponowanych zaleceri co do jego stosowania,
w tym dawki, sposobu stosowania, czestotliwosci
termin6w zabieg6w, oraz wtasciwosci srodka
ochrony roslin i jego sktadu. Jeieli jest to koniecz­
ne, ocena powinna uwzqledniac zasady integro­
wanej ochrony roslin,

5. Ocena wynik6w badan, informacji i danych doty­
czacvch srodka ochrony roslin powinna uwzqled­
niac warunki agrotechniczne, fitosanitarne lub
srodowiskowe, w tym klimatyczne, w jaklch sro­
dek ma bye stosowany.

6. Jeieli ocene wynik6w badan, informacji i danych
dotvczacvch srodka ochrony roslln przeprowadza
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2.2.

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

orqanizrnow do srodowiska, z uwzqlednle­
niem informacji dotvczacvch stabilnosci ge­
netycznej mikroorganizmow w warunkach
srodowlska, w ktorvrn bedzie stosowany, jak
rowniez informacji dotyczqcych zdolnosci mi­
kroorganizmow do przekazywania materiafu
genetycznego innemu organizmowi oraz in­
formacji dotvczacvch zakodowanych cech, je­
ieli jest to konieczne.

2.2.1.3. Ocenia sle wyniki badari, informacje i dane
dotvczace sposobu dziafania mikroorgani­
zrnow, z uwzplednleniem roli metabolitow lub
toksyn oraz minimalnego skutecznego steze­
nia dla kaidego aktywnego metabolitu lub
toksyny, w tym:

1) antvbioze:

2) wywofanie odpornoscl roslinv:

3) zaktocenia zladliwosci patogenicznego or-
ganizmu docelowego;

4) wzrost endofitow:

5) kolonlzacje korzenia;

6) wspotzawodnictwo w niszy ekologicznej,
w tym 0 skfadniki odiywcze, srodowisko
bytowania;

7) pasoiytnictwo;

8) patoqennosc dla bezkreqowcow,

2.2.1.4. Ocenia si{l wyniki badan, informacje i dane
dotvczace specvflcznoscl iywiciela mikroor­
qanizrnow w celu oceny potencjalnego wpfy­
wu na organizmy nlebedace celem dziafania,
z uwzqlednieniern:

1) zdolnosci mikroorqanizrnow do bycia pato­
gennymi w stosunku do organizmow nie­
bedacvch cetem dziafania (ludzi, zwlerzat
oraz innych orqanizrnow niebedacvch
przedmiotem zwalczania);

2) zwiazkow ze znanymi patogenami roslin,
zwierzat lub czfowieka.

2.2.1.5. Ocenia sle wyniki badari, informacje i dane
dotvczace opornosci na antybiotyki rnajace
znaczenie w medycynie i weterynarii,
z uwzqlednlenlern zdolnosci do transferu ge­
now opornosci na antybiotyki.

2.2.2. Wfasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne
srodka ochrony roslln

2.2.2.1. Ocenia sle wyniki badan, informacje i dane
dotvczace wiasciwoscl technicznych srodka
ochrony roslin. w zaleznosci od wtasciwosci
mikroorganizmu i rodzaju formulacji.

2.2.2.2. Ocenia sie okres trwatoscl i stabilnosci przy
przechowywaniu preparatu, biorac pod uwa­
g{l moiliwe zmiany w skfadzie, takie jak roz­
wo] mikroorganizmu lub mikroorganizmow
zanleczvszczajecvch, wytwarzanie przez mi­
kroorganizm metabolitow lub toksyn.

2) rnozllwosc wykorzystania przy weryfikacji wyni­
kow badan, informacji i danych, 0 ktorvch rno­
wa w ust. 2;

3) rnozliwosc walidacji, zgodnie z zasadami przvje­
tymi dla modelu;

4) warunki, w ktorvch proponuje sle stosowac sro­
dek ochrony roslin.

si{l z wykorzystaniem modeli obliczeniowych, do­
bor tych modeli powinien uwzqledniac:

1) precvzje dla okresloneqo przypadku oraz rnozli­
wosc wykorzystania racjonalnych pararnetrow
i zalozen:

B.2. Zasady szczegotowe

Ocene wvnlkow badan, informacji i danych dotvcza­
cych srodkow ochrony roslin zawierajqcych mikroor­
ganizm sporzadza sie, uwzqledniajac zasady zawarte
w niniejszej czesci, i dotacza sle jq do wniosku 0 do­
puszczenie srodka ochrony roslln do obrotu.

Toisemosc

Tozsamosc mikroorganizmu w srodku ochro­
ny roslln

Wyniki badan, informacje i dane dotvczacs
srodka ochrony roslin powinny urnozliwlac
ocene tozsarnosci mikroorganizmu na pozio­
mie szczepu w srodku ochrony roslin.

Jeieli mikroorganizm jest mutantem lub orga­
nizmem genetycznie zmodyfikowanym,
uwzqlednia sie szczeqolne roznice pornledzv
jednym szczepem a drugim w ramach tego sa­
mega gatunku oraz obecnosc form przetrwal­
nikowych. Powinno sprawdzic sle tozsarnosc
szczepu z odpowiednim szczepem w rnledzv­
narodowo uznanej kolekcji szczepow,

Tozsarnosc srodka ochrony roslin

Ocenia sle szczeqotowe informacje llosciowe
i [akosciowe dotvczace skfadu srodka ochrony
roslin, takie jak informacje dotvczace mikroor­
ganizmu, rnetabolitow lub toksyn, pozostafo­
sci ze srodowiska wzrostu, obecnych innych
skladnikow i zanieczyszczen innymi mikroor­
ganizmami.

Wfasciwosci biologiczne, fizyczne, chemiczne
i techniczne

2.2.1. Wfasciwosci biologiczne mikroorganizmu
w srodku ochrony roslln

2.2.1.1. Ocenia sie pochodzenie szczepu, jego natural­
ne srodowisko bytowania, z okresleniem ro­
slin, zwierzat lub gleby, z ktore] zostaf wyizo­
lowany, cykl iyciowy i mozliwosc przetrwania,
kolonizacji, namnaiania i zdolnosc do rozprze­
strzeniania sie, jeieli jest to konieczne.

2.2.1.2. Ocenia si~ wyniki badan, informacje i dane
dotvczace mozliwoscl przystosowania mikro-
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2.4.4.

2.2.2.3. Ocenia sle wlasciwoscl fizyczne i chemiczne
srodka ochrony roslin, w szczeqolnosci:

1) jeieli istnieje odpowiednia specyfikacja 2.4.3.
techniczna dla tego srodka ustalona przez
FAO, ocenia sle jego wtasciwosci fizyczne
i chemiczne, por6wnujqc je do wymagan
dotyczqcych wlasciwosci fizycznych i che­
micznych okreslonvch w specyfikacji;

2) jeieli brak jest odpowiedniej specyfikacji
technicznej FA03) dla tego srodka ochrony
roslin, ocenia sie jego wlasciwosci fizyczne
i chemiczne zgodnie z wytycznq WH04).

2.2.2.4. Jeieli proponowana etykieta-instrukcja stoso­
wania srodka ochrony roslin zawiera zalece­
nie tqcznego stosowania srodka ochrony ro­
slin z innym srodkiern ochrony roslin lub
adiuwantem, ocenia sie zqodnosc biologicz­
na, fizycznq i chemiczna mieszaniny.

2.3. Informacje 0 srodku ochrony roslin inne nii
zawarte w czesciech 8.2.1. i 8.2.2.

2.3.1. Kontrola [akosci produkcji mikroorganizmu
w srodku ochrony roslin

Ocenia si~ informacje i dane dotvczace pro­
wadzonych kontroli [akosci materiatu tech­
nicznego mikroorganizmu stosowanego do
produkcji srodka ochrony roslin oraz dotvcza-
ce kontroli przebiegu procesu produkcji, do-
brej praktyki produkcyjnej, warunk6w higie­
nicznych, kontroli mikrobiologicznej oraz spo­
sob6w postepowania i bezpiecznego uniesz­
kodliwiania mikroorganizm6w. Ocenia sie kry­
teria zapewnienia [akosci produkcji.

2.3.2. Kontrola [akosci srodka ochrony roslin

Ocenia sie wyniki badan, informacje i dane do­
tvczace srodka ochrony roslln zawierajqcego
metabolity lub toksyny wytworzone podczas
wzrostu oraz pozostatosci ze srodowiska wzro-
stu, uwzqlednlajac proponowane kryteria za­
pewnienia jakosci oraz mozliwosc wvstepowa-
nia zanieczyszczen innymi mikroorganizmami.

2.4. Skutecznosc dziafania

2.4.1. Jeieli proponowane stosowanie dotyczy
zwalczania lub ochrony przed organizmem
szkodliwym, ocenia sle, czy organizm ten rno­
ze bye szkodliwy w warunkach agrotechnicz­
nych, srodowiskowvch, glebowo-klimatycz­
nych lub dotvczacvch zdrowia roslin na obsza­
rze proponowanego stosowania.

2.4.2. Ocenia sie, czy niezastosowanie tego srodka
moie powodowac niekorzystny wptyw na ro­
sllnv lub produkty roslinne, w tym ich istotne
uszkodzenia, zmniejszenie plonu lub pogor­
szenie jego jakosci, z uwzqlednieniern warun­
k6w agrotechnicznych, fitosanitarnych oraz
srodowiskowych, w tym klimatycznych, na

4) "Wytyczna wdrazanla i stosowania specyfikacji WHO do­
tvczacvch srodkow ochrony roslin".

obszarze, na kt6rym proponuje sie stosowa­
nie srodka,

Ocenia sie wyniki badan, informacje i dane
dotvczace skutecznosci srodka ochrony roslin,
zgodnie z zakresem okreslonvm w zalacznlku
nr 1 do rozpcrzadzenia, z uwzqlednienlern
skutecznosci zwalczania orqanizrnu szkodli­
wego lub osiaqniecia zamierzonego skutku
dziatania oraz warunk6w prowadzenia bada­
nia, wtym:

1) doboru roslinv uprawnej lub jej odmiany;

2) warunkow agrotechnicznych oraz srodowi­
skowych, w tym klimatycznych przed i po
zastosowaniu srodka:

3) wvstepowania oraz liczebnosci organi­
zm6w szkodliwych;

4) fazy rozwojowej rosllnv uprawnej oraz sta­
dium rozwojowego organizmu szkodliwego;

5) dawki srodka ochrony roslin:

6) dawki substancji lub preparatu poprawia­
[acvch wtasciwosci lub skutecznosc srodka
ochrony roslin, jeieli proponuje sie ich
tqczne stosowanie;

7) czestotliwoscl i terminu zabieg6w;

8) rodzaju sprzetu ochrony roslin uiywanego
do wykonywania zabieg6w;

9) sposob6w czyszczenia sprzetu ochrony ro­
slin uiywanego do wykonywania zabie­
g6w.

Ocenia sie skutecznosc dziatania srodka
ochrony roslin w proponowanym zakresie
stosowania, jego wptyw na przvdatnosc sto­
sowania w integrowanej ochronie roslin,
z uwzqlednienlem warunk6w agrotechnicz­
nych, srodowiskowvch, glebowo-klimatycz­
nych, fitosanitarnych wvstepujacvch na ob­
szarze proponowanego zastosowania,
w szczeqolnosci:

1) skutecznosc dziatania zastosowanej dawki
srodka ochrony roslin, z uwzqlednieniern
czasu jego dziatania, skutecznosci zwalcza­
nia organizmu szkodliwego oraz powta­
rzalnosci uzyskanych wynik6w, w por6w­
naniu do skutecznosci por6wnawczego
srodka ochrony roslin oraz obiektu, na kto­
ry nie zastosowano srodka ochrony roslin,
zwanego dalej "kontrolq";

2) wptyw na [akosc lub wvsokosc plonu lub
ograniczenie strat podczas przechowywa­
nia roslin lub produkt6w rosllnnvch, w po­
r6wnaniu do por6wnawczego srodka
ochrony roslln oraz kontroli, zgodnie z za­
mierzonym celem dziatania srodka ochro­
ny roslin.

Jeieli brak jest por6wnawczego srodka ochro­
ny roslin, ocenia sle korzvsci wynikajqce z za-
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stosowania srodka ochrony roslin w propono- 2.4.6.
wanym zakresie, z uwzqlednleniem warun-
kow agrotechnicznych, srodowlskowvch, gle­
bowo-klimatycznych i fitosanitarnych.

Ocenia sle niekorzystny wptyw srodka ochro-
ny roslin na rosline uprawna, po jego zasto­
sowaniu zgodnie z proponowanymi warun-
kami stosowania, w porownanlu do nieko­
rzystnego wptywu porownawczeqo srodka 2.4.7.
ochrony roslin, jeieli taki istnieje, oraz kon-
troli:

2.5.1.1. Sktadniki nieaktywne

Ocenia sie metody analityczne dla identyfika­
cji ilosciowe] i jakosciowe] istotnych toksyko­
logicznie, ekotoksykologicznie lub srodowi­
skowo skladnikow nieaktywnych pochodza­
cych z mikroorganizmu i obecnych jako zanie­
czyszczenie lub sktadnik oboietnv, w tym moz­
liwych produktow rozktadu i reakcji.

Przy sporzadzaniu oceny uwzqlednia sle:

1) informacje, dane i oceny dotvczace metod
analitycznych, 0 ktorvch mowa w cze­
sci 8 zatacznika nr 2 do rozporzadzenia:

2.4.5.

1) przy ocenie niekorzystnego wptywu srodka
ochrony roslln na rosltne uprawna
uwzqlednla sle wyniki badan, informacje
i dane dotvczace:

a) skutecznoscl dziatania srodka ochrony
roslin,

b) wtasclwosci srodka ochrony roslln, jego
stosowania, w tym dawki, Iiczby i termi­
now zabieqow oraz braku rnozliwosci t'l­
czenia z innymi zabiegami,

c) wtasciwoscl biologicznych mikroorgani­
zrnu, w tym sposobu dziatania, prze­
trwania, specvficznoscl iywiciela;

2) sporzadzona ocena powinna uwzqledniac:

a) rodzaj, czestotliwosc wvstepowanla, na­
silenie i czas trwania zaobserwowanych
objawow fitotoksvcznosci lub fitopato­
qenicznosci oraz wptyw warunkow
agrotechnicznych, srodowiskowvch,
glebowo-klimatycznych i fitosanitarnych
na te objawy,

b) zroznicowanie wrazliwosci gtownych
odmian roslin uprawnych 0 najwiek­
szym znaczeniu na dziatanie fitotoksycz­
ne i fitopatogeniczne ocenianego srodka
ochrony roslin,

c) czesc uprawy poddanej dziataniu srodka
lub produkty roslinne, na ktorvch zaob­
serwowano skutki fitotoksyczne lub fito­
patogenne,

d) niekorzystny wptyw na pion uprawy
poddanej dziataniu srodka oraz produk­
ty roslinne pod wzqledern [akosclowvrn
i llosciowvrn,

e) niekorzystny wptyw na rosllnv poddane
dziataniu srodka lub produkty rosllnne.
przeznaczone do produkcji materiatu
siewnego, z uwzqlednieniem ich sHy,
zdolnosci i energii kietkowania, ukorze­
niania sle lub wskainika przvlecia sie,

f) niekorzystny wptyw na uprawy roslin
sasiadujacvch, jeieli istnieje rnozliwosc
rozprzestrzenia sie mikroorganizmu.

2.4.8.

2.5.

2.5.1.

Jeieli proponuje sle t'lczne stosowanie srod­
ka ochrony roslin z innym srodkiern ochrony
roslln lub z substancja lub preparatem popra­
wialacvrn wtasciwosci lub skutecznosc srodka
ochrony roslin, sporzadza sle ocene dotvczaca
tej mieszaniny zgodnie z ust. 2.4.1.-2.4.4. ni­
niejszej czesci oraz ocene zasadnosci jej zasto­
sowania w proponowanych warunkach.

Jeieli wyniki badan, informacje i dane wska­
zujq, ie mikroorganizmy lub istotne metaboli­
ty lub toksyny, produkty rozktadu lub reakcji
utrzvrnuja silil w istotnych llosclach, w glebie
lub materiale roslinnvm lub na jego po­
wierzchni, po zastosowaniu srodka ochrony
roslin zgodnie z proponowanymi warunkami
jego stosowania, ocenia sie ich niekorzystny
wpfyw na roslinv uprawiane nastepczo, zgod­
nie z ust. 2.4.5. niniejszej czesci,

Jeieli zakres proponowanego zastosowania
srodka ochrony roslin obejmuje zwalczanie
kreqowcow, ocenia sie wyniki badari, infor­
macje i dane dotvczace mechanizmu oddzia­
tywania tego srodka oraz wptyw dziatania
srodka na zachowanie i stan zdrowia tych
zwierzat. Jeieli celem stosowania srodka jest
usrnlercenie zwlerzecla, ocenia sie czas nie­
zbedny do jego usrniercenia oraz warunki,
w jakich nastepu]e jego srnlerc, Przy ocenie
uwzqlednia sie:

1) wyniki badari toksykologicznych mikroor­
ganizmu wchodzaceqo w sktad srodka
ochrony roslln, 0 ktorvch mowa w czescl 8
zatacznika nr 2 do rozporzadzenia:

2) wyniki badan toksykologicznych oraz ba­
dan skutecznosci dziatania srodka ochrony
roslln, 0 ktorvch mowa w czesci 8 zalaczni­
ka nr 1 do rozporzadzenia,

Metody analityczne

Ocenia si{l metody analityczne wykorzystywa­
ne w celu kontroli i monitoringu po dopusz­
czeniu do obrotu srodka ochrony roslin,
w sktad ktoreqo wchodzi mikroorganizm.

Metody analityczne srodka ochrony roslln
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2.5.1.2.

2.5.2.

2.5.2.1.

2) informacje, dane i oceny dotvczace metod
analitycznych, 0 ktorvch mowa w cze­
sci B zatqcznika nr 1 do rozporzadzenia,
w szczeqolnosci:

a) specvficznosc i liniowosc proponowa­
nych metod,

b) znaczenie zakiocen,

c) precvzje proponowanych metod, w tym
powtarzalnosc i odtwarzalnosc,

d) dokladnosc proponowanych metod dla
okreslonvch stezen:

3) granic~ oznaczalnosci proponowanych
metod analizy zanieczyszczen.

Skfadniki aktywne

Ocenia sie metody analityczne dla ilosciowe­
go okreslenia i identyfikacji poszczeqolnvch
szczepow, w szczeqolnosci metody rozroznia­
[ace ten szczep od blisko z nim zwiqzanych
szczepow,

Przy sporzadzanlu oceny uwzqlednia sie:

1) informacje, dane i oceny dotvczace metod
analitycznych, 0 ktorvch mowa w czesci B
zatacznika nr 2 do rozporzqdzenia;

2) informacje, dane i oceny dotvczace metod
analitycznych, 0 ktorvch mowa w czesci B
zatacznika nr 1 do rozporzadzenia. w szcze­
golnosci:

a) specvficznosc proponowanych metod,

b) znaczenie zaktocsn.

c) precvzje proponowanych metod, w tym
powtarzalnosc i odtwarzalnosc:

3) granic~ oznaczalnosci proponowanych
metod analizy zanieczyszczen.

Metody analityczne oznaczania pozostatosci

Pozostalosci nieaktywne

Ocenia sie metody analityczne proponowane
do identyfikacji [akosciowe] i ilosciowe] istot­
nych toksykologicznie. ekotoksykologicznie
lub srodowiskowo pozostatoscl nieaktywnych
pochodzqcych z mikroorganizmu, w tym rnoz­
Iiwych produktow rozkfadu i reakcji.

Przy sporzadzaniu oceny uwzqlednia sie:

1) informacje, dane i oceny dotvczace metod
analitycznych, 0 ktorvch mowa w czesci B
zatacznika nr 2 do rozporzqdzenia;

2) informacje, dane i oceny dotvczace metod
analitycznych, 0 ktorvch mowa w czesci B
zalacznlka nr 1 do rozporzqdzenia, w szcze­
golnosci:

a) specvflcznosc i liniowosc proponowa­
nych metod,

b) znaczenie zaktocen,

2.5.2.2.

2.6.

2.6.1.

2.6.1.1.

c) precvzje proponowanych metod, w tym
powtarzalnosc i odtwarzalnosc,

d) doktadnosc proponowanych metod dla
okreslonych stezsn:

3) granic~ oznaczalnosci proponowanych
metod analizy zanieczvszczen,

Pozostatosci aktywne

Ocenia sie metody analityczne dla iloscloweqo
okreslenia i identyfikacji poszczeqolnvch szcze­
pow, a szczeqolnie metody rozrozniajace ten
szczep od blisko z nim zwiqzanych szczepow,

Przy sporzadzaniu oceny uwzqlednia sie:

1) informacje, dane i oceny dotvczace metod
analitycznych, 0 ktorvch mowa w czesci B
zatacznika nr 2 do rozporzqdzenia;

2) informacje, dane i oceny dotvczace metod
analitycznych, 0 ktorvch mowa w czescl B
zalacznlka nr 1 do rozporzadzanla. w szcze­
qolnosci:

a) specvficznosc i llniowosc proponowa­
nych metod,

b) znaczenie zakiocen,

c) precvzje proponowanych metod, w tym
powtarzalnosc i odtwarzalnosc:

3) granic~ oznaczalnosci proponowanych me-
tod analizy zanieczyszczen.

Oddziafywanie na zdrowie cztowieka tub zwie­
rzet

Ocenia sie wyniki badan, informacje i dane
dotyczqce wptywu na zdrowie cztowieka lub
zwlerzat, z uwzqlednieniem ich patoqennoscl
w stosunku do czfowieka lub zwierzat niebe­
dacvch przedmiotem zwalczania, infekcyjno­
sci mikroorganizmu, zdolnosci mikroorgani­
zmu do kolonizacji, toksvcznosci metabolitow
lub toksyn, jak rowniez toksvcznosci pozosta­
tosci, zanieczyszczen oraz pozostatych sklad­
nikow,

Oddziafywanie na zdrowie czfowieka lub zwie­
rzat wynikajqce ze stosowania srodka ochrony
roslln.

Ocenia si~ naraienie operatora na dziatanie
mikroorganizmow i na zwiqzki chemiczne
istotne z toksykologicznego punktu widzenia
w srodku ochrony roslin (metabolity, toksyny,
pozostatoscl, zanieczyszczenia i pozostafe
skfadniki srodka), ktore mogq wvstaplc w pro­
ponowanych warunkach stosowania (w szcze­
golnosci dawka, metoda stosowania i warun­
ki klimatyczne).

Przy sporzqdzaniu oceny naleiy wziac pod
uwaqe nastepujace wyniki badan, informacje
i dane:

1) dane medyczne oraz badania toksykolo­
giczne, badania infekcyjnosci i patogenno-
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sci okreslone w czesci B zatacznika nr 2 do
rozporzqdzenia oraz wyniki ich oceny. Ba­
dania na pierwszym eta pie powinny urnoz­
llwiac ocene mikroorganizm6w pod katern
ich zdolnosci do przetrwania lub namnaia­
nia w organizmie iywiciela oraz ich zdolno­
sci do wywotywania skutk6w u iywiciela.
Ocena oparta na wtasciwvch wynikach ba­
dan, informacjach i danych z pierwszego
etapu powinna prowadzic do oceny rnozli­
wych skutk6w naraienia w czasie pracy,
biorac pod uwaqe intensvwnosc i czas
trwania naraienia oraz naraienie zwiqzane
z powtarzanym stosowaniem podczas
praktycznego uiytkowania. Toksvcznosc
niekt6rych metabolit6w lub toksyn ocenia
sie, jeieli stwierdzono, ze zwlerzeta do­
swladczalne sa naraione na ich dziatanie;

2) badania toksykologiczne, 0 kt6rych mowa
w czesci B zatacznika nr 1 do rozporzadze­
nia;

3) inne informacje dotyczqce mikroorgani­
zm6w, metabolit6w lub toksyn, pozostato­
sci, zanieczyszczen i pozostatych sktadni­
k6w w srodku ochrony roslin, takie jak ich
wtasclwoscl biologiczne, fizyczne i che­
miczne (przeiycie mikroorganizmu w tern­
peraturze ciata cztowieka lub zwlerzar, nisza
ekologiczna, zachowanie mikroorganizmu,
metabolit6w lub toksyn w czasie stosowa­
nia):

4) inne istotne informacje, 0 kt6rych mowa
w czesci B zatqcznika nr 1 do rozporzadze­
nia, w tym:

a) sktad srodka ochrony roslln zawierajqce­
go mikroorganizm,

b) rodzaj srodka ochrony roslin zawierajq­
cego mikroorganizm,

c) wielkosc, typ i rodzaj opakowania,

d) zakres stosowania, miejsce stosowania
oraz funkcja,

e) sposoby stosowania, w tym sporzadza­
nie cieczy uiytkowej i transport,

f) zalecane sposoby ograniczenia naraze­
nia,

g) zalecenia dotyczqce odzieiy ochronnej,

h) najwyisza zalecana dawka srodka,

i) minimalna ilosc rozpylania proponowa­
na na etykiecie-instrukcji stosowania
srodka ochrony roslln,

j) liczba i terminy zabieg6w.

Ocena powinna uwzqledniac kaidy propono­
wany spos6b stosowania, z uwzqlednleniern
proponowanego rodzaju sprzetu uiywanego
do stosowania srodka ochrony roslin zawiera­
jqcego mikroorganizm, w tym typ i wlelkosc

zbiornika, oraz czvnnosci zwiqzanych ze spo­
rzqdzaniem cieczy uiytkowej, transportem,
stosowaniem oraz myciem i konserwacjq
sprzetu,

Ocenia si~ brak Jub zdolnosc do tworzenia ko­
lonii tub mozliwosc wystqpienia skutk6w
u operatora przy badanych poziomach dawek
przewidzianych w czesci B zatacznlka nr 1 do
rozporzqdzenia i w czesci B zatacznika nr 2 do
rozporzqdzenia, w stosunku do zamierzonych
lub oczekiwanych poziom6w naraienia u czto­
wieka. Ocena ryzyka powinna uwzgl~dniac

spos6b dziatania, wtasciwosci biologiczne, fi­
zyczne i chemiczne mikroorganizmu i innych
substancji w formulacji.

2.6.1.2. Ocenia sle wyniki badan, informacje i dane
dotyczqce rodzaju i charakterystyki propono­
wanych opakowan, ze szczeg61nym uwzpled­
nieniem:

1) rodzaju opakowania;

2) rozmiar6w i pojemnosci:

3) wielkosci otworu;

4) rodzaju zarnkniecia:

5) wytrzymatosci, szczelnosci oraz trwatosci
na uszkodzenia mogqce rniec miejsce pod­
czas transportu lub innych czvnnosci:

6) odpornoscl na oddziatywanie srodka
ochrony roslin i zpodnoscl z zawartoscla,

2.6.1.3. Ocenia sle rodzaj i charaktervstvke propono­
wanej odzieiy ochronnej i wyposaienia, ze
szczeg61nym uwzqlednlsnlern:

1) dostepnosci i przvdatnoscl:

2) efektvwnoscl,

3) komfortu podczas noszenia uiywania,
z uwzqlednienlern zrneczenla operatora
i warunk6w klimatycznych;

4) odpornosci na oddziatywanie srodka
ochrony roslin.

2.6.1.4. Ocenia si~ rnozllwosc naraienia innych os6b,
w tym os6b postronnych i pracownik6w na
dziatanie mikroorganizmu i innych sktadni­
k6w istotnych z toksykologicznego punktu wi­
dzenia zawartych w srodku ochrony roslin
w proponowanych warunkach stosowania
oraz mozliwosc naraienia zwierzqt.

Ocena powinna uwzqlednlac nastepujace wy­
niki badan, informacje i dane:

1) dane medyczne oraz badania toksykolo­
giczne, badania infekcvjnosci i patogenno­
sci, 0 kt6rych mowa w czesci B zalacznlka
nr 2 do rozporzadzenia, oraz wyniki ich oce­
ny. Badania na pierwszym etapie powinny
urnozllwlac ocene mikroorganizm6w pod
wzqledern ich zdolnosci do przetrwania lub
namnaiania w organizmie iywiciela oraz
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ich zdolnosci do wywofywania skutk6w
w organizmie iywiciela. Parametry te rnoqa
zostac ustalone w wyniku badan toksyczno­
sci ostrych i dostepnvch danych medycz­
nych, a w wyjqtkowych przypadkach mogq
bye jedynie ustafone na podstawie przepro­
wadzonvch badari toksykologicznych przy
zastosowaniu dawki powtarzanej, na zwie­
rzetach laboratoryjnych.

Ocena oparta na wlasclwvch wynikach ba­
dan, informacjach i danych z pierwszego
etapu powinna prowadzic do oceny moil i­
wych skutk6w naraienia w czasie pracy,
biorac pod uwaqe intensvwnosc i czas
trwania naraienia oraz naraienie zwiazane
z powtarzanym stosowaniem podczas
praktycznego uiytkowania.

Toksvcznosc niekt6rych metabolit6w lub
toksyn ocenia sle, jeieli stwierdzono. ze
zwierzeta doswiadczalne sa naraione na
ich dziafanie;

2) badania toksykologiczne, 0 kt6rych mowa
w czesci 8 zatacznika nr 1 do rozporzadze­
nia;

3) inne informacje dotvczace mikroorgani­
zm6w, metabolit6w, toksyn, pozostatosci,
wtasclwosci fizycznych i chemicznych
(przeiycie mikroorganizmu w temperaturze
ciafa ludzi i zwierzat. nisza ekologiczna, za­
chowanie mikroorganizmu, metabolit6w,
toksyn w czasie stosowania);

4) inne istotne informacje dotyczqce srodka
ochrony roslin, 0 kt6rych mowa w czesci 8
zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, w tym:

a) okresy prewencji, niezbedne okresy ka­
rencji lub inne srodki ostroznosci majace
na celu ochrone ludzi i zwierzat,

b) spos6b stosowania, w szczeqolnosci
opryskiwanie,

c) najwyisza zalecana dawka stosowania,

d) minimalna ilosc rozpylania,

e) skfad srodka ochrony roslin,

f) pozostatosci srodka ochrony roslin na
roslinach i produktach roslinnvch po za­
stosowaniu, przy uwzqlednienlu wpfywu
takich czynnik6w jak temperatura, pro­
mieniowanie UV, wartosc pH i obecnosc
zanieczvszczen,

g) inne czvnnoscl, podczas kt6rych wvste­
puje naraienie pracownik6w.

2.6.2. Oddziafywanie na zdrowie czfowieka lub zwie­
rzat wynikajqce z pozostatosci srodka ochrony
roslin zawierajqcego mikroorganizm.

Przy ocenie naleiy rozroznic pozostatosci nie­
aktywne i aktywne. Wirusy i wiroidy powinny
bye traktowane jako pozostatoscl aktywne.

2.6.2.1. Pozostalosci nieaktywne

Ocenia sie ryzyko naraienia czfowieka lub
zwierzat na pozostatosci nieaktywne i ich me­
tabolity w wyniku moiliwej obecnosci tych
pozostatoscl w lub na jadalnych czesciach
plon6w poddanych dziafaniu srodka,

Przy ocenie uwzqlednia sie nastepuiace infor­
macje:

1) fazy rozwoju mikroorganizmu, w kt6rych sa
wytwarzane pozostatoscl nieaktywne;

2) fazy cyklu rozwojowego mikroorganizmu
w typowych warunkach srodowiskowych;
w szczeqolnosci naleiy zwroclc uwaqe na
ocene prawdopodobienstwa przeiycia i na­
mnaiania sle mikroorganizmu w plonach,
poiywieniu lub paszy oraz prawdopodo­
bienstwo wytworzenia pozostatoscl nieak­
tywnych;

3) stabilnosc pozostatosci nieaktywnych
(w tym skutki takich czynnik6w jak tempe­
ratura, promieniowanie UV, wartosc pH
oraz obecnosc niekt6rych substancji);

4) badania eksperymentalne wskazujqce na
przemieszczanie sle pozostatosci nieaktyw­
nych w roslinach:

5) dane dotvczace proponowanej dobrej prak­
tyki rolniczej (w tym Iiczba i terminy zabie­
g6w, maksymalna czestotllwosc stosowa­
nia i minimaIna objetosc dawki oprysku,
odstepv czasu od zastosowania srodka do
zbioru rosllnv uprawnej lub okresy prze­
chowywania - w przypadku stosowania
srodka po zbiorach) i dodatkowe dane do­
tvczace stosowania okreslone w czesci 8
zatacznika nr 1 do rozporzqdzenia;

6) inne dozwolone srodki ochrony roslin sto­
sowane w obszarze przewidzianego stoso­
wania zawierajqcych te same pozostatosci:

7) naturalne wvstepowanie pozostatosci nie­
aktywnych na jadalnych czesciach roslin,
w wyniku naturalnie wvstepujacvch mikro­
organizm6w.

Ocenia sle toksvcznosc pozostaloscl nieak­
tywnych i ich produkt6w rozpadu, w szczeg61­
nosci biorac pod uwaqe poszczeg61ne infer­
macje przewidziane w czesci 8 zatacznlka nr 1
do rozporzqdzenia i czesci 8 zatacznika nr 2 do
rozporzqdzenia.

Jeieli pozostatosci nieaktywne i ich produkty
rozpadu sa istotne z toksykologicznego punktu
widzenia dla czfowieka lub zwierzat i w przy­
padku gdy naraienie rnoze bye uwaiane za
istotne, ocenia sie rzeczywiste poziomy polo­
stalosci w jadalnych czesclach plon6w podda­
nych dziafaniu srodka, biorac pod uwaqe:

1) metody analityczne dotyczqce pozostatosci
nieaktywnych;
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2) krzywe wzrostu mikroorganizmu w warun­
kach optymalnych;

3) wytwarzanie lub powstawanie pozostato­
sci nieaktywnych.

2.6.2.2. Pozostatoscl aktywne

Ocenia sie rnozliwosc naraienia cztowieka lub
zwierzat na pozostatosci aktywne i ich produk­
ty rozpadu w wyniku moiliwej obecnosci tych
pozostatosci w jadalnych czesciach roslln
poddanych dziataniu srodka, Przy ocenie
uwzqlednla sie:

1) prawdopodobienstwo przetrwania i na­
mnaiania mikroorganizmu w jadalnych
czesciach roslln, produktach spoiywczych
rub paszach. Naleiy wziqc pod uwag~ roz-
ne fazy cyklu iycia mikroorganizmu; 2.7.

2) informacje dotvczace jego niszy ekologicz­
nej;

3) informacje dotvczace los6w i zachowania
w r6inych komponentach srodowiska:

4) naturalne wvstepowanie mikroorganizmu
lub zwiqzanego z nim mikroorganizmu;

5) dane dotvczace proponowanej dobrej
praktyki rolniczej (w tym liczba i terminy
zabieg6w, maksymalna czestotliwosc sto­
sowania i minimalna objetosc dawki opry­
sku, proponowane odstepv czasu rniedzv
zabiegami lub okresy wstrzymania, lub
okresy przechowywania - w przypadku
stosowania srodka po zbiorach) i dodatko­
we dane dotvczace stosowania, 0 kt6rych
mowa w czesci 8 zalacznika nr 1 do rozpo­
rzadzenla:

6) inne dopuszczalne zastosowania srodkow
ochrony roslin na obszarze przewidywane­
go stosowania srodka zawierajqcego ten
sam mikroorganizm lub kt6re prowadzi do
powstania tych samych pozostatoscl.

Ocenia si~ wyniki badan, informacje i dane
dotvczace zdolnosci pozostatosci aktywnych
do przetrwania i namnaiania w organizmie
iywiciela oraz zdolnosci tych pozostatosci do
wywotywania skutk6w u iywiciela.

Przy ocenie uwzqlsdnia sle:

1) dane medyczne oraz badania toksykolo- 2.7.1.
giczne, infekcyjnosci i patoqennoscl. 0 kto-
rych mowa w czesci 8 zatacznlka nr 2 do
rozporzadzenla, oraz wyniki ich oceny;

2) fazy cyklu rozwojowego mikroorganizmu
w typowych warunkach srodowlskowvch
(w plonach poddanych dziataniu srodka):

3) spos6b dziatania mikroorganizmu;

4) wtasciwosci biologiczne mikroorganizmu,
w tym swoistosc wzqledern iywiciela.

Naleiy wziac pod uwaqe r6ine fazy cyklu iy­
cia mikroorganizmu.

Jeieli pozoststoscl aktywne i ich produkty roz­
padu sa istotne z toksykologicznego punktu
widzenia dla cztowieka lub zwlerzat i jeieli na­
raienie moie bye uwaiane za istotne, naleiy
ocenic rzeczywiste poziomy w jadalnych cze­
sciach roslin poddanych dziataniu srodka, bio­
rae pod uwaqe:

1) metody analityczne dotvczace pozostatosci
aktywnych;

2) krzywe wzrostu mikroorganizmu w warun­
kach optvrnalnvch:

3) rnozllwosci wykorzystania danych dotvcza-
cych jednej uprawy do innej uprawy.

Los i zachowanie mikroorganizmu w srodowi­
sku

Przy ocenie naleiy wziqc pod uwaqe biokom­
pleksowosc ekosystem6w i wzajemne oddzia­
tywania pornledzv zespotami bakteryjnymi,
z uwzqlednleniem informacji dotvczacvch po­
chodzenia i wtasclwosci mikroorganizmu lub
jego metabolit6w stanowiqcych pozostalosc
lub toksyn, proponowanego zastosowania
mikroorganizmu, oraz spos6b dziatania rnl­
kroorganizmu.

Ocenia sie los i zachowanie w srodowisku
kaidego istotnego metabolitu wytwarzanego
przez mikroorganizm. Wptyw metabolitu na
wszystkie komponenty srodowiska ocenia sie
na podstawie kryteri6w wyszczeg61nionych
w pkt 4 wstepu do czesci 8.7 zalacznika nr 2
do rozporzadzenia.

Ocene losu i zachowania srodka ochrony ro­
slin w srodowisku sporzadza sle z uwzqlednie­
niem wszystkich komponent6w srodowiska,
w tym fauny i flory.

Ocenia si~ potencjalna trwalosc i zdolnosc
mnoienia sle mikroorganizmu we wszyst­
kich komponentach srodowiska, z wytqcze­
niem przypadk6w, gdy zostafo udowodnione,
ze mikroorganizm nie bedzie przedosta­
waf si~ do okresloneqo komponentu srodowl­
ska. Przy sporzqdzaniu oceny uwzgl{ldnia sie
rnobilnosc mikroorganizmu oraz jego me­
tabolit6w stanowiqcych pozostatosc lub tok­
syn.

Ocenia sie mozliwosc skaienia w6d podziem­
nych i powierzchniowych, w tym wody
przeznaczonej do spozvcia, w propono­
wanych warunkach stosowania srodka
ochrony roslln, W przypadku gdy substancja
aktywna ma bye stosowana na obszarach po­
datnych na zanieczyszczenia takich jak obsza­
ry poboru w6d przeznaczonych do spoiycia
przez Judzi, przedstawia sle informacje na te­
mat moiliwych negatywnych skutk6w oddzia­
tywania skaionych w6d podziemnych na czlo­
wieka.
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2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

Ocenia sle ryzyko stwarzane przez srodek
ochrony roslln dla organizm6w wodnych, je­
zeli istnieje mozliwosc naraienia tych organi­
zm6w na oddziatywanie tego srodka.

Ryzyko stwarzane przez mikroorganizm moze
bye wynikiem jego zdolnosci do mnoienia po­
zwalajqcej na zasiedlenie sie tego mikroorga­
nizmu w srodowisku i z tego wzqledu ryzyko
to moze miec dtugotrwaty lub trwaty wptyw
na zespoty bakteryjne i ich drapieic6w.

Przy sporzadzaniu oceny uwzqlednia sie:

1) wlasciwosci biologiczne mikroorganizmu;

2) zdolnosci do przetrwania mikroorganizmu
w srodowisku:

3) nisze ekologicznq mikroorganizmu;

4) w przypadku mikroorganizmu endogenicz­
nego - ilosc mikroorganizmu w miejscu
jego naturalnego wvstepowanla:

5) informacje dotvczace losu i zachowania
w r6inych komponentach srodowiska:

6) informacje dotvczace moiliwych zaktocen
z systemami analitycznymi uiywanymi do
kontroli jakosci wody przeznaczonej do
spozvcia przez ludzi, jeieli jest to konieczne;

7) przepisy prawa wodnego i przepisy 0 zbio­
rowym zaopatrzeniu w wode i zbiorowym
odprowadzaniu sciekow:

8) informacje dotvczace innych dopuszczo­
nych do obrotu w tym samym zakresie sto­
sowania srodkow ochrony roslin zawiera­
[acvch te sarna substancje aktvwna lub po­
wodujqcych powstanie tych samych pozo­
statosci, jeieli jest to konieczne.

Ocenia sie rnozliwosc naraienia organizm6w
wvstepujacvch w powietrzu na srodek ochro­
ny roslin w proponowanych warunkach sto­
sowania; jeieli taka rnozliwosc istnieje, ocenia
sie ryzyko stwarzane przez srodek ochrony ro­
slin dla powietrza atmosferycznego. W ocenie
uwzqlednia si~ przenoszenie mikroorgani­
zm6w w powietrzu atmosferycznym na mate
i duze odleqtosci,

Ocenia sie mozliwosc narazenia organizm6w
wvstepulacvch w srodowisku Iqdowym na od­
dziatywanie srodka ochrony roslin w propo­
nowanych warunkach stosowania; jeieli ist­
nieje mozliwosc naraienia tych organizm6w,
ocenia sle ryzyko stwarzane dla nich przez
srodek ochrony roslin.

Ryzyko stwarzane przez mikroorganizm rnoze
bye wynikiem jego zdolnosci do mnoienia po­
zwalajqcej na zasiedlenie sle tego mikroorga­
nizmu w srodowisku i z tego wzqledu ryzyko
to moie miec dtugotrwaty lub trwaty wptyw
na zespofy bakteryjne i ich drapieic6w.

2.8.

2.8.1.

Przy sporzadzaniu oceny uwzqlednia sie:

1) wtasclwosci biologiczne mikroorganizmu;

2) zdolnosci do przetrwania mikroorganizmu
w srodowisku:

3) nisze ekologicznq mikroorganizmu;

4) ilosc mikroorganizmu w miejscu jego natu­
ralnego wvstepowania w przypadku mikro­
organizmu endogenicznego;

5) informacje dotvczace losu i zachowania
w r6inych komponentach srodowiska:

6) informacje dotvczace innych dopuszczo­
nych do obrotu, w tym samym zakresie
stosowania, srodkow ochrony roslin w sto­
sownym przypadku.

Oddziafywanie na gatunki niebedece celem
dziafania srodke ochrony rosiin

Ocenia sle informacje dotvczace ekologii mi­
kroorganizmu i jego oddziatywania na srodo­
wisko oraz, jeieli jest to rnozliwe. informacje
dotvczace poziom6w narazenia i oddziatywa­
nia istotnych metabolit6w lub toksyn. Prze­
prowadza sie ocene ryzyka srodowiskowego,
jakie rnoze stwarzac srodek ochrony roslln,
z uwzqlednienlem naraienia stwarzanego
przez mikroorganizmy naturalnie wvstepujace
w srodowisku i w ciatach organizm6w niebe­
dacvch celem dziatania.

Ocenia sie rnozliwosc naraienia organizm6w
niebedacvch celem dziatania srodka ochrony
roslin w proponowanych warunkach stoso­
wania i, jeieli to moiliwe, ocenia sie ryzyko
dla tych organizm6w.

Jeieli to moiliwe, ocenia sie zdolnosc do za­
kazania i chorobotworczosci mikroorganizmu,
z wytqczeniem przypadk6w gdy zostato udo­
wodnione, ze organizmy niebedace celem
dziatania nie sa narazone na dziatanie srodka
ochrony roslin.

Przy sporzadzaniu oceny uwzqlednia sie,
w szczeqolnosci:

1) zdolnosc do przetrwania mikroorganizmu
w odpowiednich srodowlskach:

2) nisze ekologicznq mikroorqanizrnu:

3) ilosc mikroorganizmu w miejscach jego
naturalnego wvstepowanla w przypadku
mikroorganizmu endogenicznego;

4) informacje dotvczace losu i zachowania
w r6inych komponentach srodowiska:

5) informacje dotvczace innych dopuszczo­
nych do obrotu, w tym samym zakresie
stosowania, srodkow ochrony roslin w sto­
sownym przypadku.

Ocenia sie rnozliwosc naraienia i oddziatywa­
nie mikroorganizmu na wolno iyjqce zwierze­
ta ladowe (ptaki, ssaki i inne kreqowce),
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2.8.1.1. Z uwagi na zdolnosc mikroorganizmu do zara­
iania i namnaiania w organizmach iywiciel­
skich ptak6w i ssak6w ocenia sie mozliwosc
zrnlanv zidentyfikowanego ryzyka poprzez
zrniane formulacji srodka ochrony roslin,
z uwzqlednleniern nastepujacvch informacji
dotyczqcych mikroorganizmu:

1) sposobu dziatania;

2) pozostatych wtasciwosci biologicznych;

3) badan toksvcznoscl, zdolnoscl do zakaza­
nia oraz chorobotworczosci dla ssak6w;

4) badan toksvcznoscl, zdolnosci do zakaza­
nia oraz chorobotworczoscl dla ptak6w.

2.8.1.2. Z uwagi na mozllwosc wywotywania toksycz­
nego oddziatywania spowodowanego dziata­
niem toksyn tub innych sktadnik6w srodka
ochrony roslln ocenia sle to oddziatywanie,
z uwzqlednienlem wynik6w badan, informacji
i danych dotyczqcych:

1) toksvcznosci dla ssak6w;

2) toksvcznoscl dJa ptak6w;

3) losu i zachowania w r6inych komponen-
tach srodowlska,

Jeieli w badaniach stwierdzono smiertelnosc
lub oznaki zatrucia, ocena powinna zawierac
obliczenie wsp6tczynnik6w naraienia toksycz­
nego wyraionych stosunkiem toksvcznoscl
do naraienia, z uwzqlednieniern wartosci LOso
i oszacowanego naraienia wyraionego
w mg/kg masy ciata.

2.8.2. Ocenia sle rnozliwosc naraienia i oddziatywa­
nia mikroorganizmu na organizmy wodne.

2.8.2.1. Z uwagi na zdolnosc mikroorganizmu do zara­
zanla i namnaiania w organizmach wodnych
ocenia sie mozliwosc zmiany zidentyfikowa­
nego ryzyka poprzez zmiane formulacji srodka
ochrony roslin, z uwzplednienlern nastepuja­
cych informacji dotvczacvch mikroorganizmu:

1) sposobu dziatania;

2) pozostatych wtasciwosci biologicznych;

3) badan toksvcznoscl, zdolnosci do zakaia­
nia oraz chorobotworczosci dla organi­
zm6w wodnych.

2.8.2.2. Z uwagi na mozllwosc wywotywania toksycz­
nego oddziatywania spowodowanego dziata­
niem toksyn lub innych sktadnik6w srodka
ochrony roslin ocenia sle to oddziatywanie,
z uwzqlednleniern wynik6w badan, informacji
i danych dotyczqcych:

1) toksvcznosci dla organizm6w wodnych;

2) losu i zachowania w r6inych komponen­
tach srodowlska,

Jeieli w badaniach stwierdzono smlertelnosc
lub oznaki zatrucia, ocena powinna zawierac

obliczenie wsp6tczynnik6w naraienia toksycz­
nego wyraionych stosunkiem toksvcznosci
do naraienia, z uwzplednlenlern wartosci ECso
lub NOEC i oszacowanego naraienia.

2.8.3. Ocenia sie rnozllwosc naraienia i oddziatywa­
nia mikroorganizmu na pszczoty.

2.8.3.1. Z uwagi na zdolnosc mikroorganizmu do zara­
iania i namnaiania w pszczotach ocenia sie
mozliwosc zmiany zidentyfikowanego ryzyka
poprzez zrniane formulacji srodka ochrony ro­
slin, z uwzqlednlsnlern nastepujacvch infor­
macji dotvczacvch mikroorganizmu:

1) sposobu dziatania;

2) pozostatych wtasclwosci biologicznych;

3) badan toksvcznoscl, zdolnosci do zakaiania
oraz chorobotworczoscl dla pszcz6t.

2.8.3.2. Z uwagi na mozliwosc wywotywania toksycz­
nego oddziatywania spowodowanego dziata­
niem toksyn lub innych sktadnik6w srodka
ochrony roslin ocenia sie to oddziatywanie,
z uwzqlednienlern wynik6w badan, informacji
i danych dotyczqcych:

1) toksvcznosci dla pszcz6t;

2) losu i zachowania w r6inych komponen-
tach srodowiska.

Jeieli w badaniach stwierdzono smiertelnosc
lub oznaki zatrucia, ocena powinna zawierac
obliczenie wsp6tczynnik6w ryzyka wyraio­
nych stosunkiem dawki w g/ha do wartosci
LOso w IJg/pszczot{l.

2.8.4. Ocenia sle mozliwosc naraienia i oddziatywa­
nia na inne niz pszczoty stawonogi Iqdowe.

2.8.4.1. Z uwagi na zdolnosc mikroorganizmu do zara­
iania i namnaiania w innych nii pszczoty sta­
wonogach Iqdowych ocenia sie rnozllwosc
zmiany zidentyfikowanego ryzyka poprzez
zrnlane formulacji srodka ochrony roslin,
z uwzqlednlenlern nastepujacvch informacji
dotyczqcych mikroorganizmu:

1) sposobu dziatania;

2) pozostatych wtasclwoscl biologicznych;

3) badan toksvcznoscl, zdolnosci do zakaia­
nia oraz chorobotworczosci dla innych nii
pszczoty stawonog6w Iqdowych.

2.8.4.2. Z uwagi na rnozllwosc wywotywania toksycz­
nego oddziatywania spowodowanego dziata­
niem toksyn lub innych sktadnik6w srodka
ochrony roslin ocenia sle to oddziatywanie,
z uwzplednienlem wynik6w badan, informacji
i danych dotyczqcych:

1) toksvcznosci dla innych nii pszczoty stawo­
nog6w Iqdowych;

2) losu i zachowania w r6inych komponen­
tach srodowiska:
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3) dostepnvch danych ze wstepnvch badari
biologicznych.

Jeieli w badaniach stwierdzono srnlertelnosc
lub oznaki zatrucia, ocena powinna zawierac
obliczenie wsp6tczynnika naraienia toksycz­
nego wyraionego stosunkiem wartosci ERso
do oszacowanego naraienia.

2.8.5. Ocenia sie rnozliwosc naraienia i oddziatywa­
nia mikroorganizmu na didiownice.

2.8.5.1. Z uwagi na zdolnosc mikroorganizmu do zara­
zania i namnaiania w didiownicach ocenia
sie rnozliwosc zmiany zidentyfikowanego ry­
zyka poprzez zmlane formulacji srodka ochro­
ny roslln, z uwzqlednleniern nastepujacvch in­
formacji dotvczacvch mikroorganizmu:

1) sposobu dziatania;

2) pozostatych wlasclwosci biologicznych;

3) badari toksvcznosci, zdolnosci do zakaza­
nia oraz chorobotworczosci dla didiownic.

2.8.5.2. Z uwagi na mozliwosc wywotywania toksycz­
nego oddziatywania spowodowanego dziata­
niem toksyn lub innych sktadnik6w srodka
ochrony roslln ocenia sie to oddziatywanie,
z uwzqlednieniern wynik6w badan, informacji
i danych dotyczqcych:

1) toksvcznosci dla didiownic;

2) losu i zachowania w r6inych komponen-
tach srodowiska.

Jeieli w badaniach stwierdzono smiertelnosc
lub oznaki zatrucia, ocena powinna zawierac
obliczenie wsp6tczynnika naraienia toksycz­
nego wyraionego stosunkiem wartosci LCso
do oszacowanego naraienia w mg/kg suchej
gleby.

2.8.6. Ocenia sie mozliwosc naraienia i odziatywa­
nia mikroorganizmu na mikroorganizmy gle­
bowe.

2.8.6.1. Z uwagi na zdolnosc mikroorganizmu do zara­
zania i namnaiania w mikroorganizmach nie­
bedacvch celem dziatania srodka ochrony ro­
slin ocenia sie mozllwosc zmiany zidentyfiko­
wanego ryzyka poprzez zrnlane formulacji
srodka ochrony roslin, z uwzqlednieniern na­
stepujacvch informacji dotyczqcych mikroor­
ganizmu:

1) sposobu dziatania;

2) pozostatych wlasciwosci biologicznych.

Wynik6w badan nie przedstawia sie. jeieli
stwierdzono, ze ocene ryzyka moina przepro­
wadzic na podstawie dostepnvch informacji.

2.8.6.2. Ocenia sie oddziatywanie egzotycznych mi­
kroorganizm6w na mikroorganizmy niebeda­
ce celem dziatania oraz po zastosowaniu
srodka ochrony roslin zgodnie z proponowa­
nymi warunkami stosowania.

Wynik6w badan nie przedstawia sie, jeieli
stwierdzono, ze ocene ryzyka moina prze­
prowadzic na podstawie dostepnvch infor­
macji.

2.8.6.3. Z uwagi na mozliwosc wywotywania toksycz­
nego oddziatywania spowodowanego dziata­
niem toksyn lub innych sktadnik6w srodka
ochrony roslin ocenia sle to oddziatywanie,
z uwzqlednieniern wynik6w badan, informacji
i danych dotyczqcych:

1) losu i zachowania w r6inych komponen­
tach srodowiska:

2) wstepnvch badan biologicznych.

2.9. Podsumowanie i oeena wynik6w beden, in­
formaeji i danyeh zawartyeh w czesciech
8.2.7. i 8.2.8

Przedstawia sle podsumowanie i ocene
wszystkich wynik6w badan, informacji i da­
nych oraz potrzeby ograniczenia pojawiajq­
cych sie zaqrozen poprzez zastosowanie od­
powiednich metod, z uwzqlednieniern propo­
zycji dotyczqcych klasyfikacji i oznakowania
srodkow ochrony roslin,

CZ~SCC

Kryteria oceny srodka ochrony roslln

C.l. Kryteria oqolne

Srodek ochrony roslin dopuszcza sie do obrotu:

1) jeieli zostaty okreslone dla niego warunki lub
ograniczenia, z uwzqlednlenlern korzvsci i zagro­
zeri, w tym niepoiqdanego dziatania, wynikajqce
z jego stosowania;

2) jeieli warunki lub ograniczenia, 0 kt6rych mowa
w pkt 1, w tym dotyczqce stosowania na okreslo­
nym obszarze, uwzqledniaja warunki agrotech­
niczne, fitosanitarne i srodowlskowe, w tym klima­
tyczno-glebowe, w jakich proponuje sle stosowac
ten srodek ochrony roslln:

3) w najniiszej, okreslone] dla niego dawce oraz licz­
bie zabieg6w niezbednvch do uzyskania oczekiwa­
nej skutecznosci jego dziatania, nawet gdy stoso­
wany w wyiszej dawce lub przy wiekszej Iiczbie
zabieg6w nie stwarza zagroienia dla zdrowia czto­
wieka, zwierzqt lub srodowiska. Okreslona dawka
i Iiczba zabieg6w powinny bye dostosowane do
warunk6w agrotechnicznych, fitosanitarnych i sro­
dowiskowych, w tym klimatyczno-glebowych,
charakterystycznych dla proponowanych obsza­
r6w stosowania srodka ochrony roslin, z uwzqled­
nieniem ewentualnych niekorzystnych skutk6w,
w tym rozwoju zjawiska odpornosci:

4) z przeznaczeniem do stosowania w integrowanej
ochronie roslin, jeieli zostaty dla niego okreslone
warunki i ograniczenia, z uwzqlednieniern zasad
tej ochrony;
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2.2.

2.2.1.

5) jeieli jednoznacznie zostato stwierdzone, ze nie
wywiera on dtugoterminowego oddziatywania na
liczebnosc oraz roznorodnosc gatunk6w niebeda­
cych celem jego dziatania, w tym na podstawie
oceny wynik6w badari. informacji i danych doty­
czacvch ograniczonej Iiczby gatunk6w reprezenta­
tywnych;

6) jeieli jego etykieta-instrukcja stosowania spetnia
wymagania okreslone w przepisach w sprawie
wymagan dotvczacvch tresci etykiety-instrukcji
stosowania srodka ochrony roslin:

7) jeieli jego opakowanie spetnia wymagania okre­
stone w przepisach 0 substancjach i preparatach
chemicznych oraz okreslone zostaty sposoby:

a) niszczenia srodka ochrony roslin,

b) neutralizacji w przypadku uwolnienia srodka
ochrony roslin do srodowiska,

c) odkaiania i niszczenia opakowan po tym srodku:

8) jeieli:

a) korzvsci wvnikajace z jego zastosowania w pro­
ponowanych warunkach, a w szczeqolnosci:
- rnozliwosc wykorzystania w programach in­

tegrowanej ochrony roslin lub w rolnictwie
ekologicznym,

- zminimalizowanie ryzyka powstawania lub
rozwoju zjawiska odpornosci,

- zmniejszenie naraienia operatora i konsu­
menta,

- ograniczenie niekorzystnego oddziatywania
na srodowisko oraz na gatunki niebedace
celem dziatania tego srodka

przewvzszala ewentualne niekorzystne skutki
jego stosowania, wvnlkaiace z niespetnienia
wymagan, 0 kt6rych mowa w ust. 2.1., 2.2., 2.3.
lub 2.7. niniejszej czesci, a etykieta-instrukcja
stosowania tego srodka zawiera informacje
o ograniczeniach wvnikajacvch z niespetnienia
okresloneqo wymagania. Niespetnienie wyma­
gan, 0 kt6rych mowa w ust. 2.7. niniejszej cze­
sci, nie moie negatywnie wptywac na prawi­
dtowe stosowanie srodka,

b) w zwlazku z ograniczeniami wvnikajacvmi z ak­
tualnej wiedzy naukowej i technicznej niespet­
nione zostaty wymagania, 0 kt6rych mowa
w ust. 2.5. niniejszej czesci, okreslono termin
opracowania i przedstawienia dodatkowych
metod analitycznych. Po uptywie tego terminu
przeprowadza sie ponowna ocene wynik6w ba­
dan, informacji i danych dotvczacvch srodka
ochrony roslln.

C.2. Kryteria szczeg6fowe

2.1. Toissmosc mikroorganizmu

Dopuszcza sie do obrotu srodek ochrony ro­
slln, jeieli kaidy mikroorganizm zostat ziden­
tyfikowany i nazwany na poziomie gatunku
oraz scharakteryzowany na poziomie szczepu.
Naleiy r6wniei przedstawic inforrnacje, czy

mikroorganizm jest organizmem naturalnie
wvstepuiacvm w srodowisku lub organizmem
modyfikowanym genetycznie.

Wfasciwosci biologiczne i techniczne

Dopuszcza sle do obrotu srodek ochrony ro­
slin, jeieli:

1) istnieje dostateczna informacja umoiliwia­
[aca ocene minimalnej i maksymalnej za­
wartosci mikroorganizmu w materiale
technicznym oraz w srodku ochrony roslin:

2) zawartosc innych sktadnik6w w srodku
ochrony roslin oraz zanieczyszczen po­
wstajacvch w procesie produkcji nie prze­
kracza dopuszczalnych poziom6w;

3) sa okreslone cechy fizyczne srodka ochro­
ny roslin zgodnie z wytycznymi Rady Eks­
pert6w do Spraw Specyfikacji Pestycyd6w.

2.2.2. Nie dopuszcza sie do obrotu srodka ochrony
roslln, jeieli na jakimkolwiek etapie produkcji
srodka ochrony roslin zawierajaceqo mikroor­
ganizm wvstaplta opornosc lub istnieje praw­
dopodobienstwo przeniesienia opornosci, lub
wvstepuie inny mechanizm, kt6ry rnoze spo­
wodowac zakt6cenia skutecznosci antybioty­
k6w stosowanych w medycynie lub weteryna­
ri i.

2.3. Informacje 0 srodku ochrony rosiin inne nii
zawarte w czesciech C.2. 1. i C.2.2

Dopuszcza sle do obrotu srodek ochrony ro­
slin, jeieli zostana przedstawione petne infor­
macje dotvczace:

1) prowadzonych kontroli [akosci materiatu
technicznego mikroorganizmu stosowane­
go do produkcji srodka ochrony roslin:

2) [akoscl metody i procesu jego produkcji,
z uwzqlednienlern spontanieznyeh zmian
gt6wnych eech mikroorganizmu oraz za­
wartosci istotnych zanieczvszczen:

3) kryteri6w zapewnienia [akosci produkcji,
w tym system monitoringu.

2.4. Skutecmosc dziafania

2.4.1. Dziatanie

2.4.1.1. Nie dopuszcza sie do obrotu srodka oehrony
roslin, jeieli jego proponowane zastosowanie
dotyczy zwalezania organizm6w lub ochrony
przed organizmami, kt6re nie zostaty uznane
za organizmy szkodliwe w okreslonvch wa­
runkach agrotechnicznyeh, fitosanitarnych
oraz srodowiskowvch, w tym klimatyeznych,
lub jeieli zamierzony efekt dziatania srodka
ochrony roslin nie zostat uznany za korzystny.

2.4.1.2. Skutecznosc dziatania srodka ochrony roslln,
z uwzqlednienlern czasu jego dziatania, sku-
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tecznosci zwalczania organizmu szkodliwego
oraz powtarzalnosci uzyskanych wvnikow lub
innych zamierzonych skutkow dziafania, po­
winna bye podobna do srodka porownawcze­
go. Jeieli brak jest srodka porownawczeqo,
powinny zostac wskazane jednoznaczne ko­
rzvsci wynikajqce ze skutecznosci zwalczania
organizmu szkodliwego oraz powtarzalnosci
uzyskanych wvnikow lub innych zamierzo­
nych skutkow dziafania w proponowanych
warunkach stosowania tego srodka,
z uwzqlednieniern warunkow agrotechnicz­
nych, fitosanitarnych oraz srodowiskowvch,
w tym klimatycznych.

2.4.1.3. Wpfyw zastosowania srodka ochrony roslin
na jakosc i wvsokosc plonu oraz ograniczenie
strat podczas przechowywania roslin lub
produktow roslinnvch powinien bye podobny
do wpfywu srodka porownawczeqo. Jeieli
brak jest srodka porownawczeqo, powinny
zostac wskazane jednoznaczne korzvscl co do
[akosci i wvsokosci plonu oraz ograniczenia
strat podczas przechowywania roslin tub pro­
duktow roslinnvch w proponowanych warun­
kach stosowania tego srodka, z uwzqlednie­
niem warunkow agrotechnicznych, fitosani­
tarnych oraz srodowiskowvch, w tym klima­
tycznych.

2.4.1.4. Srodek ochrony roslin dopuszcza sie do obro­
tu, jeieli ocena skutecznosci jego dziafania
uwzqlednia warunki agrotechniczne, fitosani­
tarne oraz srodowiskowe, w tym klimatyczne,
charakterystyczne dla rejonow uprawy okre­
slonvch roslin oraz proponowane warunki za­
stosowania tego srodka, z wyfqczeniem przy­
padkow, gdy proponowana etykieta-instruk­
cja stosowania zawiera informacje, ze srodek
jest przeznaczony do stosowania w okreslo­
nych szczeqolnvch okolicznosciach, w tym
w warunkach niskiej llczebnosci lub nasilenia
organizmu szkodliwego, na okreslonvrn typie
gleb lub w okreslonvch warunkach uprawy.

2.4.1.5. Jeieli proponuje sie fqczne stosowanie srod­
ka ochrony roslin z innym srodkiern ochro­
ny roslin lub z substancja lub preparatem
poprawiajqcym wtasciwosci lub skutecz­
nose srodka ochrony roslin, mieszanina
ta powinna spetniac kryteria okreslone
w ust. 2.4.1.1.-2.4.1.4. niniejszej czesci. Uza­
sadnia sie stosowanie tej mieszaniny w pro­
ponowanych warunkach.

2.4.1.6. Jeieli istnieje dowod na rozwo] odpornosci
patoqenow w stosunku do srodka ochrony ro­
slin, ocenia sle, czy przedstawiona strategia
zarzadzania odpornoscia wtasciwis i wystar­
czajaco obejmuje ten problem.

2.4.1.7. Tylko srodek ochrony roslln zawierajqcy nie­
aktywne mikroorganizmy rnoze zostac do­
puszczony do obrotu w celu zwalczania
kreqowcow, Zamierzony wpfyw na zwalcza­
ne kreqowce musi bye osiaqnletv bez naraza-

nia tych zwlerzat na niepotrzebne cierpienie
i bol,

2.4.2. Brak niekorzystnego wpfywu na rosllnv i pro­
dukty roslinne

2.4.2.1. Srodek ochrony roslln nie moze powodowae
objawow fitotoksvcznosci na roslinach
uprawnych lub produktach roslinnvch po jego
zastosowaniu, z wyfqczeniem przvpadkow,
gdy proponowana etykieta-instrukcja stoso­
wania zawiera informacje dotyczqce ewentu­
alnej fitotoksvcznosci lub wrazliwoscl odmia­
nowej roslin uprawnych na dziafanie srodka,
w tym dotvczace jego stosowania.

2.4.2.2. Nie dopuszcza sie do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli jego fitotoksyczne dziafanie po­
woduje obniienie plonu roslin ponize] pozio­
mu plonu, ktorv rnozna uzvskac bez jego za­
stosowania, z wyfqczeniem przvpadkow, gdy
inne korzvsci wynikajqce z jego zastosowania,
w tym poprawa jakosci roslin lub produktow
roslinnvch. przewvzszaja ewentualne nieko­
rzystne skutki dla obniienia plonu.

2.4.2.3. Nie dopuszcza si~ do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli jego zastosowanie niekorzyst­
nie wpfywa na jakosc roslin lub produktow ro­
sllnnvch, z wyfqczeniem przvpadkow, gdy
srodek wpfywa niekorzystnie na procesy
przetwarzania i proponowana etykieta-in­
strukcja stosowania zawiera informacje doty­
czace ograniczenia stosowania tego srodka na
okreslone rosllnv przeznaczone do przetwa­
rzania.

2.4.2.4. Nie dopuszcza sle do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli jego zastosowanie niekorzystnie
wpfywa na rosllne przeznaczona do produkcji
materiafu siewnego, z uwzqlednleniern sify,
zdolnosci i energii kiefkowania, ukorzeniania
sie lub wskainika przvjecia sie. z wyfqczeniem
przvpadkow, gdy proponowana etykieta-in­
strukcja stosowania srodka ochrony roslin za­
wiera informacje dotvczace ograniczenia sto­
sowania na okreslone roslinv przeznaczonego
do produkcji materiafu siewnego.

2.4.2.5. Nie dopuszcza sle do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli jego zastosowanie niekorzystnie
wpfywa na roslinv uprawiane nastepczo,
z wyfqczeniem przvpadkow, gdy proponowa­
na etykieta-instrukcja stosowania srodka
ochrony roslin okresla rosllnv, ktore powinny
bye uprawiane nastepczo,

2.4.2.6. Nie dopuszcza sie do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli jego zastosowanie niekorzystnie
wpfywa na uprawy roslin sasiadujacvch. z wy­
fqczeniem przvpadkow, gdy proponowana
etykieta-instrukcja stosowania zawiera infor­
macje dotvczace ograniczenia jego stosowa­
nia w sqsiedztwie roslin wrailiwych na ten
srodek,
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2.6.

2.4.2.7. Jeieli proponuje sie taczne stosowanie srod­
ka ochrony roslln z innym srodkiern ochrony
roslin lub z substancja lub preparatem popra­
wiajqcym wlasciwosci lub skutscznosc srodka
ochrony roslin, mieszanina ta powinna spet­
niac kryteria okreslone w ust. 2.4.2.1.-2.4.2.6.
niniejszej czesci.

2.4.2.8. Proponowane sposoby czyszczenia sprzetu
do stosowania srodkow ochrony roslln po­
winny bye tatwe do zastosowania, praktyczne
oraz skuteczne i powinny zapewniae usunle­
cie resztek srodka ochrony roslin, kt6re mogq
spowodowae uszkodzenia roslin podczas ko­
lejnych zabieg6w.

2.5. Metody analityczne

2.5.1. Dopuszcza si~ do obrotu srodek ochrony ro­
slln, jeieli istnieje metoda analizy jakosciowe]
i llosclowe] mikroorganizm6w i innych nieak­
tywnych sktadnik6w, w tym toksyn i zanie­
czvszczen w srodku ochrony roslin. W przy­
padku srodka ochrony roslln zawierajqcego
wiece] nii jeden mikroorganizm, przedstawio­
ne metody powinny umoiliwiae ldentvflkacje
i okreslanie sktadu kaidego z nich.

2.5.2. Dopuszcza si~ do obrotu srodek ochrony ro­
slln, jeieli dostepne sa metody analityczne
wykorzystywane do analizy pozostatosci w:

1) roslinach, produktach rosllnnvch, artvku­
tach spoiywczych pochodzenia roslinneqo
i zwlerzecsqo oraz paszach, jeieli pojawia­
jq sle znaczqce toksyczne pozostatoscl:

2) glebie, wodzie, powietrzu lub tkankach, je­
ieli pojawiajq sle pozostatosci istotne tok­
sykologicznie, ekotoksykologicznie lub sro­
dowiskowo.

Oddziafywanie na zdrowie czfowieka lub zwie­
rzet

2.6.1. Oddziatywanie na zdrowie cztowieka lub zwie­
rzat wynikajqce ze stosowania srodka ochrony
roslin,

2.6.1.1. Nie dopuszcza sle do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli na podstawie wynik6w badan, in­
formacji i danych dostarczonych w dokumen­
tacji ocenia sle, ie mikroorganizm moie bye
patogenny dla cztowieka lub zwierzqt niebe­
dacvch przedmiotem zwalczania, w propono­
wanych warunkach stosowania.

2.6.1.2. Nie dopuszcza sle do obrotu srodka ochrony
roslln, jeieli mikroorganizm lub srodek ochre­
ny roslin zawierajqcy mikroorganizm w zale­
canych warunkach stosowania wykazuje zdol­
nose do tworzenia kolonii lub moie wywofy­
wac niekorzystne skutki u czfowieka lub zwie­
rzat w najmniej korzystnych warunkach,
z uwzqlednieniern oddziatywania na popula­
cie ludzka, operatora oraz na zwlerzeta.

2.6.1.3. Nie dopuszcza sie do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli jego stosowanie wymaga uiycia
przez operatora odzieiy ochronnej lub indywi­
dualnego wyposaienia ochronnego i nie za­
proponowano takiej odzieiy lub wyposaienia,
kt6re spetniajq wymagania w zakresie ich do­
stepnosci, przvdatnosci, komfortu podczas
noszenia i uiywania, z uwzqlednleniem zrne­
czenia operatora oraz warunk6w klimatycz­
nych, w jakich beda uiywane, chyba ie usta­
lana na podstawie wynik6w badan, informacji
i danych, ie niebezpieczenstwo wywotania
uczulenia nie istnieje.

2.6.1.4. Nie dopuszcza sle do obrotu srodka ochrony
roslln, jeieli przeniesienie materiafu genetycz­
nego z mikroorganizmu na inne organizmy
moie prowadzic do wywotania niekorzyst­
nych skutk6w dla zdrowia cztowieka lub zwie­
rzat, w tym opornoscl na znane substancje
lecznicze.

2.6.1.5. Dla srodkow ochrony roslln, kt6re ze wzqledu
na specyficzne wtasciwosci mogq stwarzac
powaine zagroienie w wyniku niewtasciwego
z nim postepowanla lub niewtasciwego stoso­
wania, powinny zostac okreslone odpowied­
nie wymagania, w tym dotvczace rozmiaru
opakowania, formy uiytkowej, sposobu, w ja­
ki te srodki sa wprowadzane do obrotu, zakre­
su i sposobu stosowania. Ponadto srodki
ochrony roslin, kt6re zostaty zakwalifikowane
jako bardzo toksyczne, mogq zostac dopusz­
czone do obrotu z przeznaczeniem do stoso­
wania przez operator6w.

2.6.1.6. Okreslone okresy karencji i prewencji oraz in­
ne srodki bezpleczenstwa powinny zapew­
niac, ie nie wystqpi zdolnosc do tworzenia ko­
lonii lub nie wvstapla inne niekorzystne skutki
dla os6b postronnych lub pracownik6w nara­
ionych po zastosowaniu srodka ochrony ro­
slin.

2.6.1.7. Okreslone okresy karencji i prewencji oraz in­
ne srodki bezpisczenstwa powinny zapew­
niac, ie nie wystqpi zdolnosc do tworzenia ko­
lonii lub nie wvstapla inne niekorzystne skutki
dla zwierzqt.

2.6.2. Oddziafywanie na zdrowie czfowieka lub zwie­
rzet wynikajqce z pozostatosci srodka ochrony
roslin zawierajqcego mikroorganizm.

2.6.2.1. Dopuszcza sle do obrotu srodek ochrony ro­
slin, jeieli istniejq wystarczajqce informacje
dotyczqce srodka ochrony roslin zawierajqce­
go mikroorganizm, pozwalajqce na stwierdze­
nie, ie nie rna on niekorzystnego wptywu na
zdrowie czfowieka lub zwlerzat, wynikajqcego
z naraienia na mikroorganizm, jego pozosta­
toscl oraz metabolity lub toksyny pozostajqce
w roslinach i produktach rosllnnvch.

2.6.2.2. Dopuszcza sle do obrotu srodek ochrony
roslin, jeieli pozostatosci po zastosowaniu
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2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

tego srodka zgodnie z zalec.e~ia~i dobrej
praktyki rotniczej, uwzqledniajace] okresy
karencji i prewencji, w najniiszych da.wka?~

niezbednvch do uzyskania ?dpowlednl~j

skutecznosci zwalczania orqaruzmu szkodli­
wego, w roslinach lub produkt~c~ roslin­
nych w czasie zbioru lub po okresie ich prz~­

chowywania, stwierdzone po zastosowanru
srodka ochrony roslin, sa ograniczone do war­
tosci najniiszej.

Los i zachowanie mikroorganizmu w srodowi­
sku

Nie dopuszcza sie do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli dostepne informacje wskazuj~,

ie los i zachowanie tego srodka w srodowi­
sku moie rniec niekorzystny wptyw na srodo­
wisko.

Nie dopuszcza sle do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli przewidywane skaienia wod pod­
ziemnych, powierzchniowych lub wody prze­
znaczonej do spoiycia przez ludzi, w wyniku
zastosowania srodka ochrony roslin w propo­
nowanych warunkach stosowania, moie za­
klocic dziatanie svsternow analitycznych kon­
troli jakosci wody pitnej, okreslonvch w prze­
pisach prawa wodnego i przepisach 0 zbioro­
wym zaopatrzeniu w wode i zbiorowym od­
prowadzaniu sciekow,

Nie dopuszcza sie do obrotu srodka ochrony
roslln, jeieli w wyniku zastosowania tego
srodka w proponowanych warunkach w wo­
dach podziemnych rnoqa:

1) zostac naruszone wymagania dotyczqce ja­
kosci wody przeznaczonej do spoiycia
przez ludzi, 0 ktorvch mowa w przepisach
o zbiorowym zaopatrzeniu w wode i zbio­
rowym odprowadzaniu sciekow, w tym
mogq wvstaplc przekroczenia dopuszczal­
nych wartosci wskaznlkow zanieczyszczen
lub

2) wvstaplc przekroczenia dopuszczalnych
wartosci wskaznikow zanieczyszczen takich
jak istotne metabolity lub toksyny ustalone
na podstawie przepisow prawa wodnego,
lub

3) wvstapic przekroczenia dopuszczalnych
wartosci wskaznikow zanieczyszczen usta­
lonych dla mikroorganizmu, istotnych me­
tabolitow lub toksyn, okreslonvch w prze­
pisach Unii Europejskiej, lub jeieli dopusz­
czalne stezenie nie zostato okreslone
w tych przepisach - przekroczenia steze­
nia odpowiadajqcego 1/10 ADI okreslone­
go w przepisach Unii Europejskiej dla tego
mikroorganizmu, z wytqczeniem przypad­
kow, gdy jednoznacznie zostato udowod­
nione, ie w warunkach polowych nie na­
stepu]e przekroczenie dopuszczalnych war­
tosci wskaznikow zanieczyszczen ustalo-

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

nych dla tego mikroorganizmu lub jego
istotnych rnetabolltow lub toksyn.

Nie dopuszcza sie do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli w wyniku zastosowania tego
srodka w proponowanych warunkach:

1) w przypadku wod powierzchniowych zna~­

dujqcych sie na terenie, na ktorvrn przewr­
duje sie stosowanie srodka, mogq zo­
stac przekroczone dopuszczalne warto­
sci wskaznikow zanieczyszczen ustalone
w przepisach prawa wodnego tub

2) mogq zostac przekroczone dopuszczalne
wartosci wskaznlkow zanieczvszczen, usta­
lonych dta istotnych rnetabolltow lub tok­
syn w przepisach prawa wodnego, lub

3) srodek ten moie wywierae niedopuszczal­
ny wptyw na gatunki nlebedace celem
dziatania srodka ochrony roslln, zgodnie
z wymaganiami, 0 ktorvch mowa
w ust. 2.8. niniejszej czesci.

Przedstawia sle sposob postepowania z wo­
da, pozostata po myciu sprzetu uiywanego do
stosowania tego srodka, zapewniajqcy ogra­
niczenie do minimum rnozliwosc zanieczysz­
czenia wod powierzchniowych.

Nie dopuszcza sle do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli wiadomo, ze przekazanie mate­
riatu genetycznego z mikroorganizmu do in­
nych orqanizmow moie prowadzic do niedo­
puszczalnego oddziatywania na srodowlsko.

Nie dopuszcza sie do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli nie istnieja wystarczajqce infor­
macje dotvczace potencjalnej trwatosci lub
konkurencvjnosci mikroorganizmu i odpo­
wiednich metabolitow lub toksyn w lub na
uprawie w warunkach srodowiskowvch, ktore
beda przewaiaty w trakcie oraz po zamierzo­
nym zastosowaniu srodka,

Nie dopuszcza sie do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli istnieje rnozllwosc. ie mikroorga­
nizm lub jego istotne metabolity lub toksyny
beda wykazywaty trwalosc w srodowisku
w stezeniach znacznie wyiszych nii naturalny
pierwotny poziom, biorac pod uwaqe, ie sro­
dek bedzie stosowany wielokrotnie w ciaqu
lat. chyba ie na podstawie oceny ryzyka rnoz­
na uznac, ie w wyniku kumulacji srodka, jego
rnetabolitow lub toksyn ich stezenia osiaqna
w srodowisku stata wartosc,

Oddziafywanie na gatunki niebedqce celem
dziafania srodke ochrony roslin

Wyniki badari, informacje i dane powinny bye
wystarczajqce w celu podjecia decyzji, czy
moie wvstapic niedopuszczatny wptyw na ga­
tunki flory i fauny niebedace celem dziatania
srodka ochrony roslln spowodowany ich na­
raieniem przez srodek ochrony roslin zawie-
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slin, z uwzqlednieniern istotnych metaboli­
tow lub toksyn, wspotczvnniki ryzyka dla
pokarmowego lub kontaktowego naraienia
pszczoty miodnej sa wieksze niz 50, z wytq­
czeniem przypadku, gdy przeprowadzona
ocena ryzyka wskazuje, ze w warunkach po­
lowych, po zastosowaniu srodka ochrony
roslln zgodnie z proponowanymi warunka­
mi jego stosowania, nie ma niedopuszczal­
nego oddziatywania na czerwia pszczelego,
zachowanie pszczot, rozwo] i przeiywal­
nose rodzin pszczeJich.

Nie dopuszcza sle do obrotu srodka ochrony
roslln, jeieli istnieje rnozllwosc naraienia in­
nych niz pszczota miodna stawonoqow lado­
wych oraz jeieli mikroorganizm jest zdolny do
zakaiania innych niz pszczoty stawonoqow,
z wytqczeniem przypadku, gdy w przypadku
skutkow toksycznych spowodowanych sktad­
nikami srodka ochrony roslln, z uwzqlednle­
niem istotnych rnetabolitow lub toksyn, prze­
prowadzona ocena ryzyka wskazuje, ze w wa­
runkach polowych, po zastosowaniu srodka
ochrony roslln zgodnie z proponowanymi wa­
runkami stosowania, nie ma niedopuszczalne­
go oddziatywania na te organizmy. W przy­
padku proponowanego stosowania srodka
ochrony roslin w integrowanej ochronie ro­
slin dodatkowo uwzqlednia sie ocene jego se­
lektvwnoscl,

Nie dopuszcza sle srodka ochrony roslin do
obrotu, jeieli istnieje mozliwosc naraienia
didiownic oraz jeieli mikroorganizm jest
zdolny do zakaiania didiownic lub w przy­
padku toksycznych skutkow spowodowanych
przez sktadniki srodka ochrony roslin,
z uwzqlednlenlern istotnych rnetabolitow tub
toksyn wspolczvnnik ostrego naraienia tok­
sycznego dla didiownic jest mniejszy nii 10
lub wspolczvnnlk dtugoterminowego naraie­
nia toksycznego jest mniejszy nii 5, z wvtacze­
niem przypadku, gdy przeprowadzona ocena
ryzyka wskazuje, ie w warunkach polowych,
po zastosowaniu srodka ochrony roslin zgod­
nie z proponowanymi warunkami stosowa­
nia, nie ma niedopuszczalnego oddziatywania
na populacje didiownic.

Nie dopuszcza sie srodka ochrony roslin do ob­
rotu, jeieli istnieje rnozliwosc naraienia mikro­
orqanizrnow glebowych nlebedacvch celem
dziatania srodka ochrony roslin oraz [ezeli
w przeprowadzonych badaniach laboratoryj­
nych procesy mineralizacji azotu i w~gla w ba­
daniach zostaja zaktocons powyiej 25 % po
100 dniach badania, z wytqczeniem przypadku,
gdy przeprowadzona ocena ryzyka wskazuje,
ze w warunkach polowych, po zastosowaniu
srodka ochrony roslin zgodnie z proponowany­
mi warunkami stosowania, nie ma niedopusz­
czalnego oddziatywania na aktvwnosc rnikro­
biologicznq tych rnikroorqanizrnow, z uwzqled­
nieniem ich zdolnosci do namnaiania.

2.8.4.

2.8.6.

2.8.5.

Nie dopuszcza si~ srodka ochrony roslin do
obrotu, jeieli istnieje mozllwosc naraienia
pszczoty miodnej oraz jeieli:

1) mikroorganizm jest zdolny do zakaiania
pszczol;

2) w przypadku skutkow toksycznych spowo­
dowanych sktadnikami srodka ochrony ro-

rajqcy mikroorganizm, z uwzqlednieniern wa­
runkow jego stosowania.

Ocenia sle oddziatywanie mikroorganizmu na
poiyteczne organizmy stosowane do zwalcza­
nia biologicznego oraz na organizmy odgry­
wajqce wazna role w integrowanej ochronie
roslin.

2.8.1. Nie dopuszcza sie do obrotu srodka ochrony
roslin, jeieli istnieje mozliwosc naraienia pta­
kow lub innych kreqowcow Iqdowych niebe­
dacvch celem dziatania srodka ochrony roslin
oraz jeieli:

1) mikroorganizm jest zdolny do zakaiania
ptakow i innych kreqowcow Iqdowych nie­
bedacvch celem dziatania;

2) w przypadku toksycznych skutkow spowo­
dowanych przez srodek ochrony roslin,
z uwzqlednieniern istotnych metabolitow
tub toksyn, wspolczvnnlkl ostrego i krotko­
terminowego naraienia toksycznego dla
ptakow i kreqowcow sa mniejsze niz 10 rub
wspotezvnnik dtugoterminowego naraie­
nia toksycznego jest mniejszy niz 5, z wvta­
czeniem przypadku, gdy jednoznacznie zo­
stato udowodnione, ze w warunkach polo­
wych nie stwierdza sie niedopuszczalnego
wptywu srodka ochrony roslln na ptaki i in­
ne kreqowce ladowe, po zastosowaniu
zgodnie z proponowanymi warunkami sto­
sowania.

Nie dopuszcza sle srodka ochrony roslin do
obrotu, jeieli istnieje rnozllwosc naraienia or­
ganizmow wodnych oraz jeieli:

1) mikroorganizm jest zdolny do zakaiania or­
ganizmow wodnych;

2) w przypadku skutkow toksycznych spowo­
dowanych przez srodek ochrony roslin,
z uwzqlednleniern istotnych metabolltow
lub toksyn, wspolczvnnik ostrego naraienia
toksycznego dla ryb i rozwielitek jest mniej­
szy niz 100 lub wspotczvnnik dtugotermino­
wego naraienia toksycznego dla ryb i roz­
wielitek jest mniejszy nii 10 i wspotczvnnlk
hamowania wzrostu glonow jest mniejszy
nii 10, z wytqczeniem przypadku, gdy prze­
prowadzona ocena ryzyka wskazuje, ze
w warunkach polowych nie ma niedopusz­
czalnego oddziatywania bezposrednieqo
lub posrednleqo na przezvwalnosc organi­
zrnow wodnych po zastosowaniu srodka
ochrony roslin zgodnie z proponowanymi
warunkami stosowania.

2.8.2.

2.8.3.


