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1229
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 13 lipca 2005 r.

w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna
do oceny produktu biobéjczego?

Na podstawie art. 8 ust. 4 ustawy z dnia 13 wrze-
$nia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175,
poz. 1433, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r.
Nr 173, poz. 1808) zarzadza sie, co nastepuje:

&8 1. 1. Wymagania, jakim powinna odpowiadaé
dokumentacja podstawowa niezbedna do oceny che-
micznej substancji czynnej, sg okreslone w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ doku-
mentacja niezbedna do oceny substancji czynnej po-
chodzenia biologicznego zawartej w produkcie bioboj-
czym, sg okreslone w zataczniku nr 2 do rozporzadze-
nia.

3. Wymagania, jakim powinna odpowiadaé doku-
mentacja podstawowa niezbedna do oceny produktu

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

2) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej re-
gulacji czesciowego wdrozenia dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdj-
czych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3).

biobdjczego zawierajagcego chemiczng substancje
czynna, sa okreslone w zataczniku nr 3 do rozporza-
dzenia.

4. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ doku-
mentacja niezbedna do oceny produktu biobdjczego
zawierajgcego substancje czynna pochodzenia biolo-
gicznego, sg okreslone w zataczniku nr 4 do rozporza-
dzenia.

5. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ doku-
mentacja skrécona, sktadana w celu dokonania wpisu
do rejestru produktéw biobdjczych stwarzajacych nie-
wielkie zagrozenie, sg okreslone w zatgczniku nr 5 do
rozporzadzenia.

6. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ doku-
mentacja dodatkowa do oceny substancji chemicznej
bedacej substancjg czynng, sg okreslone w zataczniku
nr 6 do rozporzadzenia.

7. Wymagania, jakim powinna odpowiadaé¢ doku-
mentacja dodatkowa do oceny produktu biobdjczego
zawierajgcego chemiczng substancje czynng, sg okre-
$lone w zatgczniku nr 7 do rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: M. Balicki

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 13 lipca 2005 r. (poz. 1229)

Zatacznik nr 1

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA PODSTAWOWA NIEZBEDNA DO OCENY
CHEMICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ

. Zakres wymaganej dokumentaciji

1. Whnioskodawca.

2. Tozsamos$é substancji czynne;.

3. Whtasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czynne;j.

4. Analityczne metody wykrywania i identyfikacji substancji czynnej.

5. Skutecznosé _substancji czynnej wobec organizméw podlegajgcych zwalczaniu i zakres zamierzone-
go stosowania.

6. Charakterystyka toksykologiczna substancji czynnej w odniesieniu do ludzi i zwierzat, z uwzglednie-
niem metabolizmu.

7. Charakterystyka ekotoksykologiczna substancji czynnej tacznie z losami i zachowaniem sie w $rodo-

wisku.

8. Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, zwierzat i $rodowiska.
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9. Klasyfikacja i oznakowanie substancji czynnej.
10. Streszczenie i ocena pkt 2—9.

W dokumentacji mozna pomina¢ informacje, ktére nie sg niezbedne z uwagi na rodzaj i wtasciwosci produktu
biobdjczego lub proponowany zakres jego stosowania. To samo dotyczy przypadkdéw, gdy nie istnieje nauko-
wo uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia wynikéw badan. W tych
przypadkach nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim moze by¢ np. receptura ra-
mowa, dla ktérej wnioskodawca posiada upowaznienie do korzystania z danych.

Il. Dane szczegdtowe

1. Whnioskodawca

1.1. Imie i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres wnioskodawcy.

1.2. Producent substancji czynnej (nazwa, adres producenta i miejsca wytwarzania substancji czynnej).

2. Tozsamos¢ substancji czynnej

2.1. Proponowana nazwa zwyczajowa i jej synonimy oraz nazwa stosowana przez ISO".

2.2, Nazwa chemiczna (zgodna z nazewnictwem IUPAC?).

2.3. Numer kodowy nadany przez producenta.

2.4. Numery CAS?® i WE# (jezeli sa dostepne).

2.5. Wzér czasteczkowy i strukturalny (z uwzglednieniem wszystkich szczegotéw struktury izomerdw),
masa czgsteczkowa.

2.6. Metody wytwarzania substancji czynnej (drogi syntezy w skrécie).

2.7. Specyfikacja dotyczgca czystosci substancji czynnej w g/kg lub g/l, tam gdzie jest to wtasciwe.

2.8. Identyfikacja zanieczyszczen i substancji dodatkowych (np. stabilizatorow), tagcznie z ich wzorem
strukturalnym i przewidywana zawartoscig wyrazong w g/kg lub g/I.

2.9. Pochodzenie substancji czynnej pochodzenia naturalnego lub prekursora substancji czynnej, np.
ekstrakt z kwiatu.

2.10. Dane dotyczace narazenia na substancje czynna.

3. Wiasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czynnej

3.1. Temperatura topnienia, wrzenia, gesto$¢ wzgledna. (1)

3.2. Preznos¢ par (w Pa). (1)

3.3. Wyglad (stan skupienia, barwa). (2)

3.4. Spektra absorpcyjne (UV/VIS, IR, NMR), spektrum masowe, absorbancja molowa przy odpowied-
nich dfugosciach fal, w przypadkach, w ktérych znajduje to zastosowanie. (1)

3.5. Rozpuszczalnos$é w wodzie z uwzglednieniem wptywu pH (od 5 do 9) i temperatury na rozpuszczal-
nos$é, w przypadkach, w ktorych znajduje to zastosowanie. (1)

3.6. Wspadtczynnik podziatu n-oktanol/woda z uwzglednieniem wptywu pH (od 5 do 9) i temperatury.

3.7. Stabilnosé termiczna, identyfikacja produktéw rozktadu termicznego.

3.8. Palnosé, w tym temperatura samozaptonu i identyfikacja produktow spalania.

3.9. Temperatura zaptonu.

3.10 Napiecie powierzchniowe.

3.11. Whtasciwosci wybuchowe.

3.12. Wtasciwosci utleniajace.

3.13. Reaktywnos$c¢ z materiatem opakowania.

4. Analityczne metody wykrywania i identyfikacji substancji czynnej

4.1. Metody analityczne oznaczania czystej substancji czynnej oraz, w uzasadnionych przypadkach, ozna-

czania odpowiednich produktéw rozktadu, izomerdw i zanieczyszczen substancji czynnej i substan-
cji dodatkowych (np. stabilizatoréw).

4.2, Metody analityczne, w tym odzysk i granice oznaczalnos$ci substancji czynnej i jej pozostatosci
w przypadkach, gdy jest to uzasadnione, w:

1) glebie;
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5.1.
5.2.

5.3.

5.4.
5.5.
5.6.
5.7.

6.1.

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.
6.1.4.
6.1.5.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.6.1.
6.6.2.
6.6.3.
6.6.4.

2) powietrzu;

3) wodzie: wnioskodawca powinien potwierdzié, ze substancja czynna i kazdy z produktéw jej roz-
ktadu moga zosta¢ oznaczone z odpowiednig wiarygodnoscig na poziomie najwyzszego dopusz-
czalnego stezenia okreslonego dla pestycydéw zgodnie z przepisami w sprawie wymagan doty-
czacych jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi;

4) ptynach ustrojowych oraz tkankach ludzkich i zwierzecych.

Skutecznos$¢ substancji czynnej wobec organizmow podlegajacych zwalczaniu i zakres zamierzo-
nego stosowania

Dziatanie (np. produkt grzybobdjczy, gryzoniobdjczy, owadobojczy, bakteriobdjczy).

Organizm podlegajacy zwalczaniu oraz produkty, organizmy lub obiekty, ktére nalezy zabezpieczyé
przed dziataniem substancji czynne;j.

Wptyw na organizm podlegajacy zwalczaniu i przewidywane stezenie, w jakim substancja czynna
bedzie stosowana.

Mechanizm dziatania, wtaczajac dziatanie opdznione w czasie.
Zalecane miejsce stosowania.
Uzytkownik: przemyst, stosowanie profesjonalne, ogdlnie dostepne (nieprofesjonalne).

Informacje o pojawianiu sie lub mozliwosci rozwoju opornosci/odpornosci oraz o odpowiednich
procedurach postepowania.

Przewidywana ilos¢ wprowadzana rocznie do obrotu (w przyblizeniu).

Charakterystyka toksykologiczna substancji czynnej w odniesieniu do ludzi i zwierzat, z uwzgled-
nieniem metabolizmu

Toksycznosé ostra.

Dotyczy badan z uwzglednieniem drég narazenia, o ktérych mowa w pkt 6.1.1—6.1.3. W przypadku
substancji niebedacych gazami badania z uwzglednieniem drdg narazenia powinny by¢ przeprowa-
dzone co najmniej dwiema drogami, z ktdérych jedna powinna obejmowaé narazenie droga pokar-
mowa. Wybér drugiej drogi bedzie zalezat od rodzaju substancji i najbardziej prawdopodobnej dro-
gi narazenia ludzi; gazy i substancje lotne powinny byé¢ badane po narazeniu drogg inhalacyjna.

Pokarmowa.

Skérna.

Inhalacyjna.

Draznienie skéry i oka. (3)
Uczulanie skory.

Badanie metabolizmu u ssakéw. Podstawowa toksykokinetyka, w tym badania wchtaniania przez
skore.

Uwaga: Dla badan, o ktérych mowa w pkt 6.3, w przypadkach, w ktorych jest to konieczne, oraz ba-
dan, o ktédrych mowa w pkt 6.4, 6.5, 6.7 i 6.8, wymagana jest pokarmowa droga narazenia, jezeli nie
mozna uzasadnic, ze bardziej odpowiednie jest narazenie droga alternatywna.

Toksycznos$é krétkookresowa (28 dni).

Wyniki tego badania nie sg wymagane, jezeli dostarczono wyniki badania toksycznosci podprzewle-
ktej 90-dniowej na gryzoniu.

Toksycznosé podprzewlekta 90-dniowa, dwa gatunki ssakéw, w tym jeden gryzon i jeden inny ssak
niebedacy gryzoniem.

Toksyczno$é przewlekta. ()

Na jednym gatunku gryzonia i jednym innym gatunku ssaka niebedacego gryzoniem.
Badania mutagennosci.

Mutacje genowe u bakterii in vitro.

Badania cytogenetyczne na komadrkach ssakéw in vitro.

Mutacje genowe w komadrkach ssakéw in vitro.

Jezeli wyniki testow, o ktorych mowa w pkt 6.6.1, 6.6.2 lub 6.6.3, sg pozytywne, wymagane sg wy-
niki badan dziatania mutagennego w warunkach in vivo (uszkodzenia chromosomoéw w szpiku kost-
nym lub test mikrojadrowy).
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6.6.5.

6.6.6.

6.7.

6.8.
6.8.1.

6.8.2.

6.9.
6.9.1.

6.9.2.
6.9.3.
6.9.4.
6.9.5.
6.9.6.
6.9.7.

6.9.8.
6.10.

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.
7.6.1.

7.6.1.1.
7.6.1.2.

7.6.2.

7.6.2.1.
7.6.2.2.

7.7.

7.8.

8.1.

Jezeli wyniki testéw, o ktérych mowa w pkt 6.6.4, sg negatywne, a testow in vitro s pozytywne, na-
lezy wykonac kolejne testy in vivo w celu zbadania, czy mutagennos$¢ lub dowody na uszkodzenie
DNA znajdujg potwierdzenie w tkankach innych niz szpik kostny.

Jezeli wyniki testédw, o ktérych mowa w pkt 6.6.4, sa pozytywne, moze by¢é wymagane badanie na
komadrkach rozrodczych.

Badania rakotwérczosci. (4)

Badania przeprowadza sie na jednym gatunku gryzonia i jednym innym gatunku ssaka. Badania te
mozna potaczyé z badaniami, o ktérych mowa w pkt 6.5.

Badania szkodliwego wptywu na rozrodczo$é. (°)
Badanie teratogennosci.
Badanie przeprowadza sie na kroélikach i jednym gatunku gryzonia.

Badanie wptywu na ptodno$¢ — wykonane przynajmniej na dwoch pokoleniach jednego gatunku
ssaka (w szczegodlnosci szczura lub myszy), w odniesieniu do samic i do samcow.

Dane medyczne w formie anonimowej.

Dane z badan profilaktycznych pracownikéw zatrudnionych w zaktadzie produkcyjnym (jezeli sg do-
stepne).

Bezposrednie obserwacje medyczne, np. przypadki kliniczne, przypadki zatrué (jezeli sg dostepne).
Analizy stanu zdrowia pracownikdéw z zaktadu produkcyjnego i innych dostepnych zrédet.
Badania epidemiologiczne dla populacji generalnej (jezeli sg dostepne).

Diagnostyka zatrué¢, w tym swoiste objawy zatrucia i testy kliniczne (jezeli sg dostepne).

Wyniki obserwacji dotyczacych dziatania uczulajgcego/alergizujgcego (jezeli sa dostepne).

Metody swoistego leczenia w przypadku zatrué: zasady pierwszej pomocy, odtrutki i sposoby poste-
powania lekarskiego (jezeli sg dostepne).

Rokowanie w przypadku zatrucia.

Streszczenie opiséw badan toksykologicznych na ssakach wraz z wnioskami, w tym najwyzsza daw-
ka lub poziom narazenia niewywotujacy dajgcych sie zaobserwowaé szkodliwych skutkéw dziatania
(NOAEL), dawka lub poziom niewywotujgcy dajgcych sie zaobserwowac skutkdw dziatania (NOEL),
ogdlna ocena uwzgledniajgca wszystkie dane toksykologiczne i wszelkie inne informacje dotyczace
substancji czynnej. Jezeli to mozliwe, w streszczeniu nalezy podaé¢ wszelkie sugestie odnosnie do
srodkéw ostroznosci dla pracownikow.

Charakterystyka ekotoksykologiczna substancji czynnej tagcznie z losami i zachowaniem sie w sro-
dowisku

Toksycznosé ostra dla ryb.

Toksycznosé dla rozwielitki (Daphnia magna).

Test zahamowania wzrostu na glonach.

Zahamowanie aktywnosci mikrobiologiczne;j.

Biokoncentracja, losy i zachowanie sie w srodowisku.

Degradacja.

Biotyczna.

Podatnos$¢ na biodegradacije.

Biodegradacja wtasciwa (w przypadkach, w ktérych znajduje to zastosowanie).
Abiotyczna.

Hydroliza jako funkcja pH oraz identyfikacja produktéw rozktadu.
Fototransformacja w wodzie oraz okreslenie tozsamosci produktéw transformaciji. ()
Test przesiewowy adsorpcji/desorpciji.

Jezeli wyniki testu przesiewowego wskazg na konieczno$é¢ wykonania testéw, o ktérych mowa
w pkt 6.1.2 lub 6.2.2 zatacznika nr 6 do rozporzadzenia, nalezy te badania wykonaé.

Streszczenie wynikow badan ekotoksykologicznych, loséw i zachowania sie w srodowisku.
Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, zwierzat i sSrodowiska

Zalecane sposoby i srodki ostroznosci przy stosowaniu, przechowywaniu, transporcie i w przypad-
ku pozaru.
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8.2. W przypadku pozaru: rodzaj produktéw reakcji, gazéw spalinowych itp.
8.3. Zalecane $rodki w razie awarii.
8.4. Mozliwos$é powodowania rozktadu lub dekontaminacji w przypadku uwolnienia do:

1) wody, wtaczajgc wode przeznaczona do picia;
2) powietrza;

3) gleby.

8.5. Spohséb postepowania z odpadami substancji czynnej w przemysle i w zastosowaniach profesjonal-
nych.

8.b.1. Mozliwosci ponownego uzycia lub przetworzenia (recyklingu).

8.5.2. Mozliwosci neutralizacji skutkow dziatania.

8.5.3. Warunki utylizacji tagcznie z rodzajem odciekow.

8.5.4. Warunki spalania.

8.6. Spostrzezenia dotyczace niepozadanych lub niezamierzonych skutkdw ubocznych oddziatywania na

organizmy pozyteczne i inne, niebedace przedmiotem zwalczania.
9. Klasyfikacja i oznakowanie substancji czynnej

Propozycje wraz z uzasadnieniem, dotyczace oznakowania i klasyfikacji substancji czynnej zgodne
z przepisami o substancjach i preparatach chemicznych, uwzgledniajace w szczegdélnosci:

1) znak lub znaki ostrzegawcze;

2) napisy okreslajace znaczenie znaku ostrzegawczego;

3) zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R);

4) zwroty okreslajgce warunki bezpiecznego stosowania (zwroty S).
10. Streszczenie i ocena pkt 2—9.

Objasnienia:

) Dane powinny byé przedstawione dla oczyszczonej substancji czynnej.

) Dane powinny byé¢ przedstawione dla substancji czynne;j.

) Badanie draznienia oka nie jest wymagane, jezeli substancja czynna ma wtasciwosci zrace.

) Istnieje mozliwo$é odstgpienia od wymagania badan toksycznosci przewlektej i rakotwdrczosci w przypad-
ku w petni przekonywajgcego uzasadnienia, ze badania takie nie sa niezbedne.

(%) Jezeli, w wyjatkowych okolicznosciach, zgtaszane sg zastrzezenia odnosnie do koniecznosci wykonywania

tych badan, to zastrzezenia te nalezy w petni rozsadzié.

Objasnienia skrotow:

1 ISO — International Standard Organization — Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna.

2 JUPAC — International Union of Pure and Applied Chemistry — Miedzynarodowa Unia Chemii Czystej i Sto-
sowane;.

3) CAS — oznacza numer przypisany substancji przez Chemical Abstrakt Service.

4 WE — oznacza numer przypisany substancji przez Wspdlnote Europejska.
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Al S

N o

10.
11.

1.1.
1.2

2.1.
2.2.

2.3.
2.4.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

4.1.

Zatacznik nr 2

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA NIEZBEDNA DO OCENY

SUBSTANCJI CZYNNEJ POCHODZENIA BIOLOGICZNEGO ZAWARTEJ W PRODUKCIE BIOBOJCZYM

. Zakres wymaganej dokumentacji
Whnioskodawca.
Tozsamos$¢ substancji czynne;.
Zrédto substancji czynnej.
Metody wykrywania i identyfikacji.

Wrtasciwosci biologiczne substancji czynnej, w tym patogennosé, zakaznos$é w stosunku do organi-
zmow zwalczanych i niebedacych przedmiotem zwalczania, z uwzglednieniem cztowieka.

Skutecznosé i zakres zamierzonego stosowania.
Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzat, metabolizm toksyn.

Charakterystyka ekotoksykologiczna, tacznie z losami i zachowaniem sie substancji w srodowisku oraz
wytwarzanych przez nig toksyn.

Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania i $rodowi-
ska.

Klasyfikacja i oznakowanie.
Streszczenie i ocena pkt 2—10.

W dokumentacji mozna pomingé informacje, ktére nie sg niezbedne z uwagi na rodzaj i wtasciwosci
produktu biobdjczego lub proponowany zakres jego stosowania. To samo dotyczy przypadkdw, gdy nie
istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia wyni-
kow badan. W tych przypadkach nalezy przedstawié¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim
moze byé np. receptura ramowa, dla ktérej wnioskodawca posiada upowaznienie do korzystania z da-
nych.

Il. Dane szczegdtowe
Whioskodawca
Imie i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres wnioskodawcy.
Producent substancji czynnej (nazwa, adres producenta i miejsca wytwarzania substancji czynnej).
Tozsamos¢ substancji czynnej
Nazwa zwyczajowa substancji oraz nazwy zamienne.

Nazwa taksonomiczna i gatunkowa wskazujaca, czy substancja pochodzi z hodowli macierzystej, czy
jest jej mutantem; w przypadku wirusow cechy taksonomiczne czynnika, serotyp, gatunek lub mutant.

Nazwa kolekcji i numer referencyjny w kolekcji, w ktérej znajdujag sie depozyty substancji.

Metody, procedury i kryteria stosowane w celu wykrycia obecnosci i okreslenia tozsamosci substancji
(np. cechy morfologiczne, biochemiczne, serologiczne itp.).

Zrodto substancji czynnej

Wystepowanie w przyrodzie lub inne zrddta.
Metody izolacji substancji lub szczepu.
Metody hodowli.

Metody produkcji substancji czynnej tagcznie ze szczegdétami dotyczacymi wyposazenia i sposobami po-
stepowania w celu utrzymania jej jakosci i zapewnienia jednorodnosci zrodta substancji. W przypadku
szczepow zmutowanych nalezy dostarczyé szczegdotowe dane dotyczagce metody otrzymania i izolacji
mutanta, tgcznie ze wszystkimi znanymi réznicami miedzy szczepem zmutowanym a szczepem macie-
rzystym i szczepami wystepujacymi w warunkach naturalnych.

Sktad koncowego produktu zawierajacego substancje, tj. rodzaj, czystosé¢, tozsamosé, wtasciwosci,
zawartos$¢ wszystkich zanieczyszczen i organizmméw towarzyszacych.

Metody zapobiegania zanieczyszczeniu zasobow szczepu w banku i utracie zjadliwosci szczepu.
Sposoby usuwania odpadéw.

Metody wykrywania i identyfikacji

Metody stwierdzania obecnosci i tozsamosci substancji.



Dziennik Ustaw Nr 147 — 9217 — Poz. 1229

4.2.

4.3.

4.4,

4.5,
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5.2.
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6.2.
6.3.
6.4.

6.5.
6.6.

7.1.

7.1.1.
7.1.2.
7.1.3.
7.1.4.
7.1.5.

Metody ustalania tozsamosci i czystosci szczepu w miejscu przechowywania jego podstawowych za-
sobow i w ktérym jest on konfekcjonowany oraz skad pochodzg wyniki badan, w tym dane dotyczace
zmiennosci.

Metody umozliwiajgce okreslenie czystosci mikrobiologicznej koncowego produktu oraz potwierdzaja-
ce, ze zanieczyszczenia utrzymywane sg w sposob kontrolowany na mozliwym do przyjecia poziomie,
uzyskane wyniki i dane dotyczgce zmiennosci.

Metody umozliwiajgce wykazanie braku obecnosci patogendéw ludzkich i patogenéw innych ssakdw,
np. zanieczyszczenia substancji czynnej, wtaczajac przypadki obecnosci pierwotniakow i grzybodw,
wptyw temperatury (35 °C i inne odpowiednie temperatury).

Metody badania pozostatosci zdolnych do zycia organizmow i substancji nietrwatych (np. toksyny)
w lub na produktach poddawanych zabiegowi, zywnosci, Srodkach zywienia zwierzat, w ptynach ustro-
jowych i tkankach ludzi i zwierzat, glebie, wodzie i powietrzu, w przypadkach, w ktérych jest to uzasad-
nione.

Whiasciwosci biologiczne substancji czynnej, w tym patogennosé, zakaznosé w stosunku do organi-
zmow zwalczanych i niebedacych przedmiotem zwalczania, z uwzglednieniem cztowieka

Historia substancji i jej zastosowan w tym, tak dalece, jak jest to znane, jej historia naturalna, oraz,
w przypadkach, w ktorych jest to uzasadnione, rozmieszczenie geograficzne.

Wptyw na wystepujace patogeny kregowcow, bezkregowcdw, roslin i innych organizmoéw.

Dziatanie na organizmy bedace przedmiotem zwalczania. Patogennos$¢ lub rodzaj antagonizmu z orga-
nizmmem gospodarza. Nalezy witgczyé dane dotyczace zakresu swoistosci gospodarza.

Zarazliwos$é, dawka zakazna i mechanizm dziatania, w tym dane dotyczgce obecnosci, braku obecnosci
lub wytwarzania toksyn tgcznie (w uzasadnionych przypadkach) z danymi o ich rodzaju, budowie che-
micznej, stabilnosci i aktywnosci biologicznej.

Prawdopodobne dziatanie na inne organizmy, niebedace przedmiotem zwalczania.
Zarazliwos$é w stosunku do innych organizméw, niebedacych przedmiotem zwalczania.

Wszystkie pozostate dziatania biologiczne na inne organizmy, niebedace przedmiotem zwalczania,
w tym zakaznos$¢, patogennosé i zarazliwosé po prawidtowym zastosowaniu.

Zakaznos¢ i trwatosé fizyczna po prawidtowym zastosowaniu.
Stabilno$¢ genetyczna w warunkach srodowiska po prawidtowym zastosowaniu.
Patogennosé i zakaznosé dla cztowieka i zwierzat w warunkach obnizonej odpornosci.

Patogennosé i zakaznosé w stosunku do znanych organizmow bedacych pasozytami lub drapieznikami
w stosunku do organizmu podlegajgcego zwalczaniu.

Skutecznos¢ i zakres zamierzonego stosowania

Szkodliwe organizmy podlegajace zwalczaniu oraz materiaty, substancje, organizmy, produkty, urza-
dzenia lub obiekty, ktére beda poddawane dziataniu srodka lub ktére beda chronione za jego pomoca.

Zalecane stosowanie (np. srodek owadobdjczy, dezynfekcyjny, przeciwsluzowy itp.).
Informacje lub inne dane dotyczgce niepozadanych lub niezamierzonych skutkéw ubocznych.

Informacje dotyczace pojawiania sie lub mozliwosci wystapienia opornosci i mozliwych procedur po-
stepowania w takich przypadkach.

Wptyw na organizmy bedace przedmiotem zwalczania.

Kategoria uzytkownika (przemystowy, profesjonalny, nieprofesjonalny (do powszechnego uzytku)).
Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzat, metabolizm toksyn

Toksycznosé ostra.

W przypadkach gdy narazenie na pojedyncza dawke nie znajduje zastosowania, nalezy wykonac serie
badan uwzgledniajgcych rézne zakresy narazenia (range finding tests) w celu stwierdzenia czynnikéw
0 znacznej toksycznosci lub zakaznosci.

Pokarmowa.

Skérna.

Inhalacyjna.

Draznienie skory i, w uzasadnionych przypadkach, draznienie oka.

Uczulanie skoéry i, w uzasadnionych przypadkach, poprzez drogi oddechowe.
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W przypadku wirusow i wiroidow, badania w hodowlach komdérkowych przy zastosowaniu oczyszczo-
nych zakaznych wirusow i w pierwotnych hodowlach wyprowadzonych z komoérek ssakdéw, ptakow
i ryb.

Toksycznosé podprzewlekta.

Badania 40-dniowe, dwa gatunki, w tym jeden niebedacy gryzoniem.
Narazenie droga pokarmowa.

Inne drogi narazenia (inhalacyjna, przez skére) w uzasadnionych przypadkach.

W przypadku wiruséw i wiroidéw badania zakaznosci wykonane za pomoca préby biologicznej lub na
odpowiednich hodowlach komérkowych po co najmniej 7 dniach od podania ich zwierzetom doswiad-
czalnym.

Toksycznosé przewlekta.

Dwa gatunki, jeden gryzon i jeden inny ssak, narazenie drogg pokarmowa, jezeli nie jest bardziej od-
powiednia inna droga narazenia.

Badanie rakotwodrczosci.

Moze byé wykonane tacznie z badaniami, o ktéorych mowa w pkt 7.3, na jednym gryzoniu i jednym in-
nym ssaku.

Badania mutagennosci.
Zgodnie z zakresem badan, o ktéorych mowa w pkt 6.6 zatagcznika nr 1 do rozporzadzenia.
Badania rozrodczosci.

Badanie teratogennosci — na kréliku i jednym gatunku gryzonia; badanie ptodnosci — na jednym ga-
tunku, co najmniej dwoch pokoleniach, samcoéw i samic.

Badanie metabolizmu.

Podstawowa toksykokinetyka, wchtanianie (w tym wchtanianie przez skére), rozmieszczenie i wydala-
nie u ssakéw, w tym wyjasnienie szlakéw metabolicznych.

Badanie neurotoksycznosci wymagane jest w przypadkach, gdy istniejg wskazania, ze badana substan-
cja ma dziatanie antycholinergiczne lub wykazuje inne dziatanie neurotoksyczne; badanie opdznionej
neurotoksycznosci na dorostych kurach domowych wykonuje sie tylko w uzasadnionych przypadkach.

Badania immunotoksycznosci (np. dziatania alergizujacego).

Badania narazenia przypadkowego wymagane sg w przypadkach, gdy substancja czynna bedzie obec-
na w produktach przeznaczonych do stosowania w miejscach przechowywania, przygotowywania lub
spozywania zywnosci lub srodkéw zywienia zwierzat albo w przypadkach, gdy istnieje mozliwos$¢ na-
razenia ludzi albo zwierzat gospodarskich lub domowych na powierzchnie lub przedmioty poddawane
zabiegom.

Dane dotyczace narazenia ludzi, w tym:

1) dane medyczne w formie anonimowej (jezeli sg dostepne);

2) dane pracownikéw w formie anonimowej (jezeli sg dostepne);

3) dane epidemiologiczne (jezeli sg dostepne);

4) dane dotyczace przypadkéw zatrug;

5) dane dotyczace diagnozy zatrué¢ (objawy zatrucia), w tym szczegoty testow analitycznych;
6) proponowane sposoby leczenia zatrué i rokowanie.

Podsumowanie toksycznosci dla ssakéw — whnioski (w tym NOAEL, NOEL oraz, w uzasadnionych przy-
padkach, ADI), ocena ogdlna w odniesieniu do wszystkich danych dotyczacych toksycznosci, patogen-
nosci i inwazyjnosci, a takze wszelkich innych informacji dotyczacych substancji czynnej; jezeli to moz-
liwe w podsumowaniu nalezy zamiesci¢ proponowane srodki i sposoby ochrony uzytkownika.

Charakterystyka ekotoksykologiczna, tacznie z losami i zachowaniem sie substancji w srodowisku
oraz wytwarzanych przez nia toksyn

Toksycznos$é ostra dla ryb.

Toksycznos$c¢ ostra dla rozwielitki (Daphnia magna).

Test zahamowania wzrostu na glonach.

Toksycznos$é ostra na jednym innym organizmie lgdowym, niebedacym przedmiotem zwalczania.
Patogennosé i zakaznos$é dla pszczdt i dzdzownic.
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Toksycznosé ostra albo patogennos$é i zakazno$é w stosunku do innych zagrozonych organizmoéw nie-
bedacych przedmiotem zwalczania.

Wptyw (jezeli wystepuje) na innych przedstawicieli roslin i zwierzat.

W przypadku wytwarzania toksyn nalezy przedstawi¢ dane zgodnie z pkt 7.1—7.5 zatgcznika nr 1 do roz-
porzadzenia oraz losy i zachowanie sie w $srodowisku.

Rozprzestrzenianie sig, ruchliwosé, rozmnazanie sie i trwatosé w powietrzu, glebie i wodzie.

W przypadku wytwarzania toksyn nalezy przedstawi¢ dane zgodnie z pkt 7.6—7.8 zatacznika nr 1 do roz-
porzadzenia.

Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, organizmoéw niebedacych przedmiotem zwalczania i Srodowi-
ska

Metody i srodki, jakie nalezy zastosowac¢ w przypadku przechowywania, postugiwania sig, transportu
i uzytkowania oraz w przypadku pozaru lub innych prawdopodobnych awarii.

Dane dotyczace wszelkich okolicznosci lub warunkéw srodowiskowych, w jakich substancja czynna nie
moze by¢ stosowana.

Mozliwosé i sposoby unieczynniania substancji.
Skutki zanieczyszczenia powietrza, gleby i wody, szczegdlnie wody przeznaczonej do picia.
Srodki, jakie nalezy podjaé w razie awarii.

Sposoby postepowania z odpadami substancji czynnej, w tym zdolno$é do przenikania do wod grun-
towych w razie sktadowania.

Mozliwosci niszczenia lub odkazania, lub inne, je$li majg zastosowanie, stosowane w wyniku uwolnie-
nia organizmow odpowiednio do powietrza, wody lub gleby.

Klasyfikacja i oznakowanie

Propozycje zamieszczenia w jednej z grup ryzyka wraz z uzasadnieniem propozycji i wskazaniem po-
trzeby zamieszczania na produkcie znaku zagrozenia biologicznego.

Streszczenie i ocena pkt 2—10
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Zatacznik nr 3

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA PODSTAWOWA NIEZBEDNA DO OCENY

= © 0 No e wh =

1.1.
1.2.

2.2.

2.3.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.

3.8.

PRODUKTU BIOBOJCZEGO ZAWIERAJACEGO CHEMICZNA SUBSTANCJE CZYNNA

. Zakres wymaganej dokumentacji
Whnioskodawca.
Tozsamos$¢ produktu biobdjczego.
Whtasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego.
Metody wykrywania i identyfikacji.
Przewidywany zakres stosowania i skutecznoscé.
Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzat, badania toksykologiczne.
Badania ekotoksykologiczne tagcznie z losami i zachowaniem sie w srodowisku.
Zalecane $rodki ochrony ludzi, zwierzat i sSrodowiska.
Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie.
Streszczenie i ocena pkt 2—9.

W dokumentacji mozna pomingé informacje, ktére nie sa niezbedne z uwagi na rodzaj i wtasciwosci
produktu biobdjczego lub proponowany zakres jego stosowania. To samo dotyczy przypadkéw, kiedy
nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia ba-
dan. W takich przypadkach nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim mo-
ze by¢ np. receptura ramowa, dla ktérej wnioskodawca posiada upowaznienie do korzystania z danych.
Z uwagi na potrzebe ograniczenia liczby zwierzat uzywanych do doswiadczen informacje wykorzysty-
wane w dokumentacji moga pochodzi¢ z istniejgcych juz danych.

W celu zminimalizowania cierpien zwierzat doswiadczalnych informacje dostarczone w dokumentacji
moga pochodzi¢ z danych istniejgcych, pod warunkiem przedstawienia uzasadnienia i zaakceptowania
tego uzasadnienia przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych.

ll. Dane szczegdétowe
Whioskodawca
Imie i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres wnioskodawcy.

Producent produktu biobdjczego i substancji czynnej (nazwa, adres producenta i miejsca wytwarzania
produktu biobdjczego oraz substancji czynnej).

Tozsamos¢ produktu biobdjczego

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa, numer kodowy nadany przez producenta, jezeli
znajduje to zastosowanie.

Szczegotowe informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu produktu biobodjczego (np. substan-
cji czynnej, zanieczyszczen, substancji dodatkowych, sktadnikdw obojetnych).

Forma uzytkowa i rodzaj produktu biobdjczego (np. koncentrat tworzagcy emulsje, proszek zwilzalny,
roztwor).

Whiasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego

Wyglad (stan skupienia, barwa).

Wrtasciwosci wybuchowe.

Wrtasciwosci utleniajace.

Temperatura zaptonu i inne dane dotyczace palnosci lub samozaptonu.
Kwasowos$é/zasadowoscé i w uzasadnionych przypadkach wartosé pH 1 % roztworu wodnego.
Gestosé wzgledna.

Trwatos$é w czasie przechowywania — trwatosé i okres przydatnosci do uzycia. Wptyw swiatta, tempe-
ratury i wilgotnos$ci na cechy techniczne produktu biobdjczego, reaktywnos$é z materiatem opakowa-
nia.

Cechy techniczne produktu biobdjczego (np. zwilzalno$é, trwatosé piany, zdolnosé do ptyniecia, wylew-
nos¢, zdolnosé do pylenia).
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6.1.
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6.2.
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6.4.
6.5.

6.6.

Zgodnosé chemiczna i fizyczna z innymi produktami, w tym z innymi produktami biobdjczymi, z ktory-
mi przewiduje sie fagczne stosowanie.

Metody wykrywania i identyfikacji
Metody analityczne oznaczania stezenia substancji czynnych w produkcie biobdjczym.

Metody analityczne niewymienione w pkt 4.1 zatagcznika nr 1 do rozporzadzenia, tacznie z danymi do-
tyczacymi odzyskiwalnosci i granicami oznaczalnosci dla wszystkich sktadnikéw produktu biobdjczego
majacych znaczenie toksykologiczne i ich pozostatosci (tam, gdzie ma to zastosowanie) w lub na:

1) glebie;

2) powietrzu;

3) wodzie (w tym w wodzie przeznaczonej do picia);

4) tkankach i ptynach ustrojowych ludzi i zwierzat;

5) zywnosci lub srodkach zywienia zwierzat poddawanym dziataniu produktu biobdjczego.
Przewidywany zakres stosowania i skutecznos¢

Grupa produktu i przewidywany zakres stosowania.

Sposdb uzycia, w tym opis stosowanego systemu.

Stosowane stezenia i ilosci, a w przypadkach, w ktérych ma to zastosowanie, koncowe stezenie pro-
duktu biobdjczego i substancji czynnej w systemie, w ktdrym produkt bedzie stosowany (np. woda do
chtodzenia, woda powierzchniowa, woda stosowana do ogrzewania).

Liczba i czestotliwos$é zabiegdw, a w przypadkach, w ktérych ma to zastosowanie, wszelkie informacje
szczegotowe odnoszace sie do réznic geograficznych lub okreséw prewencji niezbednych z uwagi na
ochrone ludzi i zwierzat.

Dziatanie (np. produkt grzybobdjczy, gryzoniobdjczy, owadobodjczy, bakteriobdjczy).
Organizmy (szkodniki) podlegajace zwalczaniu i produkty, organizmy lub obiekty podlegajace ochronie.
Wptyw na organizmy podlegajgce zwalczaniu.

Mechanizm dziatania, wtgczajac dziatanie opdznione w czasie (nieuwzglednione w pkt 5.4 zatacznika nr
1 do rozporzadzenia).

Uzytkownik: przemyst, stosowanie profesjonalne, ogdlnie dostepne (nieprofesjonalne).

Propozycje informacji na etykiecie produktu dotyczace jego skutecznosci wraz z danymi uzasadniaja-
cymi zamieszczenie tej informacji, w tym wszelkie zastosowane standardowe metody badawcze, bada-
nia laboratoryjne lub, w zaleznosci od potrzeby, badania terenowe.

Wszelkie posiadane informacje o innych ograniczeniach skutecznosci, w tym dotyczace opornosci.
Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzat, badania toksykologiczne
Toksycznos$é ostra.

Dotyczy badan z uwzglednieniem drég narazenia, o ktérych mowa w pkt 6.1.1—6.1.3. W przypadku pro-
duktéw biobodjczych niebedacych gazami badania z uwzglednieniem narazenia powinny byé przepro-
wadzone co najmniej dwiema drogami, z ktérych jedna powinna obejmowac¢ narazenie drogg pokar-
mowa. Wybodr drugiej drogi bedzie zalezat od rodzaju produktu i najbardziej prawdopodobnej drogi na-
razenia ludzi. Gazy i substancje lotne powinny by¢ badane po narazeniu drogg inhalacyjna.

Pokarmowa.
Skérna.
Inhalacyjna.

W przypadku produktéw biobdjczych zalecanych do stosowania tgcznie z innymi produktami biobéj-
czymi, jezeli to mozliwe, nalezy mieszanine tych produktéw poddaé badaniom toksycznosci ostrej,
skérnej oraz draznienia oka.

Draznienie skéry i oka. ()
Uczulanie skory.
Dane dotyczace wchtaniania przez skore.

Dostepne dane toksykologiczne dotyczace substancji potencjalnie niebezpiecznych, innych niz sub-
stancje czynne.

Informacje dotyczace narazenia ludzi i oséb przeprowadzajgcych zabiegi produktem biobdjczym.

W uzasadnionych przypadkach nalezy dostarczy¢ wyniki badan toksykologicznych substancji wchodza-
cych w sktad produktu biobdjczego innych niz substancje czynne.
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Badania ekotoksykologiczne tacznie z losami i zachowaniem sie w srodowisku
Przewidywane drogi wnikniecia do srodowiska na podstawie proponowanego zakresu stosowania.

Informacje dotyczace ekotoksykologicznych wtasciwosci substancji czynnej produktu, jezeli dane te nie
moga by¢ ekstrapolowane z informacji o samej substancji czynne;j.

Dostepne informacje ekotoksykologiczne dotyczace niebezpiecznych ekologicznie sktadnikéw produk-
tu innych niz substancja czynna (np. substancji potencjalnie niebezpiecznych), ktére moga pochodzié
z karty charakterystyki.

Zalecane srodki ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska
Srodki ostroznosci i metody zalecane w przypadku postugiwania sie, stosowania, transportu i pozaru.

Szczegodlne postepowanie w razie awarii (np. pierwsza pomoc, odtrutki, postepowanie lekarskie, spo-
soby awaryjnego zabezpieczania srodowiska, ktérych nie okreslono w pkt 8.3 zatgcznika nr 1 do rozpo-
rzgdzenia).

Sposoby czyszczenia sprzetu uzywanego do zabiegéw.
Tozsamo$¢ odpowiednich produktéw spalania w przypadku pozaru.

Sposoby usuwania odpadéw produktu biobdjczego i jego opakowan w przemysle, dla uzytkownikéw
profesjonalnych i w przypadku zastosowania ogdlnie dostepnego (uzytkownicy nieprofesjonalni), np.
mozliwos$é ponownego uzycia, recyklingu, neutralizacji, warunki zrzutu i spalania.

Mozliwosé rozktadu lub dekontaminacji w przypadku uwolnienia do:
1) powietrza;

2) wody, w tym wody przeznaczonej do spozycia;

3) gleby.

Spostrzezenia dotyczace niepozadanych lub niezamierzonych skutkdéw ubocznych, np. dla organizmoéw
pozytecznych lub niebedacych przedmiotem zwalczania.

Repelenty dodawane do opakowania preparatu lub inne sposoby zapobiegajgce szkodliwemu dziata-
niu produktu biobdjczego na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania.

Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie
Propozycje dotyczace opakowania i oznakowania.
Projekt karty charakterystyki (w przypadkach, w ktérych ma to zastosowanie).

Uzasadnienie dla klasyfikacji i oznakowania, zgodnie z przepisami o substancjach i preparatach che-
micznych.

Znak lub znaki ostrzegawcze.

Napisy okres$lajace znaczenie znaku ostrzegawczego.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (zwroty R).

Zwroty okres$lajgce warunki bezpiecznego stosowania (zwroty S).

Opakowanie (rodzaj, uzyte materiaty, rozmiar itp.), zgodno$¢ materiatowa produktu z opakowaniem.
Streszczenie i ocena pkt 2—9

Objasnienie:

(1) Badanie draznienia oka nie jest wymagane, jezeli produkt biobdjczy ma potencjalne wtasciwosci zrace.
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Zatacznik nr 4

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA NIEZBEDNA DO OCENY PRODUKTU

1.
1.1.
1.2.

2.
2.1.
2.2.

2.3.

2.4.
3.

3.1.
3.2.

3.3.
3.4.
3.4.1.
3.4.2.
3.4.3.

BIOBOJCZEGO ZAWIERAJACEGO SUBSTANCJE CZYNNA POCHODZENIA BIOLOGICZNEGO

. Zakres wymaganej dokumentacji
Whnioskodawca.
Tozsamos¢ i sktad produktu biobdjczego.

Wrtasciwosci techniczne produktu biobdjczego i wszelkie dodatkowe wtasciwosci biobdjcze inne niz
wynikajgce z substancji czynnej.

Metody identyfikacji i analizy produktu biobdjczego.
Zamierzone stosowanie i jego skutecznosé.

Charakterystyka toksykologiczna (informacje dodatkowe, niezaleznie od danych wymaganych dla sa-
mej substancji czynnej).

Charakterystyka ekotoksykologiczna (dodatkowe dane ekotoksykologiczne, niezaleznie od danych wy-
maganych dla samej substancji czynnej).

Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania i $rodowi-
ska.

Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie produktu biobdjczego.
Streszczenie i ocena pkt 2—9.

W dokumentacji mozna pomingé informacje, ktére nie sa niezbedne z uwagi na rodzaj i wtasciwosci
produktu biobdjczego lub proponowany zakres jego stosowania. To samo dotyczy przypadkéw, gdy nie
istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia ba-
dan. W takich przypadkach nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim mo-
ze byé np. receptura ramowa, dla ktérej wnioskodawca posiada upowaznienie do korzystania z danych.
Z uwagi na potrzebe ograniczenia liczby zwierzat uzywanych do doswiadczen informacje wykorzysty-
wane w dokumentacji moga pochodzi¢ z istniejgcych juz danych.

W celu zminimalizowania cierpien zwierzat doswiadczalnych informacje dostarczone w dokumentac;ji
moga pochodzié¢ z danych istniejgcych, pod warunkiem przedstawienia uzasadnienia i zaakceptowania
tego uzasadnienia przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych.

Il. Dane szczegdtowe
Whnioskodawca
Imie i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres wnioskodawcy.

Producent produktu biobdjczego i substancji czynnej (nazwa, adres producenta i miejsca wytwarzania
produktu biobdjczego oraz substancji czynnej).

Tozsamosé i sktad produktu biobdjczego
Nazwa handlowa lub propozycja nazwy handlowej, numer kodowy nadany przez producenta.

Szczegotowe jakosciowe i ilosciowe dane dotyczace sktadu produktu biobdjczego (substancje czynne,
sktadniki obojetne, organizmy towarzyszace itp.).

Forma uzytkowa oraz rodzaj produktu biobdjczego (koncentrat do wytwarzania emulsji, proszek zwil-
zalny itp.).

Stezenie substancji czynnej w uzytym materiale.

Wiasciwosci techniczne produktu biobdjczego i wszelkie dodatkowe wtasciwosci biobodjcze inne niz
wynikajace z substancji czynnej

Wyglad (barwa i zapach).

Przechowywanie — trwatos$é, okres przydatnosci do stosowania; wptyw temperatury, sposobu pako-
wania, przechowywania itp. na zachowanie aktywnosci biologicznej.

Metody ustalania trwatosci w czasie przechowywania i okresu przydatnosci do uzycia.
Charakterystyka techniczna produktu biobdjczego.

Zwilzalnosé.

Trwatos$é piany.

Zdolnos¢ do tworzenia zawiesin i trwatosé zawiesiny.
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3.4.4.
3.4.5.
3.4.6.

3.4.7.

3.4.8.
3.4.9.

3.5.

3.6.
3.7.

4,

4.1.
4.2.
4.3.
4.4.

4.5,

5.1.
5.2.
5.3.

5.4.
5.5.

5.6.
5.7.
5.8.
5.9.
5.10.
5.11.
5.12.
5.13.

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.
6.5.
6.6.
6.7.
6.7.1.
6.7.2.

Test mokrego sita i test suchego sita.
Rozktad wielkosci czgstek, zawartosé pytow, Scieralnosé i kruchosé.

W przypadku granulatéw — badanie sitowe i dane dotyczace rozktadu mas granulatu, przynajmniej
w obrebie frakcji o czgstkach wiekszych niz 1 mm.

Zawartos$é substancji czynnej w lub na przynecie, w granulkach lub materiale poddawanym dziataniu
produktu biobdjczego.

Zdolnos¢ do tworzenia emulsji, odtworzenia emulsji, trwatosé¢ emuls;ji.
Zdolnosé do ptyniecia, wylewnos¢ i zdolnos¢ do pylenia.

Zgodnos¢ fizyczna i chemiczna z innymi produktami, w tym z produktami biobdjczymi, na ktére uzy-
skano pozwolenie.

Zdolnos¢é do zwilzania, przylegania i rozmieszczania w czasie stosowania.

Wszelkie zmiany biologicznych wtasciwosci substancji w wyniku sporzgdzania uzytkowej formy prepa-
ratu, w szczegolnosci zmiany patogennosci i zakaznosci.

Metoda identyfikacji i analizy produktu biobdjczego

Metody analityczne oznaczania sktadu produktu biobdjczego.
Metody oznaczania pozostatosci (np. biotest).

Metody okreslenia czystosci mikrobiologicznej produktu biobdjczego.

Metody umozliwiajgce wykazanie, ze produkt biobdjczy nie zawiera zadnych patogenow dla ludzi i in-
nych ssakow lub tez, jezeli zaistnieje taka potrzeba, patogendw szkodliwych dla srodowiska i organi-
zmow niebedgcych przedmiotem zwalczania.

Techniki stosowane do zapewnienia jednorodnosci produktu i metody jego standaryzac;ji.
Zamierzone stosowanie i jego skutecznosé

Stosowanie.

Rodzaj produktu (np. do impregnacji drewna, do zwalczania owadoéw itp.).

Szczegotowe dane dotyczace stosowania (np. rodzaje szkodliwych organizméw podlegajacych zwal-
czaniu, materiaty poddawane zabiegom itp.).

Stosowane dawki.

W razie potrzeby, wszelkie uwarunkowania lub warunki srodowiska, wynikajace z badanh, w ktérych
produkt moze by¢ albo nie moze by¢ stosowany.

Sposdb uzycia.

Liczba i czestotliwos$¢ zabiegdow.

Proponowana instrukcja stosowania.

Dane dotyczace skutecznosci.

Wstepne badanie zakresu dawek (range-finding test).
Doswiadczenia terenowe.

Informacje o mozliwym pojawianiu sie rozwoju opornosci.

Wptyw na jakosé materiatow i produktow poddawanych zabiegom.

Charakterystyka toksykologiczna (informacje dodatkowe, niezaleznie od danych wymaganych dla sa-
mej substancji czynnej)

Pokarmowa, jedna dawka.

Skoérna, jedna dawka.

Inhalacyjna.

Draznienie skéry i w uzasadnionych przypadkach draznienie oka.

Uczulanie skory.

Dostepne dane toksykologiczne dotyczgce pozostatych sktadnikdw.

Narazenie osoby wykonujacej zabiegi.

Wochtanianie przez skére lub inhalacyjne, zaleznie od postaci preparatu i sposobu jego uzycia.

Mozliwosé narazenia osoby wykonujacej zabiegi w warunkach terenowych, a w przypadkach, w kto-
rych jest to uzasadnione, tagcznie z odpowiednig analizg ilosciowa narazenia tej osoby.
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8.1.

8.2.

8.3.
8.4.

9.1.

9.1.1.

9.2.

9.3.
10.

Charakterystyka ekotoksykologiczna (dodatkowe dane ekotoksykologiczne, niezaleznie od danych
wymaganych dla samej substancji czynnej)

Obserwacje dotyczgce niepozadanych lub niezamierzonych skutkéw ubocznych (np. w stosunku do or-
ganizmow pozytecznych lub innych, niebedacych przedmiotem zwalczania lub trwatosci w srodowi-
sku)

Srodki niezbedne w celu ochrony cztowieka, organizmow niebedacych przedmiotem zwalczania i sro-
dowiska

Metody zalecane i Srodki ostroznosci dotyczace postugiwania sie, przechowywania, transportu i stoso-
wania.

Okresy ponownego zastosowania, okresy karencji lub inne srodki ostroznosci w celu ochrony cztowie-
ka i zwierzat.

Srodki w razie awarii.

Sposoby niszczenia lub dekontaminacji produktu biobdjczego i jego opakowan.
Klasyfikacja, opakowanie, oznakowanie

Propozycje klasyfikacji, opakowania i oznakowanie, wraz z uzasadnieniem.

W odniesieniu do niebiologicznych sktadnikéw produktu:

1) znak lub znaki ostrzegawcze;

2) napisy okreslajace znaczenie znaku ostrzegawczego;

3) zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (zwroty R);

4) zwroty okreslajgce warunki bezpiecznego stosowania (zwroty S).

W odniesieniu do substancji czynnych oznakowanie i klasyfikacja do odpowiednich grup ryzyka;
w przypadkach, w ktérych ma to zastosowanie, tgcznie ze znakiem zagrozenia biologicznego.

Opakowanie (rodzaj, materiaty, rozmiary itp.), zgodnos$¢ materiatowa produktu biobdjczego z opako-
waniem.

Wzér proponowanego opakowania.
Streszczenie pkt 2—9

Zatacznik nr 5

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA SKROCONA, SKtADANA

W CELU DOKONANIA WPISU DO REJESTRU PRODUKTOW BIOBOJCZYCH STWARZAJACYCH NIEWIELKIE

1.1.
1.2

1.3.

2.1.
2.2.
2.3.

3.1.
3.2
3.3.

No a

ZAGROZENIE

Whioskodawca
Imie i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres wnioskodawcy.

Producent produktu biobdjczego i substancji czynnej (nazwa, adres producenta i miejsca wytwarzania
produktu biobdjczego oraz substancji czynnej).

W uzasadnionych przypadkach upowaznienie do korzystania z danych wymaganych do zarejestrowa-
nia produktu.

Tozsamosé produktu biobdjczego

Nazwa handlowa.

Petny sktad produktu biobdjczego.

Whtasciwosci fizyczne i chemiczne.

Zakres proponowanego stosowania

Grupa produktu i zakres stosowania.

Rodzaj uzytkownika.

Sposdb uzycia.

Dane dotyczace skutecznosci

Metody analityczne

Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie, tacznie z projektem etykiety
Karta charakterystyki zgodnie z przepisami o substancjach i preparatach chemicznych
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Zatacznik nr 6

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA DODATKOWA
DO OCENY SUBSTANCJI CHEMICZNEJ BEDACEJ SUBSTANCJA CZYNNA

W dokumentacji mozna pomingé informacje, ktdre nie sg niezbedne z uwagi na rodzaj i wtasciwosci pro-
duktu biobdjczego lub proponowany zakres jego stosowania. To samo dotyczy przypadkéw, gdy nie istnieje na-
ukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia badan. W takich przy-
padkach nalezy przedstawié¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim moze by¢ np. receptura ramo-
wa, dla ktérej wnioskodawca posiada upowaznienie do korzystania z danych.

1. Wilasciwosci fizyczne i chemiczne
1.1. Rozpuszczalno$é w rozpuszczalnikach organicznych, z uwzglednieniem wptywu temperatury. ()
1.2. Trwatos$¢ w rozpuszczalnikach organicznych stosowanych w produktach biobdjczych i identyfikacja

produktéw rozpadu. (2)
2. Analityczne metody wykrywania i identyfikacji

Metody analityczne z uwzglednieniem odzyskiwalnosci i granic oznaczalnosci substancji czynnej i jej
pozostatosci w i na:

1) powierzchni zywnosci,

2) srodkach zywienia zwierzat,

3) innych produktach

— w uzasadnionych przypadkach.
3. Badania toksykologiczne i metabolizm
3.1. Badania neurotoksycznosci.

Sa wymagane w przypadku, jezeli substancjg czynna jest zwigzek fosforoorganiczny lub jezeli istnieja
inne wskazania, ze ma ona wtasciwosci neurotoksyczne. Badania wykonuje sie na kurach domowych,
jezeli nie ma uzasadnionych wskazan, ze inny gatunek jest bardziej odpowiedni.

W uzasadnionych przypadkach wymagane sa badania opdznionej neurotoksycznosci.

W przypadku stwierdzenia dziatania hamujgcego aktywnos$¢ esterazy cholinowej, nalezy wykonaé test
odpowiedzi na dziatanie czynnikéw reaktywujacych aktywnos¢ tego enzymu.

3.2. Toksycznosé dla zwierzat gospodarskich i domowych.
3.3. Badania dotyczace narazenia ludzi na substancje czynna.
3.4. Zywnosé i srodki zywienia zwierzat.

Jezeli przewiduje sie stosowanie substancji czynnej w produktach biobdéjczych uzywanych w miejscach
przygotowywania lub przechowywania zywnosci albo w miejscach przygotowywania, spozywania,
przechowywania $srodkéw zywienia zwierzat, przeprowadza sie badania, o ktérych mowa w pkt 5.1.

3.5. W przypadku, kiedy jakiekolwiek inne badanie dotyczace narazenia ludzi na substancje czynnag okaze
sie niezbedne, nalezy wykonaé badania, o ktérych mowa w pkt 5.2.

3.6. W przypadku gdy substancja czynna jest przeznaczona do stosowania w produktach do zwalczania ro-
slin, nalezy wykonaé badania umozliwiajgce ocene toksycznego dziatania jej metabolitéw powstaja-
cych w rosélinach, jezeli roznig sie one od metabolitéw zidentyfikowanych u zwierzat.

3.7. Badania mechanistyczne — wszelkie badania podejmowane w celu wyjasnienia skutkdw dziatania
stwierdzonych w badaniach toksycznosci.

4, Badania ekotoksykologiczne

4.1. Toksycznosé ostra na jednym organizmie nienalezagcym do organizmoéw wodnych i niebedacym przed-

miotem zwalczania.

4.2. Badania, o ktorych mowa w pkt 6 i 7, s3 wymagane, jezeli wyniki badan ekotoksykologicznych i zamie-
rzone stosowanie substancji czynnej wskazuja na zagrozenie dla srodowiska.

4.3. Jezeli wyniki badan biodegradacji, o ktérych mowa w pkt 7.6.1.2 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia, sg
negatywne oraz jezeli prawdopodobng drogg usuwania substancji czynnej sg scieki, wymagane jest
przeprowadzenie badania, o ktérym mowa w pkt 7.4.1.

4.4, Wszelkie inne badania biodegradacji wynikajace z wynikéw badan, o ktérych mowa w pkt 7.6.1.1
i 7.6.1.2 zatagcznika nr 1 do rozporzadzenia.

4.5, Rozktad w powietrzu pod wptywem $wiatta (metoda szacunkowa), w tym identyfikacja produktéw roz-
ktadu. (")



Dziennik Ustaw Nr 147 — 9227 — Poz. 1229

4.6.

4.7.

5.1.
5.1.1.

5.1.4.

5.1.5.

5.1.7.
5.1.8.
5.1.9.
5.2.

6.1.4.
6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.3.

6.4.

7.1.

Jezeli wyniki badan, o ktérych mowa w pkt 7.6.1.2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia lub w pkt 4.4,
wskazujg na taka potrzebe, albo gdy substancja czynna nie podlega rozktadowi biotycznemu lub roz-
ktad ten jest nieznaczny, w takich przypadkach wymagane sg badania, o ktérych mowa w pkt 6.1.1
i 6.2.1, a w uzasadnionych przypadkach w pkt 6.3.

Srodki niezbedne do ochrony $rodowiska.

Wskazanie substancji szczegdélnie niebezpiecznych dla srodowiska wodnego, w rozumieniu ustawy
z dnia 18 lipca 2001 r. — Prawo wodne (Dz. U. Nr 115, poz. 1229 i Nr 154, poz. 1803, z 2002 r. Nr 113,
poz. 984, Nr 130, poz. 1112, Nr 233, poz. 1957 i Nr 238, poz. 2022, z 2003 r. Nr 80, poz. 717, Nr 165,
poz. 1592, Nr 190, poz. 1865 i Nr 228, poz. 2259, z 2004 r. Nr 92, poz. 880, Nr 96, poz. 959, Nr 116,
poz. 1206 i Nr 273, poz. 2703 oraz z 2005 r. Nr 85, poz. 729 i Nr 130, poz. 1087).

Dalsze badania dotyczace wptywu na zdrowie ludzi
Badania dotyczace zywnosci i $Srodkdw zywienia zwierzat.

Identyfikacja produktéw rozktadu, reakcji i metabolitéw substancji czynnej w zywnosci i srodkach zy-
wienia zwierzat poddawanych dziataniu substancji czynnej lub nig zanieczyszczonych.

Zachowanie sie pozostatosci substancji czynnej, produktow jej rozktadu i w uzasadnionych przypad-
kach jej metabolitéw w zywnosci i srodkach zywienia zwierzat poddawanych dziataniu lub zanieczysz-
czonych, w tym kinetyka zanikania substancji czynnej.

Dane dotyczace pozostatosci uzyskane na podstawie badan nadzorowanych umozliwiajacych stwier-
dzenie, ze pozostatosci, jakie wynikng wskutek proponowanego zastosowania produktu biobdjczego,
nie bedg powodowaty zagrozenia dla zdrowia ludzi lub zwierzat.

Oszacowanie potencjalnego lub rzeczywistego narazenia ludzi na substancje czynng za posrednictwem
diety lub z innych Zrédet narazenia.

Jezeli w srodkach zywienia zwierzat przez istotny okres czasu stwierdza sie pozostatosci substancji
czynnej, wymagane sg wyniki badan zywieniowych i metabolizmu u zwierzat gospodarskich w celu
oceny pozostatosci w zywnosci pochodzenia zwierzecego.

Wyniki badan wptywu przetworstwa przemystowego lub przygotowania w warunkach domowych na
rodzaj i wielko$¢ pozostatosci substancji czynnej.

Proponowane dopuszczalne pozostatosci wraz z uzasadnieniem.
Wszelkie inne odpowiednie informacje.

Streszczenie i ocena danych zawartych w pkt 5.1.1—5.1.8.

Inne badania zwigzane z narazeniem ludzi.

W uzasadnionych przypadkach wymagane beda inne badania.
Dalsze badania loséw i zachowania sie w srodowisku

Losy i zachowanie sie w glebie.

Szybkosé i drogi rozktadu, w tym wskazanie procesu i wskazanie wszystkich metabolitéw i produktow
rozktadu w przynajmniej trzech rodzajach gleby, w odpowiednich warunkach.

Absorpcja i desorpcja w przynajmniej trzech rodzajach gleby oraz, w uzasadnionych przypadkach, ab-
sorpcja i desorpcja metabolitow i produktéw rozktadu.

Mobilno$é w przynajmniej trzech rodzajach gleby oraz, w uzasadnionych przypadkach, mobilno$é me-
tabolitow i produktéw rozktadu.

Zakres wystepowania i rodzaj pozostatosci zwigzanych.
Losy i zachowanie sie¢ w wodzie.

Szybkos¢ i drogi rozktadu w uktadach wodnych w zakresie nieobjetym w pkt 7.6 zatacznika nr 1 do roz-
porzadzenia, w tym identyfikacja metabolitow i produktéw rozktadu.

Adsorpcja i desorpcja w wodzie (system osadéw glebowych) oraz, w uzasadnionych przypadkach, ab-
sorpcja i desorpcja metabolitow i produktéw rozktadu.

Losy i zachowanie sie w powietrzu.

Jezeli substancja czynna bedzie uzywana w produktach do zadymiania (fumigacji), zamgtawiania,
oprysku lub jezeli jest lotna albo jezeli inne dane wskazujg na taka potrzebe, wymagane sg badania
szybkosci i drogi rozktadu w powietrzu, w zakresie nieobjetym w pkt 4.5.

Streszczenie i ocena pkt 6.1—6.3.
Dalsze badania ekotoksykologiczne
Wptyw na ptaki.
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7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.2

7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.
7.2.4.

7.3.

7.3.1.

7.3.2.
7.3.3.
7.3.4.

7.4.

7.4.1.

7.5.

Ostra toksycznos¢ pokarmowa. Badania tego nie wymaga sie, jezeli do badan okreslonych w pkt 4.1
zostat wybrany ptak jako gatunek uzupetniajacy.

Toksycznos$é krotkookresowa; 8-dniowe badanie narazenia z dietg na przynajmniej jednym gatunku, in-
nym niz kura domowa.

Wptyw na rozmnazanie.

Wptyw na organizmy wodne.

Przedtuzona toksycznos$é na odpowiednich gatunkach ryb.

Wptyw na rozmnazanie i szybko$é wzrostu odpowiednich gatunkow ryb.
Biokumulacja na odpowiednich gatunkach ryb.

Wptyw na rozmnazanie i szybko$é wzrostu u rozwielitki (Daphnia magna).
Wptyw na inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

Ostra toksycznos$é¢ dla pszczoét i innych pozytecznych stawonogoéw, np. drapieznych. Do badan nalezy
uzy¢ innych organizmow niz zastosowane w badaniu, o ktérym mowa w pkt 4.1.

Toksycznos$é dla dzdzownic i innych organizmow glebowych niebedacych przedmiotem zwalczania.
Wptyw na drobnoustroje glebowe niebedace przedmiotem zwalczania.

Wptyw na inne swoiste, niebedace przedmiotem zwalczania gatunki (rosliny i zwierzeta), dla ktérych
istnieje ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu biobdjczego.

Inne dziatanie.
Test zahamowania oddychania osadu czynnego.
Streszczenie i ocena danych, o ktérych mowa w pkt 7.1—7.4.

Objasnienia:

(1) Dane dotyczg oczyszczonej substancji czynnej zgodnie z przedstawiong specyfikacja.
(2) Dane dotyczg substancji czynnej zgodnie z przedstawiong specyfikacja.
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Zatacznik nr 7

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA DODATKOWA DO OCENY PRODUKTU
BIOBOJCZEGO ZAWIERAJACEGO CHEMICZNA SUBSTANCJE CZYNNA

W dokumentacji mozna pomingé informacje, ktére nie sg niezbedne z uwagi na rodzaj i wtasciwosci produktu
biobdjczego lub proponowany zakres jego stosowania. To samo dotyczy przypadkéw, gdy nie istnieje naukowo
uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia badan. W takich przypadkach nale-
2y przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim moze byé np. receptura ramowa, dla ktérej wnio-
skodawca posiada upowaznienie do korzystania z danych. Z uwagi na potrzebe ograniczenia liczby zwierzat uzy-
wanych do doswiadczen informacje wykorzystywane w dokumentacji mogg pochodzié z istniejgcych juz danych.

W celu zminimalizowania cierpien zwierzat doswiadczalnych informacje dostarczone w dokumentacji moga
pochodzi¢ z danych istniejgcych, pod warunkiem przedstawienia uzasadnienia i zaakceptowania tego uzasadnie-
nia przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

1. Dalsze badania dotyczace wptywu na zdrowie ludzi
1.1. Badania dotyczace zywnosci i Srodkow zywienia zwierzat.

1.1.1.  Jezeli w srodkach zywienia zwierzat przez istotny okres czasu stwierdza si¢ pozostatosci substancji
czynnej, wymagane sg wyniki badan zywieniowych i metabolizmu u zwierzat gospodarskich w celu
oceny pozostatosci w zywnosci pochodzenia zwierzecego.

1.1.2. Wptyw przetwodrstwa przemystowego i przygotowania w warunkach domowych na rodzaj i wielko$¢
pozostatosci substancji czynnej.

1.2. Inne badania odnoszace sie do narazenia cztowieka.
W uzasadnionych przypadkach beda wymagane inne badania produktu biobdjczego.

2. Dalsze badania losow i zachowania sie w srodowisku

2.1. W przypadkach, w ktdérych ma to zastosowanie, wszystkie dane wymagane w pkt 6 zatacznika nr 6 do
rozporzadzenia.

2.2. Badanie rozmieszczenia i rozprzestrzeniania sie w glebie, wodzie, powietrzu

Wymagania, o ktérych mowa w pkt 2.1 i 2.2, dotycza wytacznie sktadnikéow produktu biobdjczego ma-
jacych istotne znaczenie ekotoksykologiczne.

3. Dalsze badania ekotoksykologiczne
3.1 Wptyw na ptaki.

3.1.1. Ostra toksycznos$é pokarmowa, jezeli nie wykonano tych badan zgodnie z pkt 7 zatacznika nr 3 do roz-
porzadzenia.

3.2. Wptyw na organizmy wodne.

3.2.1. W przypadku stosowania na powierzchnie wody, w wodzie lub w poblizu wdd powierzchniowych.
3.2.1.1. Szczegdtowe badania na rybach i innych organizmach wodnych.

3.2.1.2. Pozostatosci w rybach substancji czynnej i metabolitow istotnych pod wzgledem toksykologicznym.

3.2.1.3. Dla odpowiednich sktadnikéw produktu biobdjczego moga by¢é wymagane badania, o ktérych mowa
w pkt 7.2—7.2.4 zatacznika nr 6 do rozporzadzenia.

3.2.2. Jezeli produkt biobdjczy jest przeznaczony do stosowania w poblizu woéd powierzchniowych, moga byé
wymagane badania terenowe pozwalajagce na ocene ryzyka dla organizméw wodnych w przypadku
nadmiernego oprysku.

3.3. Wptyw na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania.
3.3.1. Toksycznos¢ dla kregowcow lagdowych innych niz ptaki.
3.3.2. Toksyczno$¢ ostra dla pszczot.

3.3.3.  Wptyw na pozyteczne stawonogi, inne niz pszczoty.

3.3.4. Wptyw na dzdzownice i inne organizmy glebowe niebedace przedmiotem zwalczania, co do ktérych
istniejg przestanki, ze moga by¢ zagrozone.

3.3.5.  Wptyw na drobnoustroje glebowe, niebedace przedmiotem zwalczania.

3.3.6. Wptyw na wszystkie inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania (roslinne i zwierzece), co do
ktorych istniejg przestanki, ze moga by¢ zagrozone.

3.3.7. Produkt biobdjczy jest w postaci przynety lub granulatu.

3.3.7.1. Badania nadzorowane przeprowadzane w warunkach polowych w celu oszacowania ryzyka dla orga-
nizmoéw niebedacych przedmiotem zwalczania.

3.3.7.2. Badania dostepnosci produktu biobdjczego przez uktad pokarmowy organizmow niebedacych przed-
miotem zwalczania, co do ktérych istniejag przestanki, ze moga by¢ zagrozone.

3.4, Streszczenie i ocena pkt 3.1—3.3.
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