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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 28 maja 2008 r.

w sprawie jednolitych procedur oceny dokumentacji produktu biobodjczego
oraz kryteriow postepowania przy ocenie produktu biobéjczego?

Na podstawie art. 8a ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzes-
nia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r.
Nr 39, poz. 252) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Uzyte w rozporzadzeniu okres$lenia oznaczaja:

1) identyfikacja zagrozenia — okreslenie szkodliwych
skutkdw zwigzanych z wtasciwosciami produktu
biobdjczego;

2) ocena zaleznosci: dawka (stezenie)/odpowiedz
(skutek) — oszacowanie zaleznosci miedzy dawka
lub poziomem narazenia na substancje czynng lub
substancje potencjalnie niebezpieczng wchodzaca
w sktad produktu biobdéjczego a czestoscig wysta-
pienia i nasileniem skutku;

3
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ocena narazenia — okreslenie emis;ji, drég i szyb-
kosci przemieszczania, przeksztatcania lub biode-
gradacji substancji czynnej lub substancji poten-
cjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad produk-
tu biobdjczego w celu oszacowania dawek lub ste-
zen, na ktoére w wyniku rzeczywistego lub przewi-
dywanego zastosowania tego produktu beda nara-
zeni ludzie, zwierzeta lub poszczegdlne elementy
srodowiska;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegb6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej re-
gulacji czesciowego wdrozenia dyrektywy 98/8/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. doty-
czacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. WE L 123 2 24.04.1998, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3, z pdzn.
zm.).

2

4) charakterystyka ryzyka — okreslenie czestosci wy-
stepowania i nasilenia szkodliwego skutku, jaki mo-
ze pojawié sie u ludzi, zwierzat lub w poszczegél-
nych elementach srodowiska w wyniku narazenia
na substancje czynnag lub substancje potencjalnie
niebezpieczng na skutek rzeczywistego lub przewi-
dywanego zastosowania produktu biobdjczego;
charakterystyka ryzyka moze tez obejmowacé ilo-
sciowg ocene ryzyka, w szczegdlnosci okreslenie
prawdopodobienstwa wystgpienia szkodliwego
skutku.

§ 2. 1. Jednolite procedury oceny dokumentac;ji
produktu biobdjczego obejmujg ocene dokumentacji
w zakresie jej kompletnosci oraz wartosci naukowej
i jej zaakceptowanie w celu dokonania oceny ryzyka.

2. Procedury niezbedne do oceny ryzyka okresla
zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Podstawe oceny produktu biobdjczego stano-
wig informacje uzyskane w drodze postepowania
przeprowadzonego z zastosowaniem kryteriow okres-
lonych w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.3

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 6 stycznia 2004 r. w sprawie
jednolitych procedur oceny dokumentacji produktu bio-
bojczego oraz kryteriow postepowania przy ocenie pro-
duktu biobodjczego (Dz. U. Nr 9, poz. 74), ktére utracito
moc z dniem 6 pazdziernika 2006 r. na podstawie art. 4
ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. 0 zmianie ustawy o produk-
tach biobdjczych (Dz. U. Nr 180, poz. 1491).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 28 maja 2008 r. (poz. 651)

Zatacznik nr 1

PROCEDURY NIEZBEDNE DO OCENY RYZYKA

l. Procedury ogdlne

1. Ocena produktu biobdjczego dokonywana w celu
wydania decyzji o wpisie do rejestru produktéw
biobdjczych niskiego ryzyka, zwanej dalej ,wpi-
sem do rejestru”, pozwolenia na wprowadzanie do
obrotu, zwanego dalej ,pozwoleniem”, albo po-
zwolenia tymczasowego powinna byé poprzedzo-
na przegladem dokumentacji pod katem komplet-
nosci i wartosci naukowej. Dalsze postepowanie,
ktorego celem jest ocena ryzyka w odniesieniu do
proponowanego zakresu stosowania produktu
biobdjczego, moze by¢ rozpoczete dopiero po za-
akceptowaniu dokumentacji.

. Ocene ryzyka przeprowadza sie w kazdym przy-
padku dla substancji czynnej bedacej sktadnikiem
produktu biobojczego. Jezeli w sktad produktu
biobdjczego wchodzi rowniez substancja poten-
cjalnie niebezpieczna, ocene ryzyka przeprowadza
sie dla obu tych substancji. Ocena ryzyka powinna
uwzgledniaé proponowany zakres stosowania pro-
duktu biobdjczego, a takze najgorszy przypadek
wynikajacy z dajacego sie w racjonalny sposob
przewidzie¢ zastosowania samego produktu bio-
bdjczego i jego utylizacji lub tez z witasciwosci ma-
teriatu poddanego dziataniu tego produktu.

. Ocena ryzyka przeprowadzona dla wszystkich sub-
stancji czynnych i potencjalnie niebezpiecznych
obejmuje identyfikacje zagrozenia oraz, o ile to
mozliwe, okreslenie najwyzszej dawki bez obser-
wowanego dziatania szkodliwego (NOAEL). Ocena
ryzyka obejmuje takze ocene zaleznosci: dawka
(stezenie)/odpowiedz (skutek), tacznie z oceng na-
razenia i charakterystyka ryzyka.

. Ocena ryzyka przeprowadzona na podstawie wyni-
kéw poréwnania wielkosci narazenia z poziomem
niewywotujgcym skutku integruje wyniki tego po-
rownania uzyskane dla substancji czynnej i sub-
stancji potencjalnie niebezpiecznej. W przypadku
braku wynikéw ilosciowych w podobny sposdb
gromadzi sie wyniki ocen jakosciowych.

. Ocena ryzyka obejmuje:
1) ryzyko dla zdrowia ludzi i zwierzat;
2) ryzyko dla srodowiska;

3) srodki niezbedne do ochrony zdrowia ludzi,
zwierzat i srodowiska zaréwno w czasie stoso-
wania produktu biobdjczego zgodnie z przezna-
czeniem, jak i w najgorszym przypadku wynika-
jacym z dajacego sie w racjonalny sposob prze-
widzie¢ zastosowania samego produktu biobdj-
czego i jego utylizacji lub tez z wtasciwosci ma-
teriatu poddanego dziataniu tego produktu.

6. W celu dokonania petnej oceny ryzyka produktu bio-

bodjczego nalezy tacznie traktowaé wyniki oceny ry-
zyka dla substancji czynnej i substancji potencjalnie
niebezpiecznych uzyskane we wszystkich obsza-
rach, tj. dla zdrowia ludzi, zwierzat i $rodowiska.
Ocena taka powinna réwniez braé¢ pod uwage ewen-
tualng mozliwosé wystagpienia synergizmmu substan-
cji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznych
bedacych sktadnikami produktu biobdjczego.

. W przypadku produktéw biobdéjczych zawieraja-

cych wiecej niz jedng substancje czynnag nalezy
wszystkie szkodliwe skutki powodowane przez te
substancje uwzglednié¢ w petnej ocenie produktu
biobdjczego.

. Jezeli w celu oceny ryzyka zachodzi potrzeba do-

starczenia dodatkowych danych, zadanie tych da-
nych ogranicza sie do minimalnego zakresu umoz-
liwiajgcego dokonanie tej oceny.

Il. Skutki dziatania na zdrowie ludzi

1. Ocena ryzyka wynikajacego ze stosowania produk-

tu biobdéjczego uwzglednia potencjalne skutki jego
dziatania na populacje poddang narazeniu. Wy-
mienione ponizej skutki odnoszg sie do dziatania
zarowno substancji czynnej, jak i substancji poten-
cjalnie niebezpiecznej, wchodzacych w sktad pro-
duktu biobdjczego:

1) dziatanie toksyczne ostre i przewlekte;

N

dziatanie drazniace;

w

dziatanie zrace;

S

dziatanie uczulajace;

)
)
)
)

o1

przewlekte dziatanie toksyczne (w przypadku
powtarzalnego podawania substanciji);

(2]

dziatanie mutagenne;

~

dziatanie rakotwodrcze;

©O 00

)

)

) dziatanie na rozrodczosé;
) dziatanie neurotoksyczne;
)

10) wszelkie inne szczegdlne dziatania substancji
czynnej lub substancji potencjalnie niebez-
piecznej;

11) inne skutki dziatania wynikajace z wtasciwosci
fizykochemicznych.

. Grupy ludnosci (populacje) narazone na dziatanie

produktéw biobdjczych:
1) uzytkownicy profesjonalni;
2) uzytkownicy powszechni;

3) osoby narazone posrednio, np. przez srodowi-
sko.
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3. Identyfikacja zagrozenia odnosi si¢ do wtasciwo-
Sci i potencjalnie szkodliwych skutkéw substancji
czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznych
zawartych w produkcie biobdjczym. Ocena zalez-
nosci: dawka (stezenie)/odpowiedz (skutek), oce-
na narazenia oraz charakterystyka ryzyka sa nie-
zbedne, jezeli w wyniku identyfikacji zagrozenia
produkt biobdjczy zostaje sklasyfikowany jako
niebezpieczny w rozumieniu przepisdw ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i prepa-
ratagh chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pdzn.
zm. ).

. Charakterystyka ryzyka w odniesieniu do badane-
go skutku nie jest wymagana, jezeli w wyniku ba-
dan przeprowadzonych w celu identyfikacji ryzyka
nie zachodzi potrzeba zaklasyfikowania produktu
biobdjczego jako niebezpiecznego oraz jezeli nie
ma innych przestanek, takich jak szkodliwy wptyw
na srodowisko lub niedopuszczalne pozostatosci,
uzasadniajgcych dokonanie charakterystyki.

. W celu oceny zaleznosci: dawka (stezenie)/odpo-
wiedz (skutek) dla substancji czynnych lub sub-
stancji potencjalnie niebezpiecznych produktu bio-
bdjczego stosuje sie ust. 6—9.

. W przypadku przewlektego dziatania toksycznego
(w wyniku powtarzalnego podawania substancji)
oraz toksycznego dziatania na rozrodczos$é¢ zalez-
nosé: dawka (stezenie)/odpowiedz (skutek) ocenia
sie dla kazdej substancji czynnej lub substancji
potencjalnie niebezpiecznej oraz, gdy jest to moz-
liwe, wyznacza sie NOAEL. Jezeli wyznaczenie
NOAEL nie jest mozliwe, okresla sie najnizsza
dawke, przy ktérej obserwuje sie szkodliwe zmia-
ny (LOAEL).

. Testy zalecane w przypadku ostrego dziatania tok-
sycznego, dziatania zracego lub draznigcego na
ogot nie umozliwiajg wyznaczenia NOAEL lub
LOAEL. W przypadku ostrego dziatania toksycz-
nego nalezy okresli¢ wartosé medialnej dawki
smiertelnej (LDg,) lub medialne stezenie smiertel-
ne (LCgy), a w przypadku zastosowania procedury
ustalonej dawki nalezy okresli¢ dawke lub steze-
nie réznicujgce. Dla pozostatych skutkéw dziata-
nia wystarczy stwierdzenie, czy substancja czyn-
na lub substancja potencjalnie niebezpieczna
wchodzgca w sktad produktu biobdjczego ma
wtasciwosci wskazujagce na mozliwosé dziatania
zracego lub draznigcego w czasie stosowania
produktu biobdjczego.

. W przypadku dziatania mutagennego i rakotwor-
czego wystarcza stwierdzenie, czy substancja
czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna
wchodzaca w sktad produktu biobdjczego ma takie
dziatanie w wyniku stosowania produktu biobdj-

1 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187,
z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96, poz. 959
i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r.
Nr 171, poz. 1225 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238.

10.

11.

12.

13.

czego. W przypadkach gdy mozna wykazaé, ze
substancja czynna zidentyfikowana jako substan-
cja o dziataniu rakotworczym nie dziata genotok-
sycznie, nalezy okreslié wartosé NOAEL lub LOAEL
zgodnie z ust. 6.

. W przypadku dziatania uczulajgcego na skoére

i uktad oddechowy, z uwagi na brak jednomysino-
$ci dotyczacej dawek lub stezen, ponizej ktorych
prawdopodobienstwo wystgpienia skutku u oséb
uczulonych na dang substancje jest znikome, wy-
starczajaca jest ocena, czy substancja czynna lub
substancja potencjalnie niebezpieczna wchodzaca
w sktad produktu biobdjczego ma wtasciwosci po-
wodujgce takie dziatanie w wyniku stosowania
produktu biobdéjczego.

Ocena ryzyka powinna uwzgledni¢ dane toksyko-
logiczne pochodzace z obserwacji narazonych
0s6b, np. informacje od producenta, z o$rodkéw
toksykologicznych lub badan epidemiologicznych.

Oceny narazenia nalezy dokona¢ dla kazdej z po-
pulacji (uzytkownicy profesjonalni i powszechni,
osoby narazone posrednio, np. przez srodowisko),
ktérej narazenie na produkt biobdjczy mozna w ra-
cjonalny sposob przewidzieé. Celem tej oceny jest
dokonanie ilosciowego lub jakos$ciowego oszaco-
wania dawki lub stezenia kazdej substancji czynnej
lub substancji potencjalnie niebezpiecznej, na kto-
rg populacja jest lub moze byé narazona w wyniku
stosowania produktu biobdjczego.

Ocena narazenia opiera sie na informacjach za-
wartych w dostarczonej dokumentacji oraz na
wszelkich innych danych, ze szczegdélnym
uwzglednieniem:

1) wynikow prawidtowo wykonanych pomiaréw
narazenia;

2) postaci, w jakiej produkt biobdjczy wprowadza-
ny jest do obrotu;

w

grupy produktu biobdjczego;

S

rodzajéw i zakresow zastosowan;

o1

wtasciwosci fizykochemicznych produktu;

)
)
)
6) rr_1_oi|iwych drog narazenia i mozliwosci absorp-
cji;

7) czestotliwosci i czasu trwania narazenia;

8) rodzaju i liczebnosci narazonych populaciji, je-
zeli takie informacje sa dostepne.

W procesie oceny narazenia nalezy wzigé pod
uwage uzyskane w poprawny sposéb reprezenta-
tywne dane o narazeniu. Stosujgc metody oblicze-
niowe, nalezy wykorzystywaé odpowiednie mode-
le obliczen uwzgledniajgce nastepujace zasady:

1) najlepszego mozliwego przyblizenia wszystkich
odpowiednich proceséw, z uwzglednieniem re-
alistycznych parametréw i zatozen;

2) analizy mozliwych elementéw niepewnosci;
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3) wiarygodnej walidacji z pomiarami w warun-
kach uzasadniajgcych zastosowanie modelu;

4) zgodnosci z warunkami panujgcymi na obsza-
rze stosowania.

W procesie tym nalezy rowniez uwzgledni¢ dane
pochodzace z monitorowania analogicznych za-
stosowan substancji o zblizonych wtasciwosciach
i charakterze narazenia.

14. Jezeli dla ktéregokolwiek ze skutkow dziatania wy-
mienionych w ust. 1 zostata okreslona wartosé
NOAEL lub LOAEL, charakterystyka ryzyka powin-
na uwzgledniaé poréwnanie tych wartosci z oceng
dawki lub stezenia, na ktére populacja jest lub be-
dzie narazona. Jezeli nie ma mozliwosci okreslenia
NOAEL lub LOAEL, nalezy dokona¢ pordwnania ja-
kosciowego.

lll. Skutki dziatania na zdrowie zwierzat

Skutki dziatania na zdrowie zwierzat oceniane sg
przy zastosowaniu procedur podanych przy ocenie
skutkéw dziatania produktu biobdjczego na zdrowie
ludzi.

IV. Skutki dziatania na srodowisko

1. Ocena ryzyka obejmuje wszelkie szkodliwe skutki
wystepujace w ktéorymkolwiek z trzech elementéw
srodowiska — powietrze, gleba, woda (w tym
osad) — oraz dla organizmoéw, ktére to skutki mo-
ga wystagpi¢ w wyniku stosowania produktu bio-
béjczego.

2. ldentyfikacja zagrozenia dotyczy wtasciwosci i po-
tencjalnych mozliwosci spowodowania szkodli-
wych skutkow dziatania przez substancje czynna
lub substancje potencjalnie niebezpieczng bedaca
sktadnikiem produktu biobdjczego. W przypad-
kach gdy na podstawie wtasciwosci produktu bio-
bdjczego jest on klasyfikowany zgodnie z ustawa
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdj-
czych, ocenia sie zalezno$é: dawka (stezenie)/od-
powiedzZ (skutek) oraz dokonuje sie oceny naraze-
nia i przedstawia charakterystyke ryzyka.

3. Jezeli badanie substancji czynnej lub substancji
potencjalnie niebezpiecznej obecnej w produkcie
biobdjczym przeprowadzone w celu identyfikacji
zagrozenia okreslonym skutkiem dziatania nie do-
prowadzito do sklasyfikowania produktu biobdj-
czego, charakterystyke ryzyka w odniesieniu do te-
go skutku mozna pomingé, o ile nie istniejg inne
zastrzezenia odnosnie do tego produktu. Zastrze-
zenia takie moga wynikaé z wtasciwosci i skutkow
dziatania substancji czynnej lub substancji poten-
cjalnie niebezpiecznej w produkcie biobdjczym,
a w szczegolnosci:

1) wskazanh dotyczacych mozliwosci biokumulaciji;
2) trwatosci w srodowisku;

3) ksztattu krzywej przedstawiajacej zaleznosé tok-
sycznosé/czas w badaniach ekotoksykologicz-
nych;

4) wskazan dotyczacych innych szkodliwych skut-
kéw dziatania na podstawie badanh toksykolo-
gicznych (np. zaklasyfikowania jako substancja
o dziataniu mutagennym);

5) danych o substancjach bedacych strukturalny-
mi analogami;

6) dziatania na uktady wewnetrznego wydzielania
(endokrynologiczne).

. Ocene zaleznosci: dawka (stezenie)/odpowiedz

(skutek) przeprowadza sie w celu przewidzenia ste-
zen, ponizej ktérych w okreslonym elemencie $ro-
dowiska nie powinny pojawié sie szkodliwe skutki.
Ocene przeprowadza sie dla substancji czynnych
i substancji potencjalnie niebezpiecznych obec-
nych w produkcie biobéjczym. Stezenie to okresla-
ne jest jako przewidywane stezenie niepowoduja-
ce zmian w $rodowisku (PNEC). Jezeli wyznacze-
nie PNEC nie jest mozliwe, dokonuje sie jakoscio-
wej oceny zaleznosci: dawka (stezenie)/odpowiedz
(skutek).

. Wartos¢ PNEC wyznaczana jest na podstawie da-

nych dotyczacych skutkow dziatania na organizmy
oraz wynikéw badan ekotoksykologicznych. PNEC
oblicza sie, stosujac wspodtczynnik oszacowania
dla wyznaczonych na podstawie testéw na bada-
nych organizmach wartosci takich jak: medialna
dawka smiertelna (LDg,), medialne stgzenie smier-
telne (LCgy), medialne stezenie wywotujace skutek
(ECgp), stezenie wywotujace 50 % zahamowanie
okreslonego parametru, np. wzrostu (IC;), poziom
dawki bez obserwowanego dziatania (NOEL) lub
stezenie dawki bez obserwowanego dziatania
(NOEC) albo najnizszy poziom dawki, przy ktérym
obserwuje sie zmiany (LOEL) lub najnizsze ste-
zenie dawki, przy ktérym obserwuje sie zmiany
(LOEC).

. Wspodtczynnik oszacowania wyraza poziom nie-

pewnosci przy ekstrapolacji wynikéw uzyskanych
w badaniach na ograniczonej liczbie organizmoéw
na warunki panujgce w srodowisku. Im bardziej
warunki badania zblizone sg do warunkow panuja-
cych w srodowisku i im czas narazenia i obserwa-
cji sg dtuzsze, tym poziom niepewnosci jest mniej-
szy, a wspotczynnik oszacowania osigga mniejsza
wartosé.

. Ocene narazenia przeprowadza sie dla kazdego

elementu srodowiska w celu okreslenia przewidy-
wanego stezenia w srodowisku (PEC) substancji
czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznej,
jakie moze wystgpi¢ w danym elemencie $srodowi-
ska na skutek stosowania produktu biobdjczego.
Jezeli nie ma mozliwosci wyznaczenia PEC, nalezy
dokonaé jakosciowej oceny narazenia.

. Potrzeba wyznaczenia PEC lub jako$ciowej oceny

narazenia zachodzi jedynie w przypadku tych ele-
mentéw srodowiska, do ktérych ma lub do ktérych
mozna przewidzieé, ze moze mie¢ miejsce uwol-
nienie produktu biobdjczego w wyniku jego stoso-
wania, utylizacji lub przedostania sie inng droga,
na przyktad z materiatu poddanego dziataniu tego
produktu.
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9.

10.

11.

12.

Wartosé PEC lub jako$Sciowa ocene narazenia wy-
znacza sie w szczegolnosci, bioragc pod uwage:

1) wyniki prawidtowo wykonanych pomiaréw na-
razenia;

2) postaé, w jakiej produkt biobdjczy jest wprowa-
dzany do obrotu;

3) grupe produktu biobdéjczego;

)
4) sposob stosowania i dawki;
5) wtasciwosci fizykochemiczne;
)

6) produkty powstajgce w wyniku rozktadu i trans-

formaciji;

7) prawdopodobne drogi wnikania do poszczegdl-
nych elementow s$rodowiska oraz mozliwos¢
absorpcji, desorpcji i rozktadu;

8) czestosé i czas trwania narazenia.

Podczas oceny narazenia uwzglednia sie dane re-
prezentatywne, uzyskane na podstawie pomiaréw
dokonanych w warunkach odzwierciedlajgcych
warunki naturalne wystepujace w s$rodowisku.
W przypadku gdy do wyznaczania poziomow nara-
zenia wykorzystuje sie metody obliczeniowe, nale-
zy zastosowaé odpowiednie modele obliczen,
o ktérych mowa w czesci Il ust. 13. W indywidual-
nych przypadkach nalezy braé¢ pod uwage mozli-
wosé wykorzystania odpowiednich danych z mo-
nitoringu odzwierciedlajacych analogiczne warun-
ki stosowania, narazenia i wtasciwosci produktu.

Charakterystyka ryzyka dla kazdego elementu $ro-
dowiska powinna obejmowaé poréwnanie PEC
z PNEC w sposéb umozliwiajgcy wyznaczenie sto-
sunku PEC/PNEC.

Jezeli nie ma mozliwosci wyznaczenia stosunku
PEC/PNEC, charakterystyka ryzyka powinna zawie-
ra¢ jakosciowg ocene prawdopodobiehAstwa wy-
stapienia skutku w rzeczywistych warunkach nara-
zenia lub ze skutek wystapi w przewidywanych
warunkach narazenia.

V. Skutki niepozadane

1.

Ocenie podlegajga dane umozliwiajgce ustalenie,
czy produkt biobdjczy nie powoduje zbednych
cierpien u kregowcéw bedacych przedmiotem

VL.

zwalczania tym produktem. Ocena obejmuje me-
chanizmy, za pomoca ktérych uzyskiwany jest za-
mierzony skutek dziatania produktu biobdjczego
oraz inny zaobserwowany wptyw na zachowanie
sie i zdrowie zwalczanych kregowcow. Jezeli za-
mierzonym skutkiem dziatania produktu biobdj-
czego jest Smier¢ kregowca, ocenie podlegajg oko-
licznosci i czas niezbedny do wystapienia tego
skutku.

. Ocenie podlega mozliwo$é wystapienia oporno-

$ci/odpornosci u organizmu bedacego przedmio-
tem zwalczania na substancje czynng produktu
biobdjczego.

. Ocenie podlega mozliwos$é wystapienia jakichkol-

wiek innych niepozgdanych skutkow, jakie moga
wigzac sie ze stosowaniem produktu biobdjczego.

Skutecznosé

. Ocenie podlegajg dane umozliwiajgce ocene sku-

tecznosci dziatania zgodnie ze skutecznoscia dekla-
rowang przez podmiot odpowiedzialny. Dane te
muszg przedstawia¢ dowdd, ze zgtoszony przez
podmiot odpowiedzialny produkt biobdjczy dziata
skutecznie na organizmy bedace przedmiotem
zwalczania w warunkach normalnego stosowania,
zgodnego z warunkami pozwolenia.

. Badania skutecznosci nalezy wykonywac¢ zgodnie

z wytycznymi obowigzujacymi w Unii Europejskiej,
o ile sg one dostepne i mozliwe do zastosowania
w okreslonym przypadku. Dopuszcza sie przepro-
wadzanie odpowiednich badah w warunkach polo-
wych i innych, pochodzacych z wymienionych po-
nizej zrédet:

1) ISO, CEN lub z innych norm miedzynarodo-

wych;

2) Polskich Norm;

3) zaakceptowanych przez panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej norm przemystowych;

4) zaakceptowanych przez panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej norm producenta;

5) zaakceptowanych przez panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej danych producenta pocho-
dzacych z badan danego produktu biobdjczego.
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Zatacznik nr 2
KRYTERIA POSTEPOWANIA PRZY OCENIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO

I. W postepowaniu majagcym na celu ocene produktu

biobdjczego uwzglednia sie ponizsze okolicznosci
i uwarunkowania.

9. W przypadku normalnego stosowania produktu
biobdjczego mozliwosé wystgpienia niedopusz-
czalnego zagrozenia dla organizméw niebedacych

. . o L . przedmiotem zwalczania.
1. Niepewnos¢ wynikajaca ze zréznicowania danych

wykorzystanych do oceny i w samym procesie po-
dejmowania decyzji.

. Praktyczng mozliwosé prawidtowego zastosowa-
nia produktu biobdjczego, zwtaszcza w odniesie-
niu do minimalnej dawki powodujacej pozadany
skutek biobojczy.

nych, bardzo toksycznych lub rakotwoérczych kate-
gorii 1 lub 2 badZz mutagennych kategorii 1 lub 2,
badz dziatajacy szkodliwie na rozrodczosé katego-
rii 1 lub 2, nie moze zostaé¢ dopuszczony do po-
wszechnego uzytku.

10.

Mozliwosé wystgpienia niedopuszczalnego zagro-
zenia dla ktéregokolwiek elementu srodowiska:
wody (w tym osadéw), gleby albo powietrza, stwa-
rzanego przez substancje czynng lub substancje
potencjalnie niebezpieczng lub jakiekolwiek pro-
dukty rozktadu albo reakcji. Dotyczy to réwniez or-
ganizmow niebedacych przedmiotem zwalczania.

. Tres¢ oznakowania opakowania proponowana 11, Stosunek PEC/PNEC lub, w przypadku jego braku,
przez podmiot odpowiedzialny, a w przypadkach oszacowanie jakosciowe jest podstawowym na-
gdy istnieje taka p.otrz,e.ba, rowniez karte charakte- rzedziem przy podejmowaniu decyzji. W tym przy-
rystyki produktu biobdjczego: padku szczegdlne znaczenie ma doktadne wylicze-
1) spetniajagcg odpowiednie wymagania ustawy nie tego stosunku z uwagi na zréznicowanie da-

z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach biobdj- nych wykorzystywanych przy pomiarach stezen
czych w tym zakresie; i ich szacowaniu.
2) zawierajaca informacje dotyczace ochrony W celu wyznaczenia PEC nalezy braé¢ pod uwage
uzytkownikéw zgodne z Kodeksem pracy; model najbardziej odpowiedni, uwzgledniajacy lo-
3) okreslajaca szczegdtowe wymagania lub ogra- sy i zachowanie sie w srodowisku.
niczenia stosowania produktu biobojczego. Lo . . .
12. Jezeli wartosé stosunku PEC/PNEC jest w ktorym-

. Mozliwos$¢ wystapienia niemozliwego do zaakcep- kolwiek elemencie srodowiska réwna lub nizsza
towania zagrozenia dla zdrowia ludzi w warunkach od 1, dalsze informacje i wyniki badan sg zbedne.
przewidywalnego stosowania produktu biobodjcze- Lo . . .
go z uwzglednieniem najgorszego przypadku wy- Jezeli wartos¢ stosunku PEC/PNEC jest wigksza
nikajagcego z dajacego si¢ w racjonalny sposéb od 1, nalezy, biorac pod uwage wielkosci tej war-
przewidzie¢ zastosowania samego produktu bio- tosci oraz inne czynniki, rozsadzic, czy niezbedne
bdéjczego i jego utylizacji lub tez z wtasciwosci ma- beda dodatkowe informacje lub wyniki badan
teriatu poddanego dziataniu tego produktu. w celu wyjasnienia watpliwosci i zastrzezen oraz

czy niezbedne bedzie powzigcie srodkéw zmniej-

. Mozliwe skutki dla ludzi, np. uzytkownikéw profe- szajagcych zagrozenie albo czy nalezy odmowié
sjonalnych i powszechnych oraz os6b narazonych wydania pozwolenia albo pozwolenia tymczaso-
bezposrednio lub przez srodowisko. wego. W takiej sytuacji nalezy bra¢ pod uwage na-

stepujace inne czynniki:

. Zaleznos$¢: dawka (stezenie)/odpowiedz (skutek). _ . .
Podczas analizy tej zaleznosci nalezy uwzglednié 1) wskazania dotyczgce mozliwosci biokumulacji;
wiele_czynnik_()w, jednym z najistotniej_s;zych_jest 2) trwatosé w srodowisku:
rodzaj szkodliwego dziatania substancji, takiego
jak dziatanie toksyczne ostre, dziatanie drazniace, 3) ksztatt krzywej przedstawiajgcej zaleznos$é tok-
dziatanie zrace, dziatanie uczulajace, dziatanie tok- sycznos$é/czas w badaniach ekotoksykologicz-
syczne przewlekte (w wyniku powtarzalnego poda- nych;
wania substancji), dziatanie mutagenne, dziatanie 4) wskazania dot . h szkodli h skut
rakotworcze, dziatanie neurotoksyczne, dziatanie : nia dotyczace Innych szkodliwycnh skut-
na rozrodczo$¢ tacznie z witasciwosciami fizyko- k(_)w dziatania na pod_staW|e_ba_dan toksykolg—
-chemicznymi i innymi niebezpiecznymi wtasciwo- glczr_1ych _(np. zaklasyflkovyanle jako substancja
$ciami substancji czynnej i substancji potencjalnie o dziataniu mutagennym);
niebezpiecznej. 5) dane o substancjach bedacych strukturalnymi

. . analogami;

. Wyniki uzyskane w przypadku innych ocen ryzyka
dla produktu biobdéjczego powodujacego identycz- 6) dziatanie na uktady wewnetrznego wydzielania
ne lub podobne skutki dziatania. (endokrynologiczne).

. Produkt biobéjczy zaliczany do produktéw toksycz- 13. Mozliwosé wywierania przez przewidywane steze-

nie w wodzie (lub osadach) substancji czynnej lub
jakiejkolwiek substancji potencjalnie niebezpiecz-
nej lub ich metabolitéw albo produktéw rozpadu
lub reakcji w akwenach stodkowodnych, morskich
i w ujsciach rzek niepozadanego wptywu na orga-



Dziennik Ustaw Nr 101

— 5595 —

Poz. 651

14.

15.

16.

17.

nizmy niebedace przedmiotem zwalczania, o ile
nie zostang przedstawione naukowe dowody, ze
w badaniach prowadzonych w warunkach polo-
wych zgodnych z proponowanym zakresem stoso-
wania niepozadany skutek nie wystepuje.

Mozliwosé przekroczenia przez przewidywane ste-
zenia substancji czynnej lub substancji potencjal-
nie niebezpiecznej lub ich metabolitéw albo pro-
duktéw rozpadu lub reakcji w wodach gruntowych
nastepujgcych wartosci:

1) najwyzszego dopuszczalnego stezenia dla wod
zgodnie z przepisami dotyczacymi czystosci
wad,

2) najwyzszego dopuszczalnego stezenia wyzna-
czonego w trybie postepowania dotyczacym
wprowadzania substancji czynnych produktow
biobdjczych do ewidencji Unii Europejskiej

— o ile nie zostang przedstawione naukowe dowo-
dy, ze w badaniach prowadzonych w warunkach
polowych zgodnych z proponowanym zakresem
stosowania powyzsze stezenia nie sg przekraczane.

Przy przewidywanych stezeniach substancji czyn-
nej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej lub
ich metabolitéw albo produktéw rozpadu lub reak-
cji, ktorych mozna oczekiwaé, ze wystapia w wo-
dach powierzchniowych lub osadach w wyniku
uzycia tego produktu w proponowanych warun-
kach stosowania:

1) mozliwos¢ przekroczenia wartosci ustalonych
w przepisach dotyczacych jakosci wody prze-
znaczonej do spozycia przez ludzi,

2) mozliwo$é wywarcia niepozgdanego wptywu
na organizmy niebedace przedmiotem zwalcza-
nia

— o ile nie zostang przedstawione naukowe dowo-

dy, ze w badaniach prowadzonych w warunkach

polowych zgodnych z proponowanym zakresem
stosowania powyzsze stezenia nie sg przekraczane.

Zakres uwzglednienia w proponowanej instrukcji
stosowania produktu biobdjczego sposobow po-
stepowania podczas czyszczenia aparatury stoso-
wanej przy wykonywaniu zabiegéw tym produk-
tem oraz zapewnienia zminimalizowania prawdo-
podobienstwa przypadkowego zanieczyszczenia
wod i osadow.

PrawdopodobiehAstwo niepozgdanego zanieczysz-
czenia gleby w sytuacjach, kiedy substancja czyn-
na lub substancja potencjalnie niebezpieczna:

1) w badaniach prowadzonych w warunkach po-
lowych zalega w glebie przez okres dtuzszy niz
1 rok,

2) w badaniach laboratoryjnych po 100 dniach
tworzy niedajace sie wyekstrahowac pozostato-
$ci w ilosciach przekraczajgcych 70 % dawki
poczatkowej i kiedy szybkos$é mineralizacji tych
pozostatosci jest mniejsza niz 5 % w okresie
100 dni,

18.

19.

20.

3) wywiera niepozagdane dziatanie w stosunku do
organizmoéw niebedacych przedmiotem zwal-
czania

— o ile nie zostang przedstawione naukowe dowo-
dy, ze w badaniach prowadzonych w warunkach
polowych zgodnych z proponowanym zakresem
stosowania nie wystepujg jakiekolwiek niepozada-
ne skutki oddziatywan substancji.

Przewidywalnosé wystapienia niepozgdanych skut-
kéw dla powietrza, o ile nie zostang przedstawione
naukowe dowody, ze w badaniach prowadzonych
w warunkach polowych zgodnych z proponowa-
nym zakresem stosowania nie wystepuja jakiekol-
wiek niepozadane skutki oddziatywan substancji.

Przewidywalno$¢ narazenia organizmow niebeda-
cych przedmiotem zwalczania na dziatanie produk-
tu biobodjczego, jezeli dla substancji czynnej lub
substancji potencjalnie niebezpiecznej:

1) warto$é stosunku PEC/PNEC przekracza 1, o ile
nie zostanie w sposdb jednoznaczny stwierdzo-
ne w ocenie ryzyka, ze po zastosowaniu pro-
duktu biobdjczego w badaniach prowadzonych
w warunkach polowych zgodnych z propono-
wanym zakresem stosowania nie wystepuja ja-
kiekolwiek niepozadane skutki oddziatywan
substancji, lub

2) wspodtczynnik biokoncentracji (BCF) w tkankach
ttuszczowych organizmow niebedacych przed-
miotem zwalczania przekracza wartosé 1, o ile
nie zostanie w sposob jednoznaczny stwierdzone
w ocenie ryzyka, ze po zastosowaniu produktu
biobdjczego w badaniach prowadzonych w wa-
runkach polowych zgodnych z proponowanym
zakresem stosowania nie wystepujg jakiekolwiek
niepozadane skutki oddziatywan substancji.

Przewidywalnos$¢ narazenia organizmow wodnych,
w tym organizmoéw stonowodnych i bytujacych
w ujsciach rzek, na produkt biobodjczy, jezeli dla
substancji czynnej lub substancji potencjalnie nie-
bezpiecznej:

1) warto$é stosunku PEC/PNEC przekracza 1, o ile
nie zostanie w sposob jednoznaczny stwierdzo-
ne w ocenie ryzyka, ze po zastosowaniu pro-
duktu biobdjczego w badaniach przeprowadzo-
nych w warunkach polowych zgodnych z pro-
ponowanym zakresem stosowania przezywal-
nos$¢ organizméw wodnych, w tym organi-
zmow stonowodnych i bytujgcych w ujsciach
rzek, nie jest zagrozona, lub

2) wspotczynnik biokoncentracji (BCF) przekracza
1000 dla substancji tatwo ulegajacych biode-
gradacji lub przekracza 100 dla substanc;ji trud-
no ulegajacych biodegradaciji, o ile nie zostanie
w sposob jednoznaczny stwierdzone w ocenie
ryzyka, ze po zastosowaniu produktu bioboj-
czego w badaniach przeprowadzonych w wa-
runkach polowych zgodnych z proponowanym
zakresem stosowania nie pojawiajg sie niepo-
zadane skutki bezposrednie lub posrednie do-
tyczace przezywalnosci narazonych organi-
zmoéw wodnych, w tym organizméw stonowod-
nych i bytujacych w ujsciach rzek.
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21. Mozliwo$é odmowy wydania pozwolenia albo po-

zwolenia tymczasowego w przypadku gdy mikro-
organizmy zostang poddane dziataniu produktu
w oczyszczalniach $ciekdéw, jezeli dla kazdej sub-
stancji czynnej lub substancji potencjalnie niebez-
piecznej, metabolitu, produktu degradacji lub re-
akcji, wskaznik PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba
ze w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zosta-
nie wyraznie stwierdzone, ze w warunkach rzeczy-
wistego stosowania uzycie produktu biobdjczego
zgodnie z proponowanymi warunkami nie wy-
wrze, w sposob bezposredni lub posredni, jakiego-
kolwiek niedopuszczalnego skutku na zywotnosé
tych mikroorganizmow.

Il. Skutki niepozadane

1. Koniecznos$é podjecia niezbednych krokéw w celu

zminimalizowania skutkdow wystgpienia opornosci
na substancje czynng zawartag w produkcie bioboj-
czym, ktére moga obejmowacé zmiane wpisu do re-
jestru, pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego
albo odmowe ich wydania.

. Mozliwos$é okreslenia, czy w przypadku produktu
biobdjczego przeznaczonego do zwalczania kre-
gowcow s spetnione nastepujace warunki:

1) $mieré jest zsynchronizowana z utratg przytom-
nosci lub

2) smieré wystepuje natychmiast, lub

3) funkcje zyciowe ulegajg stopniowemu ostabie-
niu i nie wystepuja objawy wskazujgce w oczy-
wisty sposéb na cierpienie.

Zamierzony skutek dziatania produktow biobdj-
czych stosowanych jako repelenty powinien nie
pociggaé za sobg cierpienia ani wywotywaé bélu
u zwalczanych kregowcow.

Ill. Skutecznosé

1. Mozliwosé okreslenia, czy produkt biobdjczy posia-

da odpowiednig skuteczno$é po zastosowaniu
zgodnie z warunkami okreslonymi w proponowanej
tresci oznakowania opakowania.

2. Poziom, skutecznos$é, czas utrzymywania sie lub

inne parametry dziatania ochronnego przewidzia-
ne we wniosku o wydanie pozwolenia oraz para-
metry skutecznos$ci musza byé co najmniej podob-
ne do parametrow produktow referencyjnych, o ile
takie produkty istniejg, lub zapewniaé¢ podobng
skutecznos¢ jak inne $rodki stosowane przy zwal-
czaniu tego samego organizmu. W przypadku bra-
ku substancji referencyjnych produkt biobdjczy
musi zapewnia¢ okreslony poziom skutecznosci
w zakresie proponowanego stosowania tego pro-
duktu. Ostateczne wnioski dotyczace skutecznosci
dziatania musza odnosié sie do wszystkich propo-
nowanych zakreséw stosowania tego produktu
i do wszystkich obszaréw geograficznych Rzeczy-
pospolitej Polskiej, z wyjatkiem przypadkéow gdy
zamierzone stosowanie produktu biobdjczego jest
ograniczone wytacznie do doktadnie okreslonych
okolicznosci.

IV. Podsumowanie

1

. We wszystkich obszarach oceny ryzyka, to jest

wptywu na zdrowie ludzi, zwierzat i srodowiska,
nalezy w ocenie catosciowej potaczyé wnioski do-
tyczace substancji czynnych i substancji potencjal-
nie niebezpiecznych w celu przedstawienia jedne-
go wniosku ogdlnego dotyczacego produktu bio-
bojczego. W podsumowaniu nalezy rdéwniez
uwzglednié ocene skutecznosci i skutkdw niepoza-
danych.

. W podsumowaniu nalezy zamiesci¢:

1) podsumowanie skutkéw dziatania produktu

biobdjczego na zdrowie ludzi;

2) podsumowanie skutkdw dziatania produktu

biobdjczego na zdrowie zwierzat;

3) podsumowanie skutkéw dziatania produktu

biobdjczego na srodowisko;
4) podsumowanie oceny skutecznosci;

5) podsumowanie niepozadanych skutkéw.





