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I. Zagadnienia ogoélne.

1. Zglaszanie uwag do ocen (commenting period).

a)

b)

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

Tabela z komentarzami do oceny przeprowadzonej przez ZRMS oraz tabela z komentarzami na
potrzeby rejestracji $rodka w Polsce (dodana przez MRiRW) bedg przekazywane w dwodch
odrgbnych plikach. Czgs¢ przygotowana przez MRIRW nie jest przekazywana do ZRMS. Ponizej
komentarzy do kazdej sekcji powinien si¢ znalez¢ podpis eksperta wykonujacego komentarze
wraz z data.

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

d) W przypadku, kiedy w procesie komentowania podmiot upowazniony zidentyfikuje w dRR brak

f)

lub nieprawidtowos¢, przedstawia w tabeli dodanej przez MRiRW nastepujace informacje:

— czy jest mozliwe zarejestrowanie srodka, lub

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

— czy brak jest mozliwosci zarejestrowania srodka w Polsce.

Podmiot upowazniony kazdorazowo w odniesieniu do klasyfikacji i oznakowania zgodnych z

rozporzadzeniem nr 1272/2008 zwraca uwagg na nastepujace aspekty:

— czy nie ma zastrzezen do zaproponowanej i zaakceptowanej przez ZRMS klasyfikacji?

— czy podano wszystkie sktadowe klasyfikacji i oznakowania - klasy i Kategorie zagrozen,
piktogramy, hasto ostrzegawcze, zwroty H, EUH 1 P? Jesli nie, poda wtasng propozycje (np.
zwroty P).

Proces komentowania rozpoczyna si¢ w momencie przekazania oceny srodka ochrony roslin
wykonanej przez urzad wlasciwy do spraw rejestracji panstwa cztonkowskiego UE (ZRMS) do
upowaznionego podmiotu w celu zgloszenia komentarzy i konczy si¢ w momencie akceptacji
ostatecznego raportu rejestracyjnego lub wskazania przez podmiot na koniecznos¢ wykonania
National Addendum.

Powyzszy proces jest realizowany w nastepujacy sposob:

Po otrzymaniu projektu raportu rejestracyjnego (dRR) od ZRMS, MRiIRW 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. Podmioty akceptuja ostateczny raport rejestracyjny lub wskazujg na
konieczno$¢ sporzadzenia National Addendum okreslajac jego zakres w cze$ci dodanej przez
MRIiRW.

Finalny reporting table przekazywany jest przez MRiRW rowniez do wnioskodawcy.
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2. Format zapisu nazwy raportu rejestracyjnego na nosnikach elektronicznych, sposob
zaznaczania zmian/korekt i uwag w raporcie i zmian zapisow w etykiecie przez
podmioty upowaznione w trakcie przeprowadzanej oceny Srodka).

a) Format zapisu nazwy dokumentu w formie elektronicznej - nazwa nadawana jest przez podmiot
upowazniony dokonujacy oceny w nastepujacy sposob:
— stary format raportu:
nazwasubstancji dRR Part A national Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Physchem core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Analitic Methods core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-
dd nazwasubstancji dRR Part B Tox core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Residues core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Fate core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Ecotox core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Efficacy core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Metabolites in Groundwater core Nazwasrodka Wnioskodawca PL
rerr-mm- dd

— nowy format raportu:

nazwasubstancji dRR Part A national Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part BO core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd nazwasubstancji
dRR Part B1,2,4 core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd nazwasubstancji dRR Part B3
core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd nazwasubstancji dRR Part B5 core
Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd nazwasubstancji dRR Part B6 core Nazwasrodka
Whioskodawca PL rrrr-mm-dd nazwasubstancji dRR Part B7 core Nazwasrodka Wnioskodawca
PL rrrr-mm-dd nazwasubstancji dRR Part B8 core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B9 core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd nazwasubstancji
dRR Part B10 core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd

b) Graficzny spos6b przedstawiania oceny w raporcie rejestracyjnym:

— Na szarym tle zaznaczane s3:
— przekreslania wszystkich informacji, ktore nie zostang zaakceptowane przez oceniajacych
(np. btedne zatozenia, nieaktualne warto$ci punktow koncowych lub omytki pisarskie),
— wszelkie uwagi, komentarze, zmiany naniesione przez oceniajacego.

— Na zo6ttym tle zaznaczane sa poprawki naniesione w wyniku zgloszonych komentarzy przez
panstwa odniesienia (cMS), autopoprawki oraz korekty, ktore powstang po wykonanej ocenie
i analizie raportu rejestracyjnego przez MRiRW.

— Etykieta jest czgScig 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; pézniejsze poprawki i
autokorekty na zottym tle - zgodnie z ustaleniami dotyczacymi raportu).

— Podmiot upowazniony wprowadza informacj¢ o kolejnych wersjach raportu w tabeli na
poczatku raportu.

3. Stosowanie nowego formatu raportu rejestracyjnego.

Obowiazuje dla wnioskoéw sktadanych po 1 stycznia 2016 r. W przypadku wnioskow 0 zmiany w
zezwoleniu lub przeglad zezwolenia (AIR 2) obowiagzuje dotychczasowy format raportu. W kazdym
przypadku mozliwe jest jednak przygotowywanie raportéw w nowym formacie.
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4. Klasyfikacja substancji czynnych.

W przypadku, gdy substancja czynna nie posiada zharmonizowanej klasyfikacji (nie jest wpisana

do rozporzadzenia 1272/2009), a wydano opini¢ Risk Assesment Commitee - stosowana jest
klasyfikacja rekomendowana przez RAC. W przypadku, gdy substancja czynna posiada
zharmonizowang klasyfikacje, a RAC wydal nowa opini¢ dotyczaca klasyfikacji tej substancji,
klasyfikacja ta powinna zosta¢ uwzgledniona w przebiegu oceny. W przypadku gdy substancja
czynna posiada zharmonizowang klasyfikacje, a podczas ponownej oceny substancji czynnej lub z
innych przyczyn EFSA ztozyta propozycje zmiany tej klasyfikacji, wowczas propozycja ta nie jest
uwzgledniana do czasu wydania opinii RAC. Wyjatek moze stanowi¢ przypadek, gdy propozycja
EFSA lub Panstwa Cztonkowskiego lub wnioskodawcy jest ,,zaostrzona” w stosunku do aktualnej
klasyfikacji i jednoczesnie wnioskodawca zwrdci si¢ o jej uwzglednienie. W tym przypadku wniosek
taki bedzie akceptowany. W przypadku ztagodzenia klasyfikacji nie begdzie to mozliwe do czasu
wydania opinii RAC.

Klasyfikacja substancji, ktore komitet RAC sklasyfikowat (a nie wprowadzono tej klasyfikacji
jeszcze do rozporzadzenia CLP) jako rakotwoércze kat. 1A lub 1B lub dziatajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ kat. 1A lub 1B, bedzie miata swoje odzwierciedlenie w klasyfikacji §rodka ochrony roslin
zawierajacego tak sklasyfikowang substancje¢. Klasyfikacja taka powoduje, ze narazenie na $rodek
powinno by¢ minimalne. W zwiazku z tym, podmiot upowazniony bedzie w takich przypadkach
proponowat adekwatne $rodki ograniczajace ryzyko minimalizujace narazenie (takie jak np.
zamknieta kabina pojazdu w trakcie oprysku, strefy buforowe, oznakowanie pola itp.).

5. Srodki generyczne w kontekscie ochrony danych - mozliwo$é¢ korzystania z danych do
przeprowadzania oceny.

W przypadku przeprowadzania oceny srodka na podstawie oceny innego srodka, dla ktérego wygasta
ochrona danych, raport rejestracyjny powinien zawiera¢ odniesienia do badan dla srodka bazowego
poprzez ich wskazanie wraz z podsumowaniem i wnioskami z oceny. Przeprowadzenie takiej oceny
jest mozliwe wylacznie po potwierdzeniu poréwnywalnosci sktadow. W przypadku watpliwosci
podmiotu upowaznionego konieczny jest kontakt z MRiRW.

6. Sposob prowadzenia oceny w przypadku wnioskow o zmiane zezwolenia.

W przypadku wnioskow o zmian¢ zezwolenia ocena wykonywana bedzie w formie osobnego
dokumentu, tj. aneksu do raportu rejestracyjnego, w ktérym bedzie przedstawiona ocena
wymaganych punktéw, a w odniesieniu do punktdw nie wymagajacych oceny podana begdzie
informacja, ze dodatkowa ocena nie jest wymagana.

W przypadku wniosku o rozszerzenie zakresu stosowania $rodka liczbe ocenianych zastosowan
wyznacza si¢ w zaleznoséci od rodzaju uprawy (grupa roslin), sposobu stosowania (opryskiwacz
polowy, sadowniczy, reczny), miejsca stosowania (pole, szklarnia) i przeznaczenia dla uzytkownikow
profesjonalnych lub nieprofesjonalnych.

W przypadku oceny dokumentacji dotyczacej wnioskow o rozszerzenia zakresu stosowania §rodka
raport rejestracyjny dla srodka, na podstawie ktérego zostalo wydane zezwolenie, bedzie przez
Ministerstwo zamieszczany w aplikacji ,,Pestycydy”.

Jezeli wnioskodawca sktadajac wniosek o zmian¢ warunkéw zezwolenia, przedstawi uaktualnione
dane lub kalkulacje, np. przedstawi ocen¢ narazenia operatora uwzglgdniajacg wartoSci wchtaniania
przez skore na podstawie nowej wytycznej i wptynie to na wynik oceny ryzyka, wowczas oceniajacy
wskaze na konieczno$¢ modyfikacji etykiety nie tylko w zakresie wnioskowanym, ale rowniez w
obrebie innych zapisOw np. stosowania odziezy ochronnej. Tym samym, jezeli $rodki ochrony
stosujgcego/pracownikéw w wyniku dokonanej

oceny rozszerzenia zakresu stosowania srodka sa wigksze niz w obowiazujacej etykiecie,
obowiazkiem podmiotu upowaznionego jest uaktualnienie zapisow etykiety w tym zakresie.
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7. Ocena i przeglad badan zaprezentowanych w dRR w przypadku dokumentacji
zlozonej W zwiazku z art. 43 rozporzadzenia 1107/2009.

Format raportu powinien by¢ zgodny z aktualnymi wytycznymi (SANCO/6895/2009 rev 2.2) i
uwzglednia¢ sekcje 10 Istotnos¢ metabolitow w wodach podziemnych.

Whioskodawca zobowigzany jest przedstawi¢ streszczenie badan toksycznosci wraz z metodyka,
wynikami i wnioskami z tych badan (badan ocenionych wcze$niej dla potrzeb odnawianego
zezwolenia).

Projekt raportu rejestracyjnego wymaga nie tylko przegladu w zakresie zaznaczonych przez
wnioskodawce zmian, ale powinien by¢ weryfikowany jako cato$¢ z uwagi na fakt, ze oceniajacy jest
obowigzany potwierdzi¢, ze cata dokumentacja $rodka spetnia wymagania art. 29 rozporzadzenia
1107/2009. W przypadku, gdy niezbedne jest dokonanie oceny badan uprzednio ocenionych, podmiot
upowazniony dokonuje ponownej oceny tych badan, jednoczes$nie wskazujac przyczyne jej dokonania.
W odniesieniu do przywolanych w dokumentacji badan z DAR lub EFSA, podmiot upowazniony
dokonujac ich ewentualnej ponownej oceny nie pobiera optaty za jej dokonanie.

8. Lista badan chronionych

a) PL ZRMS — listg badan chronionych przygotowuje podmiot upowazniony Kkorzystajac z
przygotowanego przez wnioskodawce projektu tej listy, zamieszczonego w czgsci A projektu raportu
rejestracyjnego (dRR). Po sporzadzeniu finalnego raportu (fRR) projekt listy badan chronionych jest
przekazywany do wnioskodawcy w celu dokonania weryfikacji. W przypadku zgloszenia przez
wnioskodawce zastrzezen do listy, czg$¢ A raportu jest ponownie przekazywana do podmiotu
upowaznionego w celu dokonania aktualizacji.

W przypadku ewentualnego uzupetnienia dokumentacji o dodatkowe badania w trakcie procesu
administracyjnego przed wydaniem zezwolenia (po sporzadzeniu fRR) niezbg¢dna jest aktualizacja
czesci A raportu w zakresie listy badan chronionych.

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

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

Podmiot upowazniony w pismie przewodnim do zakonczonej oceny wskazuje informacje o
negatywnej ocenie wraz ze wskazaniem sekcji, ktorej to dotyczy. Podmiot upowazniony wskazuje
wszelkie braki niezbedne do uzyskania pozytywnej oceny w czeSci A w pkt. 5 (wlacznie ze
wskazaniem brakujacych danych, ktére posiadacz zezwolenia bedzie zobowigzany uzupetnié¢ po
wydaniu zezwolenia). Powinny tam pojawi¢ si¢ informacje umozliwiajace udzielenie warunku (czego
dotycza brakujace dane, ewentualna propozycja brzmienia zapisu warunku do zezwolenia, a takze
ewentualne wskazanie rodzaju brakujacego badania (laboratoryjne, polowe), co utatwi okreslenie
terminu na realizacj¢ warunku).

Braki w dokumentacji dotyczace substancji czynnej, ktore s3a uzupelniane na poziomie
wspolnotowym, a nie przez wnioskodawce, 1 nie sg powigzane z mozliwoscia rejestracji srodka, nie
powinny by¢ wskazywane w pismie przewodnim.

10.Nowe punkty koncowe w procedurze rejestracyjnej

W przypadku, gdy nie wydano jeszcze rozporzadzenia odnawiajacego zatwierdzenie substancji
czynnej, a dostepne sg juz konkluzje EFSA, istnieje mozliwo$¢ wykorzystania W procesie oceny
srodka punktow koncowych zawartych w tych konkluzjach. Ocena z wykorzystaniem nowych
punktow koncowych odbywa si¢ wylacznie, gdy ubiega si¢ o to wnioskodawca.
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Il. Zagadnienia szczegélowe.

1. Przygotowywanie oceny lub uwag do oceny sporzadzanej przez ZRMS.

a) Konieczne jest wskazanie czy ocena obejmuje warunki stosowania srodka w Polsce. Jesli nie,
niezbe¢dne jest wskazanie, ktore elementy oceny wymagaja uzupehnienia.

b) Stosowanie przez kraj oceniajacy koperty ryzyka - podmiot upowazniony powinien odnies¢ sig,
czy akceptuje przeprowadzona ocen¢ uwzgledniajac GAP dla Polski.

2. Ocena toksycznosci ostrej sSrodka ochrony roslin.

a) W przypadku generowania nowych danych dotyczacych wlasciwosci toksykologicznych srodka
ochrony roslin (zgodnie z Art. 8 ust. 1 i 3 do Rozporzadzeniem 1272/2008) metody in vitro oraz
metody obliczeniowe sg metodami preferowanymi. Tym niemniej, w trakcie prowadzonej oceny
ekspert moze w uzasadnionych merytorycznie przypadkach zazada¢ przedtozenia badan in vivo,
o ile nie byto innych ustalen podczas przeprowadzonego spotkania przedrejestracyjnego (tzw.
presubmission meeting).

b) Sposdb postepowania w odniesieniu do konkretnego wniosku i stwierdzenie jakie w danym
przypadku beda wymogi dotyczace badan toksycznosci ostrej, moga by¢ uzgadniane podczas
spotkan przedrejestracyjnych (tzw. presubmission meetings).

€) W przypadku, gdy istnieje komplet danych dotyczacych toksycznosci ostrej dla wnioskowanego
produktu, podmiot upowazniony dokonuje oceny zachowujac nastepujaca wazno$¢ oceny
(zgodnie z Ust. 3.1.3.4.-3.1.3.6, Zatacznik 1 do Rozporzadzeniem 1272/2008, schemat Tabela
3.1.1):

1) dane z badan (z uwzglednieniem podej$cia wielopoziomowego - patrz punkt h, i, k)

2) zasady pomostowe

3) reguta addytywnos$ci

d) Istnieja sytuacje, w ktorych konieczne jest wykonanie badan (np. nowe formulacje, znaczaco
roznigce si¢ od formulacji reprezentatywnej, co uniemozliwia zastosowanie metody pomostowej
- Tabela 1.2, Ust 1.1.3.6 Zalacznik 1 do Rozporzadzenia 1272/2008, lub brak danych dotyczacych
dziatania draznigcego/zracego (skora, oko) dla sumy sktadnikow stanowigcej co najmniej (>) 1%
w/w formulacji) (zgodnie z tabelg 1.1 w Zataczniku 1 do Rozporzadzenia nr 1272/2008).

e) W przypadku badania toksycznosci ostrej inhalacyjnej - jezeli odstapiono od badania ze wzgledu
na wilasciwosci $rodka, nie zwalnia to z koniecznosci dokonania klasyfikacji w tym zakresie
(metodg obliczeniowq).

f) W przypadku zastapienia badan in vivo/in vitro metoda obliczeniowa w trakcie trwania oceny,
podmiot upowazniony jest zobowiazany do ich uwzglednienia w prowadzonej ocenie.

g) Przedstawienie badania in vivo w przypadku uzasadnionych watpliwos$ci dotyczacych klasyfikacji
dokonanej metoda alternatywng (obliczeniowg) w przypadku toksycznosci ostrej droga doustna,
inhalacyjng lub dermalna, jest mozliwe do zaakceptowania.

h) Podczas oceny dziatania drazniacego na skore i oko oraz dziatania uczulajagcego na skore
preferowane jest stosowanie podejscia wielopoziomowego zgodnie z aktualnymi przepisami
(Rozporzadzenie REACH 1907/2006, z p6zniejszymi zmianami z dnia 09.05.2018, Zatacznik VII
oraz VIII, tabela 8. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE oraz Test Guideline No. 439 In Vitro
Skin Irritation z 20 czerwca 2020 r.). W przypadku uzasadnionych watpliwosci dotyczacych
wynikow klasyfikacji preparatu w zakresie dziatania uczulajacego na skore otrzymanych metoda
obliczeniowa, wykonanie badania in vivo moze by¢ dopuszczalne.

i) Badania in vivo dziatania uczulajacego na skore, ktore przeprowadzono lub rozpoczgto przed
dniem 10.05.2017 r. 1 ktore spelniajg warunki ustanowione w art. 13 ust 3 akapit 1 oraz art.13 ust
4 rozporzadzenia uznaje si¢ za wilasciwe do celow spelnienia wymagan w zakresie informacji
standardowych.

J) W przypadku, gdy Polska jest ctMS, a ZRMS nie ocenit przedstawionych w dokumentacji srodka
badan, gdyz zastosowal metod¢ obliczeniowa, mozliwe bedzie na prosbe wnioskodawcy
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przeprowadzenie oceny tych badan w formie National Addendum na poziomie krajowym.

k) Argumentacja wnioskodawcy, ze badania zostaty wykonane na potrzeby rejestracji w krajach poza
UE nie jest argumentem wystarczajacym dla akceptacji przyjecia takich badan do oceny
- kazdorazowo koniecznos¢ przeprowadzenia badan na zwierzgetach musi by¢ umotywowana
merytorycznymi przestankami.

I) Ocena toksyczno$ci ostrej $rodka na podstawie badan dla podobnego srodka ochrony roslin o
zblizonym sktadzie moze by¢ przeprowadzona po poroéwnaniu sktadow srodkow (bridging
statement). W takim przypadku niezbgdne jest, aby dostgpny byt do oceny sktad s$rodka
referencyjnego. Oceng¢ poréwnawcza formulacji zamieszcza si¢ w czgsci C raportu
rejestracyjnego (okreslenie ,.formulacja” dotyczy sktadu chemicznego $rodka). W przypadku
wykorzystania formulacji innego posiadacza zezwolenia bridging statement wykonuje si¢ w
odrebnym dokumencie (aneksie do czesci C) przekazanym wylgcznie do MRiRW.

3. Ocena skladnikow obojetnych.
Zalacznik nr I1I do rozporzadzenia nr 1107/2009

Z uwagi na to, ze w Srodkach ochrony roslin nie mogg si¢ znajdowa¢ koformulanty wymienione
w tym zalaczniku, niezbgdne jest by podmiot upowazniony w czg¢sciach A oraz C raportu
rejestracyjnego zamiescit informacje potwierdzajaca, iz Srodek zostal zweryfikowany pod tym
katem i nie zawiera sktadnikéw zabronionych.

Rozporzadzenie 2023/574

Dla wnioskéw strefowych o wydanie nowego zezwolenia oraz wnioskOw o zmiang istniejgcego
zezwolenia wigzacych si¢ ze zmiang cz¢s$ci C (zmiana sktadu, miejsca wytwarzania - srodka lub
substancji, zmiana klasyfikacji) ztozonych po 3 kwietnia 2023 r. niezbe¢dne jest zweryfikowanie
sktadu $rodka pod katem ww. rozporzadzenia. Projekt raportu rejestracyjnego (dRR) musi
zawiera¢ informacje i dane w tym zakresie, ktore beda podlegaly ocenie przez podmiot
upowazniony. W przedktadanej dokumentacji $rodka nalezy uwzgledni¢ karty charakterystyki
wszystkich sktadnikoéw wchodzacych w jego sktad (karta sporzadzona najp6zniej 2 lata przed
data ztozenia wniosku, w przypadku starszych kart niezbgdna jest nota potwierdzajaca jej
aktualno$¢). W przypadku mieszanin wnioskodawca musi przedstawi¢ ich pelen sktad lub
wskazaé, ze zostanie on przekazany do urzgdu przez producenta mieszaniny. W dokumencie C
wnioskodawca przedstawia informacj¢ o wszystkich sktadnikach w sposob wskazany w
zalaczniku do niniejszego dokumentu (zalacznik dostepny na stronie MRiRW).

W niektorych przypadkach oprocz czgsci C niezbedne bedzie przygotowanie aneksu do czgsci
C. Aneks do czesci C zawierajacy petng informacj¢ o wszystkich sktadnikach, przygotowany
przez podmiot upowazniony, nie bedzie przekazywany wnioskodawcy. W procesie
komentowania udostepniane panstwom cztonkowskim cze$¢ C, a aneks na zadanie urzedow.

4. Mieszaniny zbiornikowe.

Mieszaniny zbiornikowe (z adiuwantem lub innym $rodkiem) nie beda wymagaly oceny
toksykologicznej. Niemniej, w przypadku zaistnienia w raporcie rejestracyjnym oceny takiego
zastosowania (PL ¢cMS), lub przedtozenia przez wnioskodawce stosownych informacji w projekcie
raportu rejestracyjnego (PL ZRMS) niezbgdne jest odniesienie si¢ przez podmiot upowazniony do
takiego stosowania $rodka.
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5. Ocena narazenia operatora/pracownika/oséb postronnych.

a)

Ocena narazenia NDE powinna by¢ wykonana zgodnie z kalkulatorem EFSA wersja online OPEX
zgodnie z EFSA Guidance (2022) obowigzujacym od 1 stycznia 2023 r. W przypadku, gdy
potrzebne jest zastosowanie rgkawic ochronnych, dla oceny narazenia pracownika dopuszczalna
jest rowniez ocena modelem EUROPOEM Il uwzgledniajac wartosci TC z obowigzujacej
wytycznej ,,Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and bystanders
in risk assessment for plant protection products” w przypadku jednokrotnego zastosowania $rodka
w sezonie. W przypadku zastosowan nieprofesjonalnych, zawsze gdy jest to mozliwe, modelem
do oceny tych zastosowan jest kalkulator EFSA wersja online OPEX zgodnie z EFSA Guidance
(2022) z uwzglednieniem parametrow odpowiednich dla proponowanego zastosowania.

Do dokumentacji nalezy dotgczy¢ w formie zagniezdzonej w dRR. dane wsadowe w postaci pliku
ZIP wygenerowanego przez model oraz wygenerowany raport.

b) Niezbedne jest okreslenie $rodkow ochrony indywidualnej wynikajacych z oceny narazenia

operatora zgodnie z polskim sposobem zapisu w etykiecie w akapicie “Srodki ostroznosci dla 0séb

stosujqcych srodek”

— Nie jes$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu (zawsze).

— Stosowa¢  regkawice  ochronne, ochrong oczu lub  twarzy oraz  odziez
robocza(kombinezon)/ochronng zabezpieczajaca przed oddziatywaniem $rodkow ochrony
roslin, oraz odpowiednie obuwie (np. kalosze) w trakcie przygotowywania cieczy uzytkowe;j
oraz w trakcie wykonywania zabiegu (prosze¢ wybra¢ adekwatne elementy lub zmodyfikowaé
zapis). Szczegolowe zasady sg przedstawione w pkt. 11.

— W przypadku zapraw nasiennych:

o Stosowac rekawice ochronne oraz odziez ochronna, zabezpieczajaca przed oddziatywaniem
srodkow ochrony roslin w trakcie wykonywania zabiegu zaprawiania materialu siewnego
oraz jego pakowania.

o W przypadku srodkow sklasyfikowanych jako draznigce/zrace w trakcie wykonywania
zabiegu zaprawiania materialu siewnego, operator lub pracownik powinni dodatkowo nosic¢
okulary ochronne lub ochrone twarzy zabezpieczajace przed dziataniem $rodka.

e Stosowaé¢ rekawice ochronne oraz odziez robocza/ochronng, zabezpieczajaca przed
oddzialywaniem $rodkdéw ochrony roslin w trakcie zatadunku do siewnika zaprawionego
materialu siewnego.

— Inne dodatkowe/specjalne zabezpieczenia, ktore powinny znalez¢ si¢ w tym punkcie (np.
zabezpieczenie drog oddechowych).

W ocenie narazenia operatora wykonanej zgodnie z modelem AOEM, mozliwe jest stosowanie
srodka przy wybranym parametrze ,,workwear”, czyli odziezy roboczej, niecertyfikowanej i
nieposiadajacej $wiadectwa WE. Jednakze ze wzgledu na specyfike stosowanych chemicznych
srodkow ochrony roslin zalecane jest umieszczenie na etykiecie zapisu o konieczno$ci stosowania
$rodkoéw ochrony indywidualnej - kombinezonu oraz r¢kawic ochronnych.

Niezbedne jest odniesienie si¢ do okresu prewencji ,, Okresu od zastosowania Srodka do dnia, W
ktorym na obszar, na ktorym zastosowano srodek mogg wejs¢ ludzie oraz zosta¢ wprowadzone
zwierzeta”.

W przypadku braku konieczno$ci wyznaczenia okresu prewencji dla ludzi stosowany jest
standardowy zwrot: ,,Nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschnigcia cieczy uzytkowej na
powierzchni roslin”.

d) Strefy ochronne:

— w przypadku stosowania $rodka w postaci oprysku niskiego (opryskiwacz polowy lub
opryskiwacz sadowniczy wyposazony w belke herbicydowa):
Przy szacowaniu narazenia, w przypadku przekroczen bezpiecznych warto$ci, mozna
zwigksza¢ wielkos¢ strefy maksymalnie do 5 m. Wzor zapisu do etykiety:
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W czasie oprysku nalezy zastosowacé co najmniej 5 m strefe ochronng od zabudowan
mieszkalnych/siedlisk oraz osob postronnych.”.

—  w przypadku stosowania srodka w postaci oprysku wysokiego (opryskiwacz sadowniczy):
W przypadku opryskiwaczy sadowniczych, minimalng wartos¢ strefy buforowej, wynikajaca
z modelu stuzacego obliczaniu narazenia 0sob postronnych (5 m), nalezy zamie$ci¢ w
projekcie etykiety rowniez w przypadku braku przekroczen.
Wzér zapisu do etykiety:
., W czasie oprysku nalezy zastosowacé co najmniej 5 m strefe ochronng od zabudowan
mieszkalnych/siedlisk oraz osob postronnych.”.

Przy szacowaniu narazenia, w przypadku przekroczen bezpiecznych wartosci, mozna
zwigksza¢ wielkos¢ tej strefy maksymalnie do 10 m.

— W przypadku, gdy wynik oszacowania narazenia osob postronnych wskazuje przekroczenia,
nalezy wprowadzi¢ do etykiety dodatkowe srodki ograniczajace ryzyko, p.:

— umieszczanie tablic ostrzegawczych, ktore nalezy pozostawi¢ na polu wraz ze wskazaniem
przez jaki czas tablice maja by¢ umieszczone: ,,Po wykonanym zabiegu umiesci¢ w
widocznych miejscach wokot pola tablice ostrzegawcze o brzmieniu ,, Zakaz wstepu osobom
postronnym na teren poddany zabiegom srodkami ochrony roslin”. Tablice powinny
pozostaé przez czas zaproponowany w ocenie Srodka (np. tydzien, miesiac, 7 tygodni, itp.),

— odniesienie do technik redukujacych znoszenie:

. W czasie oprysku nalezy zastosowaé techniki zmniejszajqce znoszenie preparatu (dysze
antyznoszeniowe). ”.

6. Ocena narazenia operatora dla sSrodkow zawierajacych dwie lub wiecej substancji
czynnych (combined exposure) w $wietle art. 43.

W przypadku gdy wnioskodawca przedstawi wyniki oceny tacznego narazenia dla 2 lub wigcej
substancji czynnych beda one obligatoryjnie podlegaty ocenie przez podmioty upowaznione. Do czasu
powstania odpowiednich wytycznych, oceng skumulowanego ryzyka (w Tier 1) nalezy przeprowadzac
zgodnie z metodyka zaproponowang w punkcie 6.6.6.1 nowego formatu dRR Sekcja 6 (Mammalian
Toxicology) obowigzujacego od dnia 01.01.2017r zgodnie z SANTE/6895/2009 rev.1, 07/10/2016
(nalezy wyznaczy¢ Hazard Index HI jako sume indywidualnych HQ dla poszczegdlnych substancji
czynnych zawartych we wnioskowanej formulacji).

Ustalono réwniez, ze w przypadku gdy wnioskodawca wraz z wnioskiem przedtozy stosowne
informacje i dane dotyczace combined exposure to niezaleznie od wyniku ich oceny, brak jest
mozliwosci ich wycofania przez wnioskodawce.

7. Absorpcja dermalna.
Niezbedne jest odniesienie si¢ przez podmiot upowazniony do punktu Absorpcja dermalna (czy sa
ewentualne zastrzezenia dla tego punktu).

Wytyczna Guidance on Dermal Absorption (EFSA Journal 2012;10(4):2665) bedzie miata
zastosowanie do wnioskow 0 wydanie zezwolenia ztozonych po 1 czerwca 2013 r. Nie sa mozliwe
odstepstwa od wytycznej Guidance on Dermal Absorption (EFSA Journal 2012;10(4):2665).

Wytyczna Guidance on Dermal Absorption (EFSA Journal 2017;15(6):4873) ma zastosowanie do
wnioskow 0 wydanie zezwolenia ztozonych po 1 czerwca 2017 r.

Stosowanie niezatwierdzonych punktow koncowych (w tym warto$ci absorpcji dermalnej nie
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ustanowionych na poziomie UE) nie jest akceptowalne. Dokumenty typu Position Paper nie moga
stanowi¢ podstawy do zastosowania zmienionych wartosci.

8. Pierwsza pomoc.

Niezbedne jest odniesienie si¢ do punktu Pierwsza pomoc.

Standardowo stosowany jest zapis:

., Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza, nalezy pokazaé opakowanie lub etykiete. ”.

Zapis ,, Antidotum: brak, stosowa¢ leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza, nalezy pokazaé opakowanie lub etykiete.”
wpisywany jest zawsze w etykiecie w punkcie dotyczacym pierwszej pomocy. W punkcie tym
znajduje si¢ rowniez, jezeli zaistnieje konieczno$é, tzw. informacja dla lekarza oraz zwroty P
dotyczace pierwszej pomocy. W przypadku kiedy zwrotow P wynikajacych z klasyfikacji bedzie
wigcej niz szes¢, zwroty dot. pierwszej pomocy moga zosta¢ przeniesione do ww. punktu natomiast
jezeli ilos¢ zwrotow P jest mniejsza niz 6 mogg si¢ one powtdrzy¢ zarowno W czesci dot. klasyfikacji
jak i pierwszej pomocy.

W przypadku, gdy istnieje antidotum na dang substancj¢ czynng zawartg W $rodku, w akapicie
‘Informacje dla lekarza” zamieszcza si¢ informacje¢ na temat substancji stanowiacej antidotum oraz jej
dawki i sposobu podania.

W przypadku $rodkéw, dla ktorych Polska jest cMS, jesli pojawia si¢ W propozycji etykiety nietypowe
zapisy dotyczace pierwszej pomocy beda one konsultowane z podmiotem upowaznionym, ktory
uczestniczyl w procedurze komentowania srodka, droga elektroniczna.

9. Sekcja Ocena istotnosci toksykologicznej metabolitow.

W przypadku wskazanej na etapie komentowania w sekcji $rodowiskowej konieczno$ci oceny
istotno$ci toksykologicznej metabolitow, nie ujetej przez ZRMS w ocenie, niezbgdne jest wskazanie
na konieczno$¢ wykonania oceny tej sekcji, lub w przypadku braku odpowiednich danych, na
mozliwo$¢ zastosowania metody in silico (QSAR).

10.Ocena sejfnerow.

W zwiazku z rozporzadzeniem Komisji (UE) 2024/1487 z dnia 29 maja 2024 r. okreslajgcym wymogi
dotyczgce danych do celow zatwierdzania sejfnerow i synergetykow oraz ustanawiajgce program prac
dotyczgcy stopniowego przeglgdu sejfnerow i synergetykow znajdujgcych sie w obrocie zgodnie z
rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 sejfnery i synergetyki
znajdujgce si¢ w S$rodkach ochrony roslin beda identyfikowane. Nastgpnie Ministerstwo bedzie
weryfikowato zgloszenie ich do programu prac dotyczacego stopniowego przegladu sejfnerdéw i
synergetykow — zgodnie z harmonogramem okreslonym w powyzszym rozporzadzeniu. Zezwolenia
dla $rodkoéw zawierajacych takie sktadniki beda wydawane, jesli sktadnik znajdzie si¢ w programie
lub wydawane warunkowo jes$li w dniu wydania zezwolenia nie bgdzie jeszcze dostgpna informacja
w tym zakresie. Brak zgloszenia sktadnika do programu prac moze uniemozliwi¢ wydanie zezwolenia
na $rodek z takim sejfnerem lub synergetykiem.

11. Zasady dotyczace srodkow przeznaczonych do stosowania przez uzytkownikow
nieprofesjonalnych

a) Srodki sklasyfikowane do klasy zrace nie sa dopuszczane dla uzytkownikow nieprofesjonalnych,
b) W przypadku srodkow sklasyfikowanych jako draznigce i uczulajace decyzja o mozliwosci ich
dopuszczenia do stosowania przez uzytkownikow nieprofesjonalnych jest podejmowana w
kazdym przypadku indywidualnie, po uwzglednieniu specyficznych wlasciwosci srodka ochrony
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roslin oraz proponowanego zakresu jego stosowania. Dopuszczenie do stosowania przez
uzytkownikow nieprofesjonalnych $rodkéw draznigcych i uczulajacych wiaze sie kazdorazowo z
przedstawieniem przez eksperta oceniajacego propozycji srodkéw ochrony osobistej,

c) do katalogu klas i kategorii klasyfikacji, ktore wykluczaja mozliwos¢ stosowania przez
uzytkownikow nieprofesjonalnych naleza rowniez:

— powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 1:
H318 - Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

— zagrozenie spowodowane aspiracja, kategoria zagrozenia 1:
H304 - Polknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze grozi¢ §miercia.

d) w przypadku srodkéw stosowanych w sposob inny niz oprysk lub fumigacja np. przez wyktadanie
granul, klasyfikacja srodka ochrony roslin do klas rakotworcze/ mutagenne/dziatajace szkodliwie
na rozrodczo$¢ bedzie wykluczala mozliwosci dopuszczenia takiego srodka do stosowania przez
uzytkownika nieprofesjonalnego,

e) maksymalna powierzchnia zastosowania - 500 m? dla pojedynczego zastosowania,

f) dopuszczalna maksymalna wielko$¢ opakowan $rodka - opakowanie moze zawierac takg ilos¢
srodka, ktoéra umozliwia jego stosowanie przez dwa sezony, w maksymalnej dopuszczalnej
dawce, z uwzglednieniem maksymalnej liczby zastosowan na powierzchni 500 m?,

g) preferowane sg opakowania w formie gotowej do uzycia,

h) wielko$ci opakowan dla uzytkownikow profesjonalnych i nieprofesjonalnych b¢da przedstawiane
oddzielnie,

i) moze by¢ stosowany przez uzytkownika nieprofesjonalnego dowolny opryskiwacz reczny pod
warunkiem, ze szacowana wielko$¢ narazenia operatora dla takiego zastosowania bedzie ponizej
wartosci AOEL,

J) nie zezwala si¢ na stosowanie przez uzytkownikow nieprofesjonalnych srodkow przeznaczonych
dla upraw rolniczych takich jak: zboza, rzepak, burak cukrowy, chmiel, tyton,

K) nie zezwala si¢ na stosowanie przez uzytkownikow nieprofesjonalnych srodkoéw ochrony ro$lin ,
dla ktéorych w wyniku przeprowadzonej oceny narazenia operatora (przy zatozeniu, ze operator
nie zostal wyposazony w $rodki ochrony indywidualnej) wystepuja przekroczenia AOEL.

12. Zapisy zamieszczane w etykiecie Srodka w akapicie ,,Ochrona stosujgcego srodek
ochrony roslin” dotyczace Srodkow ochrony indywidualnej operatora i pracownika.

Uzytkownik nieprofesjonalny

a) Zwrot P280 dotyczacy wyposazenia ochronnego zamieszczany w czesci etykiety dotyczacej
oznakowania (na 1 stronie etykiety) powinien by¢ zamieszczany tylko w przypadku, jesli srodek
jest klasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie, w brzmieniu wynikajacym z jego klasyfikacji,
tj.:

— jezeli $rodek nie jest klasyfikowany: brak zwrotu P280,

— jezeli Srodek sklasyfikowany jako dziatajgcy draznigco na skore kategorii 2 (H315) lub
uczulajacy na skore kategorii 1 (H317): P280 - Stosowa¢ rekawice ochronne.

— jezeli Srodek sklasyfikowany jest jako dziatajacy draznigco na oczy kategorii 2 (H319): P280 -

Stosowaé ochrong oczu/ochrone twarzy;

b) w akapicie ,, Srodki ostroznosci dla oséb stosujgcych Srodek” zapisy zamieszczane sa W sposob
nastepujacy:

- ,,Stosowac rekawice ochronne (nitrylowe)” - zawsze.

- ,,Stosowac okulary ochronne” - gdy $rodek jest klasyfikowany jako draznigcy dla oczu

- (H319),

— ,,Stosowac ubranie robocze (dtugie spodnie, koszula z dlugim r¢kawem)” - zawsze

— ,,Zdjac ubranie robocze i wyprac po uzyciu” - zawsze

— ,,Doktadnie umyc¢ rece i zanieczyszczong skore po uzyciu” - zawsze

11
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Ponadto w akapicie dotyczacym okresu prewencji zamieszcza si¢ zapis:
,»Nie wchodzi¢ w dniu zabiegu na obszar poddany zabiegowi”

dla uzytkownikow nieprofesjonalnych nie zamieszcza si¢ nakazu stosowania odziezy ochronnej ani
specjalistycznego sprzetu typu maski ochronne. Srodki ochrony ro$lin, ktore wymagaja takich
zabezpieczen nie bedg dopuszczane dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych.

Do stosowania przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych moga by¢ dopuszczone wylacznie te
srodki, w przypadku ktorych ocena narazenia operatora przy zastosowaniu najnizszego mozliwego
poziomu ochrony w modelu AOEM (Workwear) wykazata akceptowalne narazenie ponizej AOEL.

Uzytkownik profesjonalny

a)

Zwrot P280 dotyczacy wyposazenia ochronnego zamieszczany w czgsci etykiety dotyczacej
oznakowania (na 1 stronie etykiety) powinien by¢ zamieszczany tylko w przypadku, jesli srodek
jest klasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie, w brzmieniu wynikajacym z jego

klasyfikacji,

b) brzmienie zapisow w akapicie ,, Srodki ostroznosci dla osob stosujgcych srodek” powinno stanowié

wypadkowa klasyfikacji §rodka oraz wyniku oceny narazenia operatora, a wigc uwzgledniac
zarOwno zagrozenia wynikajace z wlasciwosci toksykologicznych $rodka, jak réwniez poziom
zagrozenia ustalony w wyniku oceny narazenia operatora, a takze inne specyficzne wlasciwosci
srodka,

w akapicie ,, Srodki ostroznosci dla 0s6b stosujgcych srodek” zapisy zamieszczane sa

W sposéb nastepujacy:

— w przypadku srodkéw nieklasyfikowanych i takich, dla ktérych ocena narazenia operatora nie
wykazata konieczno$ci stosowania PPE zamieszcza si¢ zapis W brzmieniu:
., Stosowac rekawice ochronne i odziez roboczg (kombinezon), w trakcie przygotowywania
cieczy uzytkowej oraz w trakcie wykonywania zabiegu”,

— w przypadku $rodkow, dla ktorych konieczne jest stosowanie odziezy ochronnej oraz obuwia
(jesli wynika to z oceny) zamieszcza si¢ zapis w brzmieniu:
., Stosowac rekawice ochronne oraz odziez ochronng zabezpieczajgcq przed oddziatywaniem
srodkow ochrony roslin, oraz odpowiednie obuwie (np. kalosze) w trakcie przygotowywania
cieczy uzytkowej oraz w trakcie wykonywania zabiegu”,

— w przypadku jezeli srodek jest klasyfikowany tak, ze wymaga stosowania ochrony oczu i
twarzy zamieszcza si¢ zapis w brzmieniu:
,, Stosowac rekawice ochronne, ochrong oczu i twarzy oraz odziez...... ”

— w przypadku innych koniecznych $rodkéw ochrony indywidualnej typu maski ochronne
lub inne konieczne ograniczenia (np. szczelna kabina, systemy zamknigte) zamieszcza si¢
stosowne nakazy zaproponowane przez eksperta oceniajacego,

- w przypadku $rodkéw zawierajacych substancje sklasyfikowane jako CMR obligatoryjne jest
zamieszczenie zapisu w brzmieniu: ,,Stosowac rekawice ochronne oraz odziez ochronng
zabezpieczajqcq przed oddziatywaniem srodkow ochrony roslin, oraz odpowiednie obuwie (np.

2

kalosze) w trakcie przygotowywania cieczy uzytkowej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.”.

13. Srodki ochrony roslin zawierajace mikroorganizmy — klasyfikacja i zapisy dotyczace

Srodkow ostroznosci dla operatora.
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W zezwoleniach dotyczacych srodkéw zawierajacych mikroorganizmy wprowadzany jest zapis
wZawiera NAZWA SUBSTANCJI CZYNNEJ. Mikroorganizmy mogg powodowac wystgpienie reakcji
alergicznej”, bez stosowania zwrotu ,,H317”” ani zwrotu ,,EUH 208”.

Ponadto dla wszystkich srodkow zawierajacych mikroorganizmy w akapicie dotyczacym ochrony

operatora, pracownikéw i 0sob postronnych wprowadzany jest zapis: ,,Srodek nie powinien byé
stosowany przez osoby z obnizong odpornoscig”.

13



