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— Data odprawy towaru.
— Godzina odprawy towaru.
— Nazwa nadawcy.
— Miejsce wysytki (kod kraju, kod jednostki, adres, kod pocztowy).
— Swiadectwo zdrowia:
— numer?,
— data.
— Nazwisko urzedowego lekarza weterynarii, ktéry wydat swiadectwo zdrowia.

2. ODBIORCA
— Kod kraju i kod jednostki.
— Nazwa i adres odbiorcy.
— Miejsce przeznaczenia (kod kraju, kod jednostki, adres, kod pocztowy).

3. TOWAR
— Nazwa.
— Rodzaj — kod.
— Liczba lub ilo$¢ i jednostki miary.

4. SRODEK TRANSPORTU
— Rodzaj srodka transportu.
— Oznaczenie $rodka transportu, w szczegdlnosci: numer rejestracyjny samochodu ciezarowego, numer
wagonu, numer lotu, nazwa statku, numer kontenera.
5. UWAGI
— W przypadku punktéw kontroli granicznej: adres miejsca pochodzenia towaru.
— Przy eksporcie do kraju trzeciego: nazwa kraju przeznaczenia.
— W przypadku gdy towar nie zostat wywieziony z kraju pochodzenia, wprowadza sie do sieci informacje

odwotujacg informacje wczes$niejszg — ,,odwotuje informacje nr ...".
— W przypadku gdy ulegty zmianie dotychczas wprowadzone informacje, wprowadza sie do sieci nowg in-
formacje zmieniajaca wczes$niejsza informacje — ,zastepuje informacje nr ...".

2 Dtugo$é numeru $wiadectwa zdrowia (lub innego dokumentu towarzyszacego partii zwierzat lub produktow), ktéry jest
podstawa rejestracji w systemie ANIMO, nie moze przekraczaé 13 znakdw.

74
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 6 stycznia 2004 r.

w sprawie jednolitych procedur oceny dokumentacji produktu biobdjczego oraz kryteriow postepowania
przy ocenie produktu biobdjczego

Na podstawie art. 8 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze- poz. 1433 oraz z 2003 r. Nr 189, poz. 1852) zarzadza sig,
$nia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. Nr 175, co nastepuje:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej § 1. Uzyte w rozporzadzeniu terminy oznaczaja:
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze- i i i L. 3 i i
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie 1) identyfikacja zagrozenia — okreslenie szkodliwych

szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. dla zdrowia i srodowiska skutkow, zwigzanych
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941). z wtasciwosciami produktu biobodjczego;
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2) ocena zaleznosci: dawka(stezenie)/odpowiedz(sku-
tek) — oszacowanie zaleznosci miedzy dawka lub
poziomem narazenia na substancje czynng lub
substancje potencjalnie niebezpieczng wchodzaca
w sktad produktu biobdjczego a czestoscig wysta-
pienia i nasileniem skutku;

3) ocena narazenia — okreslenie emisji, drég i szyb-
kosci przemieszczania, przeksztatcania lub biode-
gradacji substancji czynnej lub substancji poten-
cjalnie niebezpiecznej produktu biobdjczego w ce-
lu oszacowania dawek lub stezen, na ktére beda
narazeni ludzie, zwierzeta lub poszczegdlne ele-
menty Srodowiska w wyniku rzeczywistego lub
przewidywanego zastosowania tego produktu;

4) charakterystyka ryzyka — okreslenie czestosci wy-
stepowania i nasilenia szkodliwego skutku, jaki
moze pojawié sie w populacji ludzkiej, u zwierzat
lub w poszczegdlnych elementach s$rodowiska
w wyniku narazenia na substancje czynna lub sub-
stancje potencjalnie niebezpieczng na skutek rze-
czywistego lub przewidywanego zastosowania
produktu biobodjczego; charakterystyka ryzyka mo-
ze tez obejmowa¢ ilosciowa ocene ryzyka, tj. okre-

slenie prawdopodobiehAstwa wystgpienia szkodli-
wego skutku;

5) srodowisko — wode, wtaczajac osady denne, po-
wietrze, powierzchnie ziemi, dzikie gatunki fauny

i flory oraz wszelkie zachodzace pomiedzy nimi za-

leznosci, a takze zaleznosci pomiedzy organizma-

mi zywymi.

§ 2. 1. Jednolite procedury oceny dokumentac;ji
produktu biobdjczego obejmuja 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 przy zastosowaniu kryteridw,
okreslonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: L. Sikorski

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 stycznia 2004 r. (poz. 74)

Zatacznik nr 1

PROCEDURY NIEZBEDNE DO OCENY RYZYKA

l. Procedury ogdlne

1. Ocena produktu biobdjczego dokonywana w celu
jego rejestracji lub wydania pozwolenia na wpro-
wadzenie do obrotu powinna byé poprzedzona
przegladem dokumentacji pod katem kompletno-
sci i wartosci naukowej. Dalsze postepowanie,
ktorego celem jest ocena ryzyka w odniesieniu do
zaproponowanego zakresu stosowania produktu
biobdjczego, moze byé rozpoczete dopiero po za-
akceptowaniu dokumentac;ji.

2. Ocene ryzyka przeprowadza sie w kazdym przy-
padku dla substancji czynnej bedacej sktadni-
kiem produktu biobdjczego. Jezeli w sktad pro-
duktu biobodjczego wchodzi réwniez substancja
potencjalnie niebezpieczna, ocene ryzyka prze-
prowadza sie dla obu tych substancji. Ocena ry-
zyka powinna uwzgledniaé¢ zaproponowany za-
kres stosowania produktu, a takze najgorszy
przypadek wynikajacy z dajagcego sie w racjonal-
ny sposob przewidzie¢ zastosowania samego
produktu biobdjczego i jego utylizacji lub tez
z wtasciwosci materiatu poddanego dziataniu te-
go produktu.

3. Ocena ryzyka przeprowadzona dla wszystkich sub-
stancji czynnych i potencjalnie niebezpiecznych
obejmuje identyfikacje zagrozenia oraz, o ile to

mozliwe, okreslenie odpowiedniego poziomu
niewywotujagcego dajacych sie zaobserwowac
szkodliwych skutkéw (NOAEL). Ocena ryzyka obej-
muje takze oszacowanie zaleznosci dawka (steze-
nie)/odpowiedz (skutek), tacznie z oceng narazenia
i charakterystyka ryzyka.

4. Ocena ryzyka przeprowadzona na podstawie wyni-
koéw poréwnania wielkosci narazenia z poziomem
niewywotujgcym skutku integruje wyniki tego po-
rownania uzyskane dla substancji czynnej i sub-
stancji potencjalnie niebezpiecznej. W razie braku
wynikéw ilosciowych, ocena ryzyka zintegruje wy-
niki jakosciowe.

5. Ocena ryzyka obejmuje:

1) ryzyko dla ludzi i zwierzat;
2) ryzyko dla srodowiska;

3) srodki niezbedne do ochrony ludzi, zwierzat
i Srodowiska zaréwno w czasie stosowania pro-
duktu biobdjczego zgodnie z przeznaczeniem,
jak i w najgorszym przypadku zastosowania, ja-
ki mozna w sposéb racjonalny przewidziec.

6. W celu wydania petnej oceny ryzyka produktu bio-
bdjczego nalezy tacznie traktowac wyniki wptywu
substancji czynnej i substancji potencjalnie nie-
bezpiecznej uzyskane we wszystkich obszarach



Dziennik Ustaw Nr 9

— 362 —

Poz. 74

oceny ryzyka, tj. dla ludzi, zwierzat i srodowiska.
Ocena taka powinna rowniez braé pod uwage
ewentualng mozliwosé wystgpienia synergizmu
substancji czynnej i substancji potencjalnie nie-
bezpiecznej bedacych sktadnikami produktu bio-
bdjczego.

. W przypadku produktow biobdjczych zawierajg-
cych wiecej niz jedng substancje czynnag nalezy
wszystkie szkodliwe skutki powodowane przez te
substancje uwzgledni¢ w petnej ocenie produktu
biobdjczego.

8. 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 ludzi

1. Ocena ryzyka wynikajgcego ze stosowania pro-

duktu biobéjczego uwzglednia potencjalne skutki
jego dziatania na populacje. Wymienione ponizej
skutki odnoszg sie do dziatania zaréwno substan-
cji czynnej, jak i substancji potencjalnie niebez-
piecznej, wchodzacych w sktad produktu biobdj-
czego:

1) toksycznosé ostra i przewlekta;
2) wtasciwosci drazniace;

3) wtasciwosci zrace;

4) wtasciwosci uczulajace;

5) toksycznos$é podostra;

6) mutagennosé;

7) rakotworczosé;

8) dziatanie na rozrodczos¢;

9) neurotoksycznosé;
)

10) wszelkie inne szczegdlne wtasciwosci substan-
cji czynnej lub substancji potencjalnie niebez-
piecznej;

11) inne skutki dziatania wynikajace z wtasciwosci
fizykochemicznych.

. Grupy ludnosci narazone na dziatanie produktéw
biobdjczych:

1) uzytkownicy profesjonalni;
2) uzytkownicy nieprofesjonalni;

3) osoby narazone posrednio, np. poprzez zanie-
czyszczone $srodowisko.

3. Identyfikacja zagrozenia odnosi sie do wtasciwosci

substancji czynnej i substancji potencjalnie nie-
bezpiecznej oraz mozliwosci spowodowania przez
te substancje szkodliwych skutkéw. Oszacowanie
zaleznosci dawka (stezenie)/odpowiedz (skutek)
oraz charakterystyka ryzyka niezbedne sa, jezeli
w wyniku identyfikacji zagrozenia produkt zostaje
sklasyfikowany jako niebezpieczny w rozumieniu

przepisdw o substancjach chemicznych stwarzaja-
cych zagrozenie dla zdrowia i zycia.

4. 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
jako niebezpiecznego oraz jezeli nie ma innych
przestanek uzasadniajgcych dokonanie charakte-
rystyki, takich jak szkodliwy wptyw na srodowisko
lub niedopuszczalne pozostatosci.

. W celu oszacowania zaleznos$ci dawka (steze-

nie)/odpowiedz (skutek) dla substancji czynnych
lub substancji potencjalnie niebezpiecznych
produktu biobdjczego nalezy stosowaé sie do
ust. 6—9.

. W przypadku toksycznosci podostrej i badania

dziatania na rozrodczos$é zalezno$é¢ dawka (steze-
nie)/odpowiedz (skutek) ocenia sie dla kazdej sub-
stancji czynnej lub substancji potencjalnie niebez-
piecznej oraz, jezeli to mozliwe, wyznacza sie po-
ziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sie
szkodliwych zmian (NOAEL). Jezeli wyznaczenie
NOAEL nie jest mozliwe, okresla sie najnizszy po-
ziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany
(LOAEL).

. Testy zalecane w badaniach toksycznosci ostrej,

dziatania zragcego lub draznigcego na ogo6t nie
umozliwiajg wyznaczenia NOAEL Iub LOAEL.
W przypadku badan toksycznosci ostrej nalezy
okresli¢ wartos¢ DL;, (medialna dawka $miertel-
na) lub CLg, (medialne stezenie $miertelne),
a w przypadku zastosowania procedury ustalonej
dawki nalezy okresli¢ dawke lub stezenie granicz-
ne. Dla pozostatych skutkdw dziatania wystarczy
stwierdzenie, czy substancja czynna lub substan-
cja potencjalnie niebezpieczna ma wtasciwosci
wskazujgce na mozliwo$é dziatania zracego lub
draznigcego w czasie stosowania produktu.

8. W przypadku badan mutagennosci i rakotwérczo-

$ci wystarcza stwierdzenie, czy substancja czyn-
na lub substancja potencjalnie niebezpieczna
wchodzagca w sktad produktu biobdjczego ma ta-
kie dziatanie w wyniku stosowania produktu
biobdjczego. Dla substancji zidentyfikowanej ja-
ko rakotwodrcza niemajgca dziatania mutagenne-
go nalezy okresli¢ wartos¢ N(L)OAEL zgodnie
z ust. 6.

9. Z uwagi na brak jednomysinosci dotyczacej dawek

10.

lub stezen, ponizej ktérych prawdopodobiehAstwo
wystagpienia skutku u oséb uczulonych na danag
substancje jest znikome w skornych i oddecho-
wych badaniach dziatania uczulajgcego, wystar-
czajgca jest ocena, czy substancja czynna lub sub-
stancja potencjalnie niebezpieczna wchodzaca
w sktad produktu biobdjczego ma wtasciwosci po-
wodujgce takie dziatanie w wyniku stosowania
produktu biobdjczego.

Ocena ryzyka powinna uwzglednié dane toksyko-
logiczne pochodzace z obserwacji narazonych lu-
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11.

dzi, np. informacje od producenta, z o$Srodkow za-
trué lub badan epidemiologicznych.

Oceny narazenia nalezy dokonaé¢ dla kazdej z po-
pulacji (uzytkownicy profesjonalni, uzytkownicy
nieprofesjonalni, osoby narazone posrednio, np.
poprzez $srodowisko), ktérej narazenie na produkt
biobdjczy mozna w racjonalny sposob przewi-
dzieé¢. Celem tej oceny jest dokonanie ilosciowego
lub jako$ciowego oszacowania dawki lub stezenia
kazdej substancji czynnej lub substancji potencjal-
nie niebezpiecznej, na ktérg populacja jest lub mo-
ze by¢ narazona w wyniku stosowania produktu
biobdjczego.

12. Ocena narazenia opiera sie na informacjach zawar-

tych w dostarczonej dokumentacji technicznej
oraz na wszelkich innych danych, ze szczegélnym
uwzglednieniem:

1) doktadnych danych dotyczacych zmierzonego
narazenia;

2) postaci, w jakiej produkt wprowadzany jest do
obrotu;

3) rodzaju produktu biobdjczego;
4) kategorii produktu biobdjczego;

5) metod stosowania, z uwzglednieniem stosowa-
nych ilosci;

6) wtasciwosci fizykochemicznych produktu;

7) prawdopodobnych drég narazenia i mozliwosci
absorpcji;

8) czestosci wystepowania czasu trwania naraze-
nia;

9) rodzaju i wielkosci narazonej populaciji, o ile da-
ne takie sg mozliwe do oszacowania.

13. W procesie oceny narazenia nalezy wzigé pod

uwage uzyskane w poprawny sposob reprezenta-
tywne dane o narazeniu. Stosujgc metody oblicze-
niowe, nalezy wykorzystywac¢ odpowiednie mode-
le wykorzystujgce podane ponizej zasady:

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

2) analizy prawdopodobnych elementéw niepew-
nosci;

3) wiarygodnej walidacji z pomiarami w warun-
kach uzasadniajgcych zastosowanie modelu;

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

W procesie tym nalezy réwniez uwzglednié dane
pochodzace z monitorowania analogicznych za-
stosowan produktéw o zblizonych wtasciwo-
$ciach i wynikajgcego narazenia.

14. Jezeli dla ktoregokolwiek 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 okresle-
nia NOAEL lub LOAEL, nalezy dokonaé poréowna-
nia jakosciowego.

lll. Skutki dziatania na zwierzeta

Skutki dziatania na zwierzeta oceniane sg przy za-
stosowaniu procedur podanych przy ocenie skutkéw
dziatania produktu biobdjczego na ludzi.

IV. Skutki dziatania na srodowisko

1. Ocena ryzyka obejmuje wszelkie szkodliwe skutki
wystepujace w ktérymkolwiek z trzech elementow
srodowiska — powietrze, gleba, woda (w tym
osad) — oraz dla organizmoéw zywych, ktére moga
wystgpi¢ w wyniku stosowania produktu biobdj-
czego.

2. ldentyfikacja zagrozenia dotyczy wtasciwosci i po-
tencjalnych mozliwosci spowodowania szkodli-
wych skutkédw dziatania przez substancje czynna
lub substancje potencjalnie niebezpieczng bedaca
sktadnikiem produktu biobdéjczego. W przypad-
kach gdy na podstawie wtasciwosci produktu bio-
bodjczego jest on klasyfikowany zgodnie z ustawg,
ocenia sie zalezno$¢ dawka (stezenie)/odpowiedz
(skutek), dokonuje sie rowniez oceny narazenia
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 odnos$nie do tego produktu. Zastrze-
zenia takie moga wynikac¢ z wtasciwosci i skutkéw
dziatania substancji czynnej lub substancji poten-
cjalnie niebezpiecznej w produkcie biobdjczym,
a w szczegolnosci:

1) wskazan dotyczacych mozliwosci biokumulacji;
2) zalegania w srodowisku (persystencji);

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

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

5) danych o substancjach bedacych strukturalny-
mi analogami;

6) dziatania na uktady wewnetrznego wydzielania
(endokrynologiczne).

4. Ocene zaleznosci dawka (stezenie)/odpowiedz
(skutek) przeprowadza sie w celu przewidzenia
stezen, ponizej ktérych w okreslonym elemencie
srodowiska nie powinny pojawié sie szkodliwe
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skutki. Ocene przeprowadza sie dla substancji
czynnych i substancji potencjalnie niebezpiecz-
nych obecnych w produkcie biobdjczym. Stezenie
to okreslane jest jako przewidywane stezenie nie-
powodujace zmian w $rodowisku (PNEC)'. Jezeli
wyznaczenie PNEC nie jest mozliwe, dokonuje sie
jakosciowego oszacowania zaleznosci dawka (ste-
zenie)/odpowiedz (skutek).

5. Warto$¢ PNEC wyznaczana jest na podstawie da-

nych dotyczacych skutkéw dziatania na organizmy
oraz wynikéw badan ekotoksykologicznych. PNEC
oblicza sie, stosujgc wspotczynnik oszacowania
dla wyznaczonych na podstawie testéw na bada-
nych organizmach wartosci, takich jak DLg, (me-
dialna dawka $miertelna), CL;, (medialne stezenie
$miertelne), EC;, (medialne stezenie wywotujace
skutek), ICg, (stezenie wywotujace 50 % zahamo-
wanie okreslonego parametru, np. wzrostu),
NOEL(C) (poziom lub stezenie niewywotujgce da-
jacego sie zaobserwowaé skutku) albo LOEL(C)
(najnizszy poziom lub stezenie wywotujgce dajacy
sie zaobserwowac skutek).

. Wspoétczynnik oszacowania wyraza poziom nie-
pewnosci przy ekstrapolacji wynikow uzyskanych
w badaniach na ograniczonej liczbie organizmoéw
na warunki panujgce w rzeczywistym srodowisku.
Im bardziej warunki badania zblizone sg do warun-
kéw srodowiska i im czas narazenia i obserwac;ji
sg dtuzsze, tym poziom niepewnosci jest mniejszy,
a wspotczynnik niepewnosci osigga mniejszg war-
toscé.

Przy wyznaczaniu wspoétczynnikéw oszacowania
nalezy kierowac sie zaleceniami Wspolnoty Euro-
pejskiej.

. Ocene narazenia przeprowadza sie dla kazdego
elementu srodowiska w celu okreslenia przewidy-
wanego stezenia PEC? substancji czynnej i sub-
stancji potencjalnie niebezpiecznej, jakie moze
wystgpi¢ w danym elemencie srodowiska na sku-
tek stosowania produktu biobdjczego. Jezeli nie
ma mozliwosci wyznaczenia PEC, nalezy dokonaé
jakosciowej oceny narazenia srodowiskowego.

. Potrzeba wyznaczenia PEC lub jakos$ciowej oceny
narazenia sSrodowiskowego zachodzi jedynie
w przypadku tych elementéw $rodowiska, do kto-
rych ma lub do ktérych mozna przewidzieé, ze mo-
ze mie¢ miejsce uwolnienie produktu biobdjczego
w wyniku jego stosowania, utylizacji lub przedo-
stania sie inng drogg, na przyktad z materiatu pod-
danego dziataniu tego produktu.

9. Wartos$é PEC lub jakosciowg ocene narazenia $ro-

dowiskowego wyznacza sie¢ w szczegolnosci bio-
rac pod uwage:

1) dane z odpowiednich pomiardw narazenia;

2) postaé, w jakiej produkt jest wprowadzany do
obrotu;

T PNEC — predicted no effect concentration.
2 PEC — predicted environmental concentration.

10.

11.

12.

3) kategorie produktu biobdéjczego;
4) sposob stosowania i dawki;
5) wtasciwosci fizykochemiczne;

)

6) produkty powstajgce w wyniku rozktadu i trans-
formaciji;

7) prawdopodobne drogi wnikania do poszczegol-
nych elementéw $rodowiska oraz mozliwos$é
absorpcji, desorpcji i rozktadu;

8) czestosé i czas trwania narazenia.

Podczas oceny narazenia uwzglednia sie dane re-
prezentatywne, uzyskane na podstawie pomiarow
dokonanych w warunkach odzwierciedlajacych
warunki naturalne, wystepujace w srodowisku.
W przypadku kiedy do wyznaczania poziomdéw na-
razenia wykorzystuje sie metody obliczeniowe,
nalezy zastosowaé odpowiednie modele, ktorych
charakterystyke podano w ust. 13 czesci ll. W indy-
widualnych przypadkach nalezy braé¢ pod uwage
mozliwo$é wykorzystania odpowiednich danych
z monitoringu odzwierciedlajgcych analogiczne
warunki stosowania, narazenia i wtasciwosci pro-
duktu.

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

Jezeli nie ma mozliwos$ci wyznaczenia stosunku
PEC/PNEC, charakterystyka ryzyka powinna zawie-
ra¢ jakosciowa ocene prawdopodobienstwa wy-
stgpienia skutku w rzeczywistych warunkach nara-
zenia lub ze skutek wystgpi w przewidywanych
warunkach narazenia.

V. Skutki niepozadane

1.

VL.

Ocenie podlegajg dane umozliwiajgce ustalenie,
czy produkt biobéjczy nie powoduje zbednych cier-
pien u kregowcéw bedacych przedmiotem zwal-
czania tym produktem. Ocena obejmuje mechani-
zmy, za pomoca ktorych uzyskiwany jest zamierzo-
ny skutek dziatania produktu biobdjczego oraz inny
zaobserwowany wptyw na zachowanie sie i zdro-
wie zwalczanych kregowcow. Jezeli zamierzonym
skutkiem dziatania produktu biobdjczego jest
smier¢ kregowca, ocenie podlegajg okolicznosci
i czas niezbedny do wystgpienia tego skutku.

. Ocenie podlega mozliwos$é wystgpienia oporno-

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

. Ocenie podlega mozliwo$¢ wystapienia jakichkol-

wiek innych niepozadanych skutkdow, jakie moga
wigzaé sie ze stosowaniem produktu biobdjczego.

Skutecznosé

. Ocenie podlegajg dane umozliwiajgce ocene sku-

tecznosci dziatania zgodnie ze skutecznoscia de-
klarowanag przez wnioskodawce. Dane te muszag
przedstawiaé dowdd, ze zgtoszony przez wniosko-
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dawce produkt biobdjczy dziata skutecznie na or-
ganizmy bedace przedmiotem zwalczania w wa-
runkach normalnego stosowania, zgodnego z wa-
runkami pozwolenia.

. Badania skutecznosci nalezy wykonywaé zgodnie
z wytycznymi Unii Europejskiej, o ile s one do-
stepne i mozliwe do zastosowania w okreslonym
przypadku. Dopuszcza sie stosowanie odpowied-
nich badan polowych i innych, pochodzacych
z wymienionych ponizej zrodet:

1) ISO, CEN lub z innych norm miedzynarodo-
wych;

2) Polskich Norm;
3) zaakceptowanych norm przemystowych;
4) zaakceptowanych norm producenta;

5) zaakceptowanych danych producenta pocho-
dzacych z badan danego produktu biobdjcze-

go.

Zatacznik nr 2

KRYTERIA POSTEPOWANIA PRZY OCENIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO

W postepowaniu majacym na celu ocene produk-

tu biobodjczego uwzglednia sie ponizsze okolicznosci
i uwarunkowania.

1. Niepewnos¢ wynikajgca ze zréznicowania danych

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

. Praktyczng mozliwo$¢ prawidtowego zastosowa-
nia produktu biobdéjczego, zwtaszcza w odniesie-
niu do minimalnej dawki powodujgcej pozadany
skutek biobdjczy.

3. Czy etykieta zaproponowana przez wnioskodawce,

a w przypadkach gdy istnieje taka potrzeba, row-
niez karta charakterystyki produktu biobdjczego:

1) spetnia odpowiednie wymagania ustawy w tym
zakresie;

2) zawiera informacje dotyczace ochrony uzytkow-
nikdw zgodne z Kodeksem pracy;

3) okresla szczegdtowe wymagania lub ogranicze-
nia stosowania produktu biobdjczego.

. Czy w warunkach przewidywalnego stosowania
z uwzglednieniem najgorszego przypadku wynika-
jacego z dajacego sie w racjonalny sposdb przewi-
dzie¢ zastosowania produkt stwarza niemozliwe
do zaakceptowania ryzyko dla ludzi.

. Mozliwe skutki dla wszystkich populacji ludzkich,
np. uzytkownikéw profesjonalnych, nieprofesjo-
nalnych oraz oséb narazonych bezposrednio lub
za posrednictwem $rodowiska.

. Zaleznosé dawka(stezenie)/odpowiedz(skutek).
Podczas analizy tej zaleznosci nalezy uwzglednié
wiele czynnikdw, jednym z najistotniejszych jest
rodzaj szkodliwego dziatania substancji, takiego
jak toksycznos$é¢ ostra, dziatanie draznigce, dziata-
nie zrace, uczulanie, toksycznos$é podostra, muta-
gennosé, rakotwdrczosé,  neurotoksycznosé,
wptyw na rozmnazanie, fagcznie z wtasciwosciami
fizykochemicznymi i innymi niebezpiecznymi wta-
$ciwosciami substancji czynnej i substancji poten-
cjalnie niebezpiecznej.

7. Wyniki uzyskane w przypadku innych ocen ryzyka

dla produktu powodujacego identyczne lub po-
dobne skutki dziatania.

8. Czy moze mie¢ miejsce ogdlnie dostepne stosowa-

nie produktu biobdjczego, jezeli jest on sklasyfiko-
wany jako bardzo toksyczny, toksyczny, rakotwor-
czy, mutagenny lub dziatajagcy na rozrodczosé.

9. Czy przy normalnym stosowaniu produktu biobdj-

czego wystapi niedopuszczalne zagrozenie dla or-
ganizmow niebedacych przedmiotem zwalczania.

10. Czy substancja czynna lub substancja potencjalnie

11.

niebezpieczna lub jakiekolwiek produkty rozktadu
albo reakcji stwarzaja niedopuszczalne zagrozenie
dla ktéregokolwiek elementu srodowiska: wody
(w tym osadow), gleby albo powietrza. Dotyczy to
rowniez organizmow niebedgcych przedmiotem
zwalczania.

Stosunek PEC/PNEC lub, w przypadku jego braku,
oszacowanie jakosciowe jest podstawowym na-
rzedziem przy podejmowaniu decyzji. W tym przy-
padku szczegdlne znaczenie ma doktadne wylicze-
nie tego stosunku z uwagi na zréznicowanie da-
nych wykorzystywanych przy pomiarach stezen
i ich szacowaniu.

W celu wyznaczenia PEC nalezy braé¢ pod uwage
model najbardziej odpowiedni, uwzgledniajacy
losy w $rodowisku.

12. Jezeli wartos¢ stosunku PEC/PNEC jest w ktérym-

kolwiek elemencie srodowiska réwna lub nizsza
od 1, dalsze informacje i wyniki badan sa zbedne.

Jezeli warto$é stosunku PEC/PNEC jest wieksza
od 1, nalezy, biorac pod uwage wielkosci tej war-
tosci oraz inne czynniki, rozsadzi¢, czy niezbedne
beda dodatkowe informacje lub wyniki badan
w celu wyjasnienia watpliwosci i zastrzezen oraz
czy niezbedne bedzie powziecie srodkéw zmniej-
szajacych zagrozenie albo czy nalezy odmoéwié
wydania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego. W takiej sytuacji nalezy
braé pod uwage nastepujace inne czynniki:

1) wskazania dotyczace mozliwosci biokumulacji;

2) zaleganie w srodowisku (persystencja);
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13.

14.

15.

16.

3) ksztatt krzywej przedstawiajacej zaleznosé tok-
sycznosc/czas w badaniach ekotoksykologicz-
nych;

4) wskazania dotyczace innych szkodliwych skut-
kéw dziatania na podstawie badan toksykolo-
gicznych (np. zaklasyfikowanie jako substancja
0 dziataniu mutagennym);

5) dane o substancjach bedacych strukturalnymi
analogami;

6) dziatanie na uktady wewnetrznego wydzielania
(endokrynologiczne).

Czy przewidywane stezenie w wodzie (lub osa-
dach) substancji czynnej lub jakiejkolwiek sub-
stancji potencjalnie niebezpiecznej lub ich meta-
bolitéw albo produktéw rozpadu lub reakcji wy-
wiera¢ moze w akwenach stodkowodnych, mor-
skich i w ujsciach rzek niepozadany wptyw na or-
ganizmy niebedace przedmiotem zwalczania, o ile
nie zostanie udowodnione w badaniach polo-
wych, ze niepozadany skutek nie wystepuje.

Czy przewidywane stezenia substancji czynnej lub
substancji potencjalnie niebezpiecznej lub ich me-
tabolitéw albo produktéw rozpadu lub reakcji
w wodach gruntowych przekraczajg nastepujace
wartosci:

1) najwyzsze dopuszczalne stezenia dla wod zgod-
nie z odrebnymi przepisami w sprawie czysto-
$ci wod,

2) najwyzsze dopuszczalne stezenia wyznaczone
w trybie postepowania odnoszacym sie do
wprowadzania substancji czynnych produktéw
biobdjczych do ewidencji Wspdlnoty Europej-
skiej

— o ile nie zostang przedstawione naukowe do-
wody, ze w odpowiednich warunkach polowych
powyzsze stezenia nie sg przekraczane.

Czy przewidywane stezenia substancji czynnej lub
substancji potencjalnie niebezpiecznej lub ich me-
tabolitéw albo produktdw rozpadu lub reakciji, kt6-
rych mozna oczekiwaé, ze wystapig w wodzie lub
osadach w wyniku uzycia tego produktu w zapro-
ponowanych warunkach stosowania:

1) przekraczajg wartosci ustalone w odrebnych
przepisach dotyczacych czystosci woéd po-
wierzchniowych przeznaczonych do uzyskiwa-
nia wody do celéw spozywczych,

2) wywierajg niepozadany wpltyw na organizmy
niebedace przedmiotem zwalczania

— o ile nie zostanag przedstawione naukowe do-
wody, ze w odpowiednich warunkach polowych
powyzsze stezenia nie sg przekraczane.

Zaproponowana instrukcja stosowania produktu
biobdjczego uwzglednia sposoby postepowania
podczas czyszczenia aparatury stosowanej przy

17.

18.

19.

wykonywaniu zabiegéw tym produktem oraz za-
pewnia zminimalizowanie prawdopodobienstwa
przypadkowego zanieczyszczenia wod i osaddw.

Czy istnieje prawdopodobienstwo niepozgdanego
zanieczyszczenia gleby w sytuacjach, kiedy sub-
stancja czynna lub substancja potencjalnie niebez-
pieczna:

1) w badaniach polowych zalega w glebie przez
okres dtuzszy niz 1 rok,

2) w badaniach polowych po 100 dniach tworzy
niedajgce sie wyekstrahowaé pozostatosci
w ilosciach przekraczajagcych 70 % dawki po-
czatkowej i kiedy szybko$¢ mineralizacji tych
pozostatosci jest mniejsza niz 5 % w okresie
100 dni,

3) wywiera niepozadane dziatanie w stosunku do
organizméw niebedacych przedmiotem zwal-
czania

— o ile nie zostang przedstawione naukowe do-
wody, ze w warunkach rzeczywistego stosowania
nie wystepuja jakiekolwiek niepozadane skutki od-
dziatywan substancji.

Przewidywalno$é¢ wystapienia niepozgdanych
skutkéw dla atmosfery, o ile nie zostang przedsta-
wione naukowe dowody, ze w odpowiednich wa-
runkach badan polowych nie wystepujg niepoza-
dane skutki.

Czy mozna przewidzieé, ze organizmy niebedace
przedmiotem zwalczania zostang narazone na
dziatanie tego produktu, jezeli dla substancji czyn-
nej lub substancji potencjalnie niebezpieczne;j:

1) wartos$é stosunku PEC/PNEC przekracza 1, o ile
nie zostanie w sposob jednoznaczny stwierdzo-
ne w ocenie ryzyka, ze po zastosowaniu produk-
tu biobdjczego w warunkach badan polowych
przeprowadzonych zgodnie z proponowanym
zakresem stosowania nie pojawiaja sie niepoza-
dane skutki, lub

2) wspétczynnik biokoncentracji (BCF3) w tkan-
kach organizmow niebedacych przedmiotem
zwalczania przekracza wartosé 1, o ile nie zosta-
nie w sposob jednoznaczny stwierdzone w oce-
nie ryzyka, ze po zastosowaniu produktu bioboj-
czego w warunkach badan polowych nie poja-
wig sie niepozadane bezposrednie lub posred-
nie skutki.

20. Czy mozna przewidzieé¢, ze organizmy wodne,

w tym organizmy stonowodne i bytujagce w uj-
$ciach rzek, sg narazone na produkt biobdjczy, dla
ktorego substancji czynnej lub substancji poten-
cjalnie niebezpiecznej:

1) wartos$é stosunku PEC/PNEC przekracza 1, o ile
nie zostanie w sposéb jednoznaczny stwierdzo-

3 BCF — bioconcentration factor.
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ne w ocenie ryzyka, ze po zastosowaniu produk-
tu biobdjczego w warunkach badan polowych
zgodnie z proponowanym zakresem stosowa-
nia przezywalnos¢ organizméw wodnych,
w tym organizmoéw stonowodnych i bytujacych
w ujsciach rzek, nie jest zagrozona, lub

2

~

wspotczynnik biokoncentracji (BCF) przekracza
1000 dla substancji tatwo ulegajgcych biode-
gradacji lub przekracza 100 dla substancji trud-
no ulegajacych biodegradaciji, o ile nie zostanie
w sposob jednoznaczny stwierdzone w ocenie
ryzyka, ze po zastosowaniu produktu biobodjcze-
go w warunkach badan polowych zgodnie z pro-
ponowanym zakresem stosowania nie pojawia-
ja sie niepozadane skutki bezposrednie lub po-
Srednie dotyczace przezywalnosci narazonych
organizmow wodnych, w tym organizmow sto-
nowodnych i bytujgcych w ujsciach rzek.

21. Czy mozna przewidzieé, ze istnieje mozliwos$é, ze

substancja czynna lub substancja potencjalnie
niebezpieczna, metabolit, produkt degradacji lub
reakcji bedzie miat szkodliwy wptyw na mikroor-
ganizmy w oczyszczalniach sciekow.

Skutki niepozadane
22. Czy w przypadku produktu biobdjczego przezna-

czonego do zwalczania kregowcéw sg 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 wystepujg objawy wskazujgce w oczy-
wisty sposéb na cierpienie.

Zamierzony skutek dziatania produktéw stosowa-
nych jako repelenty powinien nie pociggaé za so-
ba cierpienia ani wywotywaé bdélu u zwalczanych
kregowcow.

Skutecznos$¢ dziatania

23. Czy produkt biobdjczy posiada odpowiednig sku-

tecznosé po zastosowaniu zgodnie z warunkami

24,

wyszczegdblnionymi w zaproponowanej etykiecie
lub w warunkach wyszczegdlnionych w pozwole-
niu.

Poziom, skutecznos$é, czas utrzymywania sie lub
inne parametry dziatania ochronnego przewidzia-
ne we wniosku o wydanie pozwolenia oraz para-
metry skutecznos$ci muszg co najmniej byé podob-
ne do parametrow produktéw referencyjnych,
o ile takie produkty istnieja, lub zapewniaé podob-
ng skutecznos¢ jak inne s$rodki stosowane przy
zwalczaniu tego samego organizmu. W przypadku
braku substancji referencyjnych, produkt biobdj-
czy musi zapewniaé¢ okreslony poziom skuteczno-
$ci w zakresie proponowanego stosowania tego
produktu. Ostateczne wnioski dotyczgce skutecz-
nos$ci dziatania musza odnosi¢ sie do wszystkich
proponowanych zakreséw stosowania tego pro-
duktu i do wszystkich obszaréw geograficznych
Rzeczypospolitej Polskiej, z wyjatkiem przypad-
kéw gdy zamierzone stosowanie produktu biobdj-
czego jest ograniczone wytgcznie do doktadnie
okreslonych okolicznosci.

Podsumowanie

1.

75
WYROK TRYBUNALU KONSTYTUCYJNEGO

We wszystkich obszarach oceny ryzyka, to jest
wptywu na ludzi, zwierzeta i srodowisko, nalezy
w ocenie catosciowej potaczyé wnioski dotycza-
ce substancji czynnych i substancji potencjalnie
niebezpiecznych w celu przedstawienia jednego
whniosku ogdlnego dotyczacego produktu bio-
bodjczego. W podsumowaniu nalezy réwniez
uwzglednié ocene skutecznosci i skutkdw niepo-
zadanych.

. W podsumowaniu nalezy zamiescic¢:

1) podsumowanie skutkow produktu biobdéjczego
dla ludzi;

2) podsumowanie skutkéw produktu biobdjczego
dla zwierzat;

3) podsumowanie skutkdow produktu biobdjczego
dla srodowiska;

4) podsumowanie oceny skutecznosci;
5) podsumowanie niepozadanych skutkdw.

z dnia 13 stycznia 2004 r.

sygn. akt SK 10/03

Trybunat Konstytucyjny w sktadzie:
Jerzy Ciemniewski — przewodniczacy,
Teresa Debowska-Romanowska,
Wiestaw Johann,

Biruta Lewaszkiewicz-Petrykowska — sprawoz-

dawca,

Marek Mazurkiewicz,

protokolant: Grazyna Szatygo,



