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650
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA")

z dnia 28 maja 2008 r.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie wpisu do rejestru, pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego,
sposobu przedstawienia dokumentacji oraz wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna
do oceny substancji czynnej i produktu biobéjczego?

Na podstawie art. 8a ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzes-
nia 2002 r. o produktach biobodjczych (Dz. U. z 2007 r.
Nr 39, poz. 252) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzér wniosku o wydanie decyzji o wpisie do reje-
stru produktow biobdjczych niskiego ryzyka, zwa-
nej dalej ,wpisem do rejestru”, pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu, zwanego dalej , pozwo-
leniem”, albo pozwolenia tymczasowego;

2) sposodb przedstawienia dokumentacji, o ktérej mo-
wa w art. 8 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobodjczych;

3) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ doku-
mentacja niezbedna do oceny substancji czynnej
i produktu biobdjczego.

§ 2. Wz6r wniosku, o ktorym mowa w 8§ 1 pkt 1,
okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Wymagania, jakim powinna odpowiadaé
dokumentacja niezbedna do oceny substancji czynnej,
obejmuja:

1) wymagania podstawowe okreslone w zataczniku
nr 2 do rozporzadzenia;

2) wymagania dodatkowe okreslone w zatgczniku
nr 3 do rozporzadzenia.

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

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej re-
gulacji wdrozenia dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wpro-
wadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz.
WE L 123 z 24.04.1998, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3, z pdzn. zm.).

2

2. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ doku-
mentacja niezbedna do oceny produktu biobdjczego
zawierajgcego substancje czynna, obejmuja:

1) wymagania podstawowe okreslone w zataczniku
nr 4 do rozporzadzenia;

2) wymagania dodatkowe okreslone w zatgczniku
nr 5 do rozporzadzenia.

3. Wymagania, jakim powinna odpowiadaé¢ doku-
mentacja niezbedna do oceny substancji czynnej, jaka
sg mikroorganizmy, w tym takze wirusy i grzyby, za-
warte w produkcie biobdjczym, okresla zatacznik nr 6
do rozporzadzenia.

4. Wymagania, jakim powinna odpowiadaé¢ doku-
mentacja niezbedna do oceny produktu biobdjczego
zawierajgcego jako substancje czynng mikroorgani-
zmy, w tym takze wirusy i grzyby, okresla zatacznik
nr 7 do rozporzadzenia.

§ 4. Sposob przedstawienia dokumentacji, o ktérej
mowa w art. 8 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobodjczych, okresla zatgcznik
nr 8 do rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 13 lipca 2005 r. w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinna odpowiadaé
dokumentacja niezbedna do oceny produktu biobdjczego
(Dz. U. Nr 147, poz. 1229), ktére utracito moc z dniem
6 pazdziernika 2006 r. na podstawie art. 4 ustawy z dnia
28 lipca 2005 r. o zmianie ustawy o produktach biobdj-
czych (Dz. U. Nr 180, poz. 1491).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 28 maja 2008 r. (poz. 650)

Zatacznik nr 1

WZOR WNIOSKU O WYDANIE WPISU DO REJESTRU, POZWOLENIA
ALBO POZWOLENIA TYMCZASOWEGO

Whniosek o wydanie:

[] wpisu do rejestru produktéw biobdjczych niskiego ryzyka

[] pozwolenia na wprowadzenie do obrotu

[J pozwolenia tymczasowego

1. Podmiot odpowiedzialny:

2. Nazwa produktu
biobéjczego:

3. Substancje czynne:

4. Grupy produktu:

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii
i grup produktéow biobdjczych wedtug ich przeznaczenia (Dz. U. Nr 16, poz. 150).

11 ]2 13 g 15
[]e a7 8 ]9 110
111 112 113 (114 115
116 17 118 119 120
21 22 []23

5. Data ztozenia wniosku: (rrrr-mm-dd)

6. Wysokosc¢ optaty: PLN

Data dokonania wptaty (rrrr-mm-dd)

Zatgcznik — potwierdzenie dokonania wptaty []
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WPROWADZENIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO DO OBROTU

Czy produkt biobdjczy jest obecnie zarejestrowany w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej?

[]Tak (zafgcznik ) [] Nie

Jesli tak, prosze zafgczy¢ dokument potwierdzajgcy dopuszczenie do obrotu produktu biobojczego

w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, wraz z okresleniem obszaru zastosowania, numerem
pozwolenia oraz oceng ryzyka.

Czy rejestrowany produkt biobdjczy bedzie zgtaszany do rejestracji rowniez w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej albo panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zgodnie
z zasadami wzajemnego uznawania pozwolen i wpisow do rejestru miedzy Rzeczgpospolitg
Polskg a innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej?

[]Tak (zafgcznik ) (] Nie

Jesli tak, prosze wymienic, w ktorych paristwach czfonkowskich bedzie skfadany wniosek zgodnie
Z zasadg wzajemnego uznawahia pozwolen i wpisow do rejestru.

1 Podmiot odpowiedzialny Dane

Informacje, testy lub badania
wymagane dla produktu biobéjczego

1.1a Podmiot odpowiedzialny:
(imie i nazwisko/nazwa, adres/siedziba, zafgcznik ( )
telefon/faks, adres e-mail)

(zafgczy¢ dokument potwierdzajacy
status prawny podmiotu
odpowiedzialnego)

1.1b Osoba upowazniona przez podmiot
odpowiedzialny (petnomocnik): zafgcznik ( )
(imie i nazwisko, adres, telefon/faks,
adres e-mail)
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1.2

Wytworca substancji czynnych:
(imie i nazwisko/nazwa, adres/siedziba,
telefon/faks, adres e-mail)

zatgeznik (

)

1.3

Wytwoérca produktu biobdjczego:
(imie i nazwisko/nazwa, adres/siedziba,
telefon/faks, adres e-mail,

adres miejsca wytwarzania)

zafgcznik (

)

1.4

Upowaznienie do korzystania z danych:
(zafgczyc, jesli dotyczy)

zalgcznik ( )

1.5

Petnomocnictwo dla osoby
upowaznionej przez podmiot
odpowiedzialny (petnomocnik):
(zatgczyc, jesli dotyczy)

zalgcznik ( )

1.6

Inne petnomocnictwa
(zafgczyc, jesli dotyczy)

zalgcznik ( )

Tozsamos¢ produktu
biobodjczego

Dane

Informacje, testy lub badania
wymagane dla produktu biobéjczego

21

Nazwa handlowa, numer kodowy nadan

przez wytwdérce

2.1.a

Nazwa handlowa
(nazwa handlowa lub proponowana
nazwa handlowa)

21.b

Numer kodowy nadany przez
wytwérce
(jesli dotyczy)
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Zatacznik nr 2

WYMAGANIA PODSTAWOWE, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA NIEZBEDNA DO OCENY
SUBSTANCJI CZYNNEJ

Wy

magania ogdlne

1. Dokumentacja musi zawiera¢ przynajmniej dane,

o ktérych mowa w czesciach I—X. Dokumentacja
musi uwzgledniaé aktualny stan wiedzy naukowej
i technicznej.

2. Informacje, ktore nie sa niezbedne ze wzgledu na

rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone
wykorzystanie, nie muszg byé przedtozone. To sa-
mo odnosi sie do przypadku, gdy dostarczenie te-
go rodzaju informacji jest z naukowego punktu wi-
dzenia zbyteczne Iub technicznie niemozliwe.
W takich przypadkach nalezy przekazaé¢ uzasadnie-
nie. Takim uzasadnieniem moze byc¢ receptura ra-
mowa, do ktérej podmiot odpowiedzialny ma pra-
wo dostepu.

Dokumentacja obejmuje nastepujace czesci:

IV.

V.

VL.

VII.

VIII.

IX.
X.

Wy

Podmiot odpowiedzialny.
Tozsamos$é substancji czynne;.

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne substancji
czynnej.

Analityczne metody wykrywania i identyfikacji
substancji czynne;.

Skutecznos$é¢ substancji czynnej wobec organi-
zmow podlegajacych zwalczaniu i zakres zamie-
rzonego stosowania.

Charakterystyka toksykologiczna substancji czyn-
nej w odniesieniu do ludzi i zwierzat, z uwzgled-
nieniem metabolizmu.

Charakterystyka ekotoksykologiczna substanciji
czynnej tacznie z losami i zachowaniem w $rodo-
wisku.

Srodki niezbedne w celu ochrony zdrowia ludzi,
zwierzat i sSrodowiska.

Klasyfikacja i oznakowanie substancji czynne;j.

Streszczenie i ocena czesci ll—IX.

magania szczegotowe

l. Podmiot odpowiedzialny

1.1

1.2

Imie i nazwisko lub nazwa oraz adres lub sie-
dziba podmiotu odpowiedzialnego.

Wytwoérca substancji czynnej (imie i nazwisko
lub nazwa oraz adres i siedziba, adres miejsca
wytwarzania substancji czynnej).

Il. Tozsamos¢ substancji czynnej

2.1.

2.2.

Proponowana nazwa zwyczajowa i jej synoni-
my oraz nazwa stosowana przez ISO".

Nazwa chemiczna (zgodna z nazewnictwem
IUPAC?)).

2.3. Numer kodowy nadany przez wytworce.
2.4. Numery CAS® i WE? (jezeli sa dostepne).

2.5, W2zdr czasteczkowy i strukturalny (z uwzgled-
nieniem wszystkich szczegoétéw struktury izo-
merow), masa czgsteczkowa.

2.6. Metody wytwarzania substancji czynnej (dro-
gi syntezy w skrécie).

2.7. Specyfikacja dotyczaca czystosci substancji
czynnej w g/kg lub g/l, tam gdzie jest to wta-
sciwe.

2.8. Identyfikacja zanieczyszczen i substancji do-

datkowych (np. stabilizatoréw), tacznie z ich
wzorem strukturalnym i przewidywang za-
wartoscig wyrazonag w g/kg lub g/I.

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

2.10. Dane dotyczace narazenia na substancje
czynna.
lll. Wtasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czyn-
nej
3.1 Temperatura topnienia, wrzenia, gesto$é®.
3.2. Prezno$é par (w Pa)®.
3.3. Wyglad (stan skupienia, barwa)®.

3.4. Widma absorpcyjne (UV/VIS, IR, NMR), wid-
ma masowe, absorbancja molowa przy odpo-
wiednich dfugosciach fal, w przypadkach,
w ktérych znajduje to zastosowanie®.

3.5. Rozpuszczalnosé w wodzie z uwzglednieniem
wptywu pH (od 5 do 9) i temperatury na roz-
puszczalnosé, w przypadkach, w ktérych znaj-
duje to zastosowanie®.

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

3.7. Stabilno$é termiczna, identyfikacja produk-
tow rozktadu termicznego.

3.8. Palnos$é¢, w tym temperatura samozaptonu
i identyfikacja produktéw spalania.

3.9. Temperatura zaptonu.
3.10 Napiecie powierzchniowe.
3.11.  Witasciwosci wybuchowe.
3.12.  Whtasciwosci utleniajace.

3.13.  Reaktywnos$¢ z materiatem opakowania.
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IV. Analityczne metody wykrywania i identyfikacji

4.2.

substancji czynnej
4.1.

Metody analityczne oznaczania czystej sub-
stancji czynnej oraz, w uzasadnionych przy-
padkach, oznaczania odpowiednich produk-
tow rozktadu, izomerdw i zanieczyszczen sub-
stancji czynnej i substancji dodatkowych (np.
stabilizatoréw).

Metody analityczne, w tym odzysk i granice
oznaczalnosci substancji czynnej i jej pozo-
statosci w przypadkach, gdy jest to uzasad-
nione, w:

a) glebie,
b) powietrzu,

c¢) wodzie: podmiot odpowiedzialny powinien
potwierdzié, ze substancja czynna i kazdy
z produktow jej rozktadu mogag zostaé
oznaczone z odpowiednig doktadnoscig na
podstawie charakterystyki metody i naj-
wyzszego dopuszczalnego stezenia tych
substancji okreslonego w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2007 r.
w sprawie jakosci wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi (Dz. U. Nr 61, poz. 417),

d) ptynach ustrojowych oraz tkankach ludz-
kich i zwierzecych.

V. Skutecznosé¢ substancji czynnej wobec organi-
zmow podlegajacych zwalczaniu i zakres zamie-
rzonego stosowania

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.
5.6.

5.7.

5.8.

Dziatanie (np. produkt bakteriobdjczy, grzybo-
bdjczy, do zwalczania gryzoni i owaddw).

Organizm podlegajacy zwalczaniu oraz produk-
ty, organizmy lub obiekty, ktére nalezy zabez-
pieczy¢ przed dziataniem substancji czynne;j.

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

Mechanizm dziatania,
opodznione w czasie.

wtaczajgc dziatanie

Zalecane miejsce stosowania.

Uzytkownik: profesjonalny, przemystowy, po-
wszechny (nieprofesjonalny).

Informacje o pojawianiu sie lub mozliwosci
rozwoju opornosci/odpornosci oraz o odpo-
wiednich procedurach postepowania.

Przewidywana ilo$é wprowadzana rocznie do
obrotu.

VI. Charakterystyka toksykologiczna substancji czyn-

6.1.

nej w odniesieniu do zdrowia ludzi i zwierzat,
z uwzglednieniem metabolizmu

Toksyczno$é ostra.

Dotyczy badan z uwzglednieniem drég nara-
zenia, o ktéorych mowa w pkt 6.1.1—6.1.3.

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.

6.6.5.

6.6.6.

W przypadku substancji niebedacych gazami
badania z uwzglednieniem drég narazenia
powinny by¢ przeprowadzone co najmniej
dwiema drogami, z ktérych jedna powinna
obejmowaé¢ narazenie droga pokarmowa.
Wybor drugiej drogi bedzie zalezat od rodza-
ju substancji i najbardziej prawdopodobnej
drogi narazenia ludzi; gazy i substancje lotne
powinny byé badane po narazeniu drogg in-
halacyjna.

Toksycznosé ostra pokarmowa.
Toksycznosé ostra skorna.
Toksycznosé ostra inhalacyjna.
Draznienie skory i oka?.
Uczulenie skory.

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

Toksyczno$é krotkoterminowa (28 dni)8).

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

Toksyczno$é podprzewlekta 90-dniowa?.

Dwa gatunki ssakéw, w tym jeden gryzoni je-
den inny ssak niebedacy gryzoniem.

Toksycznosé przewlekta?: 10),

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

Badania mutagennosci?.
Badania mutacji genowych u bakterii in vitro.

Badania cytogenetyczne na komodrkach ssa-
kow in vitro.

Badania mutacji genowych w komorkach ssa-
kéw in vitro.

Jezeli wyniki testéw, o ktérych mowa
w pkt 6.6.1, 6.6.2 lub 6.6.3, sg pozytywne, wy-
magane sa wyniki badan mutagennosci
w warunkach in vivo (uszkodzenia chromoso-
mow w szpiku kostnym lub test mikrojadro-
wy).

Jezeli wyniki testéw, o ktérych mowa
w pkt 6.6.4, sa negatywne, a testéw in vitro
sg pozytywne, nalezy wykonaé¢ kolejne testy
in vivo w celu zbadania, czy mutagennos$é lub
dowody na uszkodzenie DNA znajduja po-
twierdzenie w tkankach innych niz szpik kost-
ny.

Jezeli wyniki testéw, o ktérych mowa
w pkt 6.6.4, sg pozytywne, moze byé wymaga-
ne badanie na komaérkach ptciowych.
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6.7. Badanie rakotworczosci? 10, 7.3. Test inhibicji wzrostu glonéw.
Badania przeprowadza si¢ na jednym gatun- 7.4. Zahamowanie aktywnosci mikrobiologiczne;j.
ku gryzonia i jeQnym |nnym,gatunku s§aka!. 7.5. Biokoncentracja.
Badania te mozna potaczyé z badaniami,
o ktorych mowa w pkt 6.5. Losy i zachowanie sie w srodowisku.
6.8. Badania wptywu na rozrodczo$é?: 11, 7.6. Degradacja.
6.8.1. Badanie teratogennosci. 7.6.1. Degradacja biotyczna.
Badanie przeprowadza sie na krdlikach i jed- 7.6.1.1. Podatno$¢ na biodegradacije.
nym gatunku gryzonia. 7.6.1.2. Biodegradacja wtasciwa (w przypadkach,

6.8.2. Badanie wptywu na rozrodczo$¢ — wykonane w ktérych znajduje to zastosowanie).
przynajmniej na dwéch pokoleniach jednego . .
gatunku ssaka, w odniesieniu do samic i do 7.6.2.  Degradacja abiotyczna.
samcow. 7.6.2.1. Hydroliza w zaleznosci od pH oraz identyfika-

6.9. Dane medyczne w formie anonimowe;j. cja produktow rozpadu.

6.9.1. Dane z badanh profilaktycznych pracownikéw /.6.2.2. z%mtrrggjfk%vmvi%an;’]\c’o\;vn?gé.'g)Oraz identyfika-
zatrudnionych w zaktadzie produkcyjnym (je- j)ap I
zeli sg dostepne). 7.7. Test przesiewowy adsorpcji/desorpcji.

6.9.2. Bezposrednie obserwacje medyczne, np. Jezeli wyniki testu przesiewowego wskaza na
przypadki kliniczne, przypadki zatrué (jezeli sg konieczno$é wykonania testow, o ktérych mo-
dostepne). wa w pkt 7.1.2 lub 7.2.2 zatgcznika nr 3 do roz-

6.9.3. Analizy stanu zdrowia pracownikow z zaktadu porzadzenia, nalezy te badania wykonac.
produkcyjnego i dane z innych dostepnych 7.8. Streszczenie wynikow badan ekotoksykolo-
zrédet. gicznych, loséw i zachowania w $rodowisku.

6.9.4. Badania epidemiologiczne dla populacji ge- vl $rodki niezbedne w celu ochrony zdrowia ludzi,
neralnej (jezeli sa dostepne). zwierzat i $rodowiska

6.9.5. Diagnostyka zatru¢, w tym swoiste objawy za- g1, Zalecane sposoby i $rodki ostroznosci przy
trucia i testy kliniczne (jezeli s dostepne). stosowaniu, przechowywaniu, transporcie

6.9.6. Wyniki obserwacji dotyczacych dziatania uczu- I Zagrozeniu pozarowym.
lajacego/alergizujacego (jezeli sa dostgpne). 8.2. Rodzaj produktéw reakcji, gazéw spalino-

6.9.7. Metody swoistego leczenia w przypadku za- wych itp. powstajacych w przypadku pozaru.
truc: zasady pierwszej pomocy, odtrutki i spo- g3, Zalecane $rodki bezpieczenstwa w przypadku
soby postepowania lekarskiego (jezeli sg do- awarii.
stepne). e N

. ) 8.4. Mozliwosé rozktadu lub dekontaminacji

6.9.8. Rokowania w przypadku zatrucia. w przypadku uwolnienia do:

6.10.  Streszczenie opisow badan toksykologicz- a) powietrza,
nych na ssakach wraz z wnioskami, w tym ] o
najwyzsza dawka lub poziom bez obserwowa- b) wody, a w szczegdlnoéci wody przeznaczo-
nego dziatania szkodliwego (NOAEL), dawka nej do spozycia,
lub poziom bez obserwowanego dziatania c) gleby.

(NOEL), ogodlna ocena uwzgledniajaca
wszystkie dane toksykologiczne i wszelkie in- 8.5. Sposbb postepowania z odpadami substancji
ne informacje dotyczace substancji czynnej. czynnej w przemysle i w zastosowaniach pro-
Jezeli to mozliwe, w streszczeniu nalezy po- fesjonalnych.
gzﬁr‘évszﬁu(ée v?/lijdgueasltr:?a'Oc:gc?scvlﬁilflé?/vsr()dkow 8.5.1. Mozliwosci ponownego wykorzystania lub
y Y 1P ) przetworzenia (recyklingu).
VII. Charakterystyka ekotoksykologiczna substancji 8.5.2. Mozliwosci neutralizacji skutkdéw dziatania.
i1 ezl A h . . e
gf)ywnir:le(luqczmez osamiizachowaniem sie w Sro 8.56.3. Warunki utylizacji tagcznie z rodzajem odcie-
kéw.
harak ka ekotoksykologi ji - . .

(gef\ra terystyka ekotoksykologiczna substancji czyn 85.4. Warunki spalania.

71. Toksycznoéé ostra dla ryb. 8.6. S_postrz'eienia dotyczqc’e niepozgdanych lub

niezamierzonych skutkéw ubocznych na or-

7.2. Toksycznosé ostra dla rozwielitki (Daphnia ganizmy pozyteczne i inne niebedace przed-

magna).

miotem zwalczania.
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IX. Klasyfikacja i oznakowanie substancji czynnej 2) napisy okreslajace znaczenie znaku ostrzegawcze-
go,

Propozycje wraz z uzasadnieniem, dotyczace klasyfi- . . . .

kacji i oznakowania substancji czynnej zgodnych ) ZWroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R);

z art. 44 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produk-  4) zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stoso-

tach biobdjczych, uwzgledniajgce w szczegdlnosci: wania (zwroty S).

1) znak lub znaki ostrzegawcze; X. Streszczenie i ocena czesci II—IX

Objasnienia:

1 ISO — International Standard Organization — Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna.

2) JUPAC — International Union of Pure and Applied Chemistry — Miedzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej.

3) Nr CAS — oznaczenie numeryczne przypisane substancji chemicznej przez amerykanska organizacje Chemical Abstracts
Service.

4 Nr WE — numer przypisany substancji chemicznej w Europejskim Wykazie Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komer-
cyjnym (EINECS) Iub numer przypisany substancji w Europejskim Wykazie Notyfikowanych Substancji Chemicznych
(ELINCS) lub numer w wykazie substancji chemicznych wymienionych w publikacji ,No-longer polymers”.

5 Dane powinny by¢ przedstawione dla oczyszczonej substancji czynnej.

6 Dane powinny by¢ przedstawione dla substancji czynne;j.

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

8) Dla badan, o ktérych mowa w pkt 6.3, w przypadkach, w ktérych jest to konieczne, wymagana jest pokarmowa droga
narazenia, jezeli nie mozna uzasadnié, ze bardziej odpowiednie jest narazenie drogg alternatywna.

9 Dla badan, o ktérych mowa w pkt 6.4—6.8, wymagana jest pokarmowa droga narazenia, jezeli nie mozna uzasadnié, ze
bardziej odpowiednie jest narazenie droga alternatywna.

10) Istnieje mozliwo$é odstgpienia od wymagania badan toksycznosci przewlekiej i rakotwérczosci w przypadku w petni
przekonywajgcego uzasadnienia, ze badania takie nie sg niezbedne.

M Jezeli, w wyjatkowych okolicznosciach, zgtaszane sa zastrzezenia odno$nie do koniecznosci wykonywania tych badan,
to zastrzezenia te nalezy w petni uzasadnid.
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Zatacznik nr 3

WYMAGANIA DODATKOWE, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA NIEZBEDNA DO OCENY
SUBSTANCJI CZYNNEJ

Wymagania ogdlne

1. Dokumentacja musi zawieraé¢ przynajmniej dane,
o ktérych mowa w czesciach I—X zatgcznika nr 2
do rozporzadzenia. Dokumentacja musi uwzgled-
nia¢ aktualny stan wiedzy naukowej i technicznej.

2. Informacje, ktére nie sg niezbedne ze wzgledu na
rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone
wykorzystanie, nie muszg byé przedtozone. To sa-
mo odnosi sie do przypadku, gdy dostarczenie te-
go rodzaju informacji jest z naukowego punktu wi-
dzenia zbyteczne lub technicznie niemozliwe.
W takich przypadkach nalezy przekaza¢ uzasadnie-
nie. Takim uzasadnieniem moze by¢ receptura ra-
mowa, do ktérej podmiot odpowiedzialny ma pra-
wo dostepu.

Wymagania szczegdétowe

I. Wiasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czyn-
1)
nej

1.1.  Rozpuszczalnos$é w rozpuszczalnikach organicz-
nych, z uwzglednieniem wptywu temperatury
na rozpuszczalno$é?.

1.2. Trwato$¢ w rozpuszczalnikach organicznych
stosowanych w produktach biobodjczych i iden-

tyfikacja produktéw rozpadu?d.

Il. Analityczne metody wykrywania i identyfikacji
substancji czynnej?®

2.1. Metody analityczne z uwzglednieniem odzysku
i granic oznaczalnosci substancji czynnej i jej
pozostatosci w lub na wyrobach, zywnosci, pa-

szach — w uzasadnionych przypadkach.

lll. Charakterystyka toksykologiczna substancji czyn-
nej w odniesieniu do zdrowia ludzi i zwierzat
z uwzglednieniem metabolizmu®

3.1. Badania neurotoksycznosci.

Sa wymagane w przypadku, gdy substancja
czynna jest zwigzek fosforoorganiczny lub jeze-
li istniejg inne wskazania, ze ma ona wtasciwo-
$ci neurotoksyczne. Badania wykonuje sie na
kurach domowych, jezeli nie ma uzasadnionych
wskazan, ze inny gatunek jest bardziej odpo-
wiedni.

W uzasadnionych przypadkach wymagane sa
badania opdznionej neurotoksycznosci.

W przypadku stwierdzenia dziatania hamujace-
go aktywnosé esterazy cholinowej, nalezy wy-
kona¢ test odpowiedzi na dziatanie czynnikow
reaktywujgcych aktywnos$é tego enzymu.

3.2. Toksycznosé dla zwierzat gospodarskich i do-

mowych.

3.3. Badania dotyczace narazenia ludzi na substan-

cje czynna.

3.4. Zywno$é i pasze.

Jezeli przewiduje sie stosowanie substancji
czynnej w produktach biobdjczych uzywanych
w miejscach przygotowywania lub przechowy-
wania zywnosci albo w miejscach przygotowy-
wania, spozywania, przechowywania pasz,
przeprowadza sie badania, o ktérych mowa
w pkt 6.1.

3.5. W przypadku gdy jakiekolwiek inne badanie do-
tyczace narazenia ludzi na substancje czynnag
okaze sie niezbedne, nalezy wykonaé badania,

o ktérych mowa w pkt 6.2.

3.6. W przypadku gdy substancja czynna jest prze-
znaczona do stosowania w produktach do zwal-
czania roslin, nalezy wykonaé badania umozli-
wiajgce ocene toksycznego dziatania jej meta-
bolitdw powstajgcych w roslinach, jezeli réznig
sie one od metabolitéw zidentyfikowanych
u zwierzat.

3.7. Badania mechanistyczne — wszelkie badania
podejmowane w celu wyjasnienia skutkow dzia-

tania stwierdzonych w badaniach toksycznosci.

IV. Charakterystyka ekotoksykologiczna substancji
czynnej tacznie z losami i zachowaniem sie w sro-
dowisku®

4.1. Toksycznos$¢ ostra na jednym organizmie niena-
lezagcym do organizmow wodnych i niebeda-
cym przedmiotem zwalczania.

4.2. Badania, o ktérych mowa w czesci VIl i VIII, sa
wymagane, jezeli wyniki badan ekotoksykolo-
gicznych i zamierzone stosowanie substancji

czynnej wskazujg na zagrozenie dla srodowiska.

4.3. Jezeli wyniki badan biodegradacji, o ktdrych
mowa w pkt 7.6.1.2 zatacznika nr 2 do rozporza-
dzenia, sg negatywne oraz jezeli prawdopodob-
na drogag usuwania substancji czynnej sa $cieki,
wymagane jest przeprowadzenie badania,
o ktéorym mowa w pkt 8.4.1.

4.4. Wszelkie inne badania biodegradacji wynikajg-
ce z wynikdbw badan, o ktérych mowa
w pkt 7.6.1.1 i 7.6.1.2 zatacznika nr 2 do rozpo-

rzadzenia.

4.5. Fototransformacja w powietrzu (metoda sza-
cunkowa), w tym identyfikacja produktéw roz-

ktadu?.

Jezeli wyniki badan, o ktéorych mowa
w pkt 7.6.1.2 zatagcznika nr 2 do rozporzadzenia
lub w pkt 4.4, wskazujg na takg potrzebe albo
gdy substancja czynna nie podlega rozktadowi
biotycznemu lub rozktad ten jest nieznaczny,

4.6.
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wymagane sg badania, o ktérych mowa
w pkt 7.1.1i 7.2.1, a w uzasadnionych przypad-
kach w pkt 7.3.

V. Srodki niezbedne w celu ochrony zdrowia ludzi,
zwierzat i sSrodowiska’)

5.1.

Wskazanie substancji szczegdlnie niebezpiecz-
nych dla srodowiska wodnego, w rozumieniu
ustawy z dnia 18 lipca 2001 r. — Prawo wodne
(Dz. U. z 2005 r. Nr 239, poz. 2019, z podzin.
zm.8).

VI. Dalsze badania dotyczace wptywu na zdrowie
ludzi

6.1.
6.1.1.

6.1.2.

6.1.4.

6.1.5.

6.1.7.

6.1.8.
6.1.9.

6.2.

Badania dotyczace zywnosci i pasz.

Identyfikacja produktow rozktadu, reakcji i me-
tabolitow substancji czynnej w zywnosci i pa-
szach poddawanych dziataniu substancji czyn-
nej lub nig zanieczyszczonych.

Zachowanie sig¢ pozostatosci substancji czynnej,
produktow jej rozktadu i w uzasadnionych przy-
padkach jej metabolitdow w zywnosci i paszach
poddawanych dziataniu lub nimi zanieczyszczo-
nych, w tym kinetyka zanikania substancji czyn-
ne;j.

. Dane dotyczace pozostatosci uzyskane na pod-

stawie badan nadzorowanych umozliwiajgcych
stwierdzenie, ze pozostatosci, jakie wynikng
wskutek proponowanego zastosowania produk-
tu biobojczego, nie beda powodowaty zagroze-
nia dla zdrowia ludzi lub zwierzat.

Oszacowanie potencjalnego lub rzeczywistego
narazenia ludzi na substancje czynng w wyniku
stosowania réznych sposobdéw odzywiania.

Jezeli w paszach przez istotny okres stwierdza
sie pozostatosci substancji czynnej, wymaga-
ne sa wyniki badan zywieniowych i metaboli-
zmu u zwierzat gospodarskich w celu oceny
pozostatosci w zywnosci pochodzenia zwierze-
cego.

. Wyniki badan wptywu przetwoérstwa przemy-

stowego lub przygotowania w warunkach do-
mowych na rodzaj i ilo$¢ pozostatosci substan-
cji czynnej.

Proponowane dopuszczalne pozostatosci wraz
z uzasadnieniem.

Wszelkie inne odpowiednie informacje.

Streszczenie i
w pkt 6.1.1—6.1.8.

Inne badania zwigzane z narazeniem ludzi.

ocena danych zawartych

W uzasadnionych przypadkach wymagane be-
da inne badania.

VII. Dalsze badania losow i zachowania sie w srodo-
wisku

7.1.

Losy i zachowanie sie w glebie.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

7.2.
7.2.1.

7.2.2.

7.3.

7.4,

Szybkos$é i drogi rozktadu, w tym wskazanie
procesu i wskazanie wszystkich metabolitow
i produktéw rozktadu w przynajmniej trzech ro-
dzajach gleby, w odpowiednich warunkach.

Absorpcja i desorpcja w przynajmniej trzech ro-
dzajach gleby oraz, w uzasadnionych przypad-
kach, absorpcja i desorpcja metabolitow i pro-
duktéw rozktadu.

Mobilno$é w przynajmniej trzech rodzajach gle-
by oraz, w uzasadnionych przypadkach, mobil-
nos¢ metabolitow i produktow rozktadu.

Zakres wystepowania i
zwigzanych.

rodzaj pozostatosci

Losy i zachowanie sie w wodzie.

Szybkosé i drogi rozktadu w uktadach wodnych
w zakresie nieobjetym w pkt 7.6 zatgcznika nr 2
do rozporzadzenia, w tym identyfikacja metabo-
litdw i produktéw rozktadu.

Adsorpcja i desorpcja w wodzie (system osa-
dow glebowych) oraz, w uzasadnionych przy-
padkach, absorpcja i desorpcja metabolitow
i produktéw rozktadu.

Losy i zachowanie sie w powietrzu.

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

Streszczenie i ocena pkt 7.1—7.3.

VIII. Dalsze badania ekotoksykologiczne

8.1.
8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.
8.2.
8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

Whptyw na ptaki.

Ostra toksyczno$¢ pokarmowa. Badania nie wy-
maga sig, jezeli do badan okreslonych w pkt 4.1
zostat wybrany ptak jako gatunek uzupetniajacy.

Toksycznosé krotkoterminowa; 8-dniowe bada-
nie potaczone z dieta na przynajmniej jednym
gatunku innym niz kurczeta.

Whptyw na rozmnazanie.
Wptyw na organizmy wodne.

Przedtuzona toksycznos$¢ na odpowiednich ga-
tunkach ryb.

Wptyw na rozmnazanie i szybkos$é wzrostu od-
powiednich gatunkdéw ryb.

Bioakumulacja na odpowiednich gatunkach
ryb.

Wptyw na rozmnazanie i szybko$é wzrostu roz-
wielitki (Daphnia magna).

Whptyw na inne organizmy niebedace przedmio-
tem zwalczania.
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8.3.1. Ostra toksycznos$¢ dla pszczot i innych pozytecz- 8.3.4. Wptyw na inne swoiste, niebedace przedmio-
nych stawonogow, np. drapieznych. Do badanh tem zwalczania gatunki (rosliny i zwierzeta), dla
nalezy uzy¢ innych organizmow niz zastosowa- ktérych istnieje ryzyko zwigzane ze stosowa-
ne w badaniu, o ktérym mowa w pkt 4.1. niem produktu biobdjczego.

8.3.2. Toksyczno$¢ dla dzdzownic i innych organi- g 4. |nne dziatanie.
zmoéw glebowych niebedgcych przedmiotem
zwalczania. 8.4.1. Test zahamowania oddychania osadu czynne-

. . 0.

8.3.3. Wptyw na drobnoustroje glebowe niebedace 9

przedmiotem zwalczania. 8.5. Streszczenie i ocena pkt 8.1—8.4.

Objasnienia:

) Dokumenty nalezy dotaczyé do dokumentacji, o ktérej mowa w czesci lll zatacznika nr 2 do rozporzadzenia.

2) Dane dotycza oczyszczonej substanciji czynnej zgodnie z przedstawiona specyfikacja.

3) Dane dotycza substancji czynnej zgodnie z przedstawiona specyfikacija.

4) Dokumenty nalezy dotgczyé do dokumentacji, o ktérej mowa w czesci IV zatacznika nr 2 do rozporzadzenia.

5 Dokumenty nalezy dotgczyé¢ do dokumentacji, o ktérej mowa w czesci VI zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia.

6 Dokumenty nalezy dotaczyé do dokumentacji, o ktérej mowa w czesci VIl zatacznika nr 2 do rozporzadzenia.

7 Dokumenty nalezy dofaczyé do dokumentaciji, o ktérej mowa w czesci VIl zatacznika nr 2 do rozporzadzenia.

8) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 267, poz. 2255, z 2006 r. Nr 170,
poz. 1217 i Nr 227, poz. 1658 oraz z 2007 r. Nr 21, poz. 125, Nr 64, poz. 427, Nr 75, poz. 493, Nr 88, poz. 587, Nr 147,
poz. 1033, Nr 176, poz. 1238, Nr 181, p0z.1286 i Nr 231, poz. 1704.
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Zatacznik nr 4

WYMAGANIA PODSTAWOWE, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA NIEZBEDNA DO OCENY
PRODUKTU BIOBOJCZEGO ZAWIERAJACEGO SUBSTANCJE CZYNNA

Wymagania ogdlne

1. Dokumentacja musi zawieraé¢ przynajmniej dane,
o ktérych mowa w czesciach |—X. Dokumentacja
musi uwzglednia¢ aktualny stan wiedzy naukowej
i techniczne;j.

2. Informacje, ktére nie sg niezbedne ze wzgledu na
rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone
wykorzystanie, nie muszg byé¢ przedtozone. To sa-
mo odnosi sie do przypadku, gdy dostarczenie te-
go rodzaju informacji jest z naukowego punktu wi-
dzenia zbyteczne Iub technicznie niemozliwe.
W takich przypadkach nalezy przekaza¢ uzasadnie-
nie. Takim uzasadnieniem moze by¢ receptura ra-
mowa, do ktérej podmiot odpowiedzialny ma pra-
wo dostepu.

3. Informacje moga pochodzié z istniejgcych danych,
o ile przedstawi sie mozliwe do zaakceptowania
uzasadnienie. W szczegdélnosci, zawsze gdy jest to
mozliwe, nalezy ograniczy¢ do minimum do-
Swiadczenia przeprowadzane na zwierzetach.

Dokumentacja obejmuje nastepujace czesci:
I. Podmiot odpowiedzialny.
Il. Tozsamos$é produktu biobdjczego.

lll. Wtasciwosci fizyczne, chemiczne i cechy tech-
niczne produktu biobdéjczego.

IV. Metody wykrywania i identyfikacji produktu bio-
bdjczego.

V. Przewidywany zakres stosowania i skutecznosé
produktu biobdjczego.

VI. Charakterystyka toksykologiczna produktu bio-
bdjczego (analogicznie jak do substancji czynnej).

VII. Charakterystyka ekotoksykologiczna produktu
biobdjczego tacznie z losami i zachowaniem sie
w $rodowisku (analogicznie jak do substancji
czynnej).

VIIl. Srodki niezbedne w celu ochrony zdrowia ludzi,
zwierzat i Srodowiska.

IX. Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie.

X. Streszczenie i ocena czesci II—IX.
Wymagania szczegdtowe

. Podmiot odpowiedzialny

1.1.  Imie i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedzi-
ba podmiotu odpowiedzialnego.

1.2.  Wytwdrca produktu biobdjczego i substancji
czynnej (imie i nazwisko lub nazwa oraz adres
i siedziba, adres miejsca wytwarzania substan-
cji czynnej).

Il. Tozsamos$é produktu biobdjczego

2.1.

2.2.

2.3.

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa han-
dlowa, numer kodowy nadany przez wytworce,
jezeli znajduje to zastosowanie.

Szczegotowe informacje jakosciowe i ilosciowe
dotyczace sktadu produktu biobodjczego (np.
substancji czynnej, zanieczyszczen, substancji
dodatkowych, sktadnikow obojetnych).

Stan skupienia i postaé uzytkowa produktu bio-
bojczego (np. koncentrat tworzacy emulsje,
proszek zwilzalny, roztwér).

lll. Wtasciwosci fizyczne, chemiczne i cechy technicz-
ne produktu biobdjczego

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

3.8.

3.9.

Wyglad (stan skupienia, barwa).
Wrtasciwosci wybuchowe.
Wtasciwosci utleniajace.

Temperatura zapfonu i informacje o palnosci
lub samozaptonie.

Kwasowosé/zasadowosé i w uzasadnionych przy-
padkach wartosé pH 1 % roztworu wodnego.

Gestosé.

Trwato$é w czasie przechowywania — trwatos$é
i okres waznosci. Wptyw $wiatta, temperatury
i wilgotnosci na cechy techniczne produktu bio-
bdjczego; reaktywnosé z materiatem opakowa-
nia.

Cechy techniczne produktu biobdjczego
(np. zwilzalnos$¢, trwatosé piany, zdolnosé do
ptyniecia, wylewnos$é, zdolnos$é do pylenia).

Zgodnos$é chemiczna i fizyczna z innymi pro-
duktami, w tym z innymi produktami biobéjczy-
mi, z ktérymi przewiduje sie taczne stosowanie.

IV. Metody wykrywania i identyfikacji produktu bio-
bojczego

4.1.

4.2.

Metody analityczne oznaczania stezenia sub-
stancji czynnych w produkcie biobéjczym.

Metody analityczne niewymienione w doku-
mentacji okreslonej w pkt 4.2 zatagcznika nr 2 do
rozporzadzenia, tacznie z danymi dotyczacymi
odzysku i granicami oznaczalnosci dla wszyst-
kich sktadnikow produktu biobdjczego maja-
cych znaczenie toksykologiczne i ich pozostato-
sci (tam, gdzie ma to zastosowanie) w lub na:

a) glebie,
b) powietrzu,

c) wodzie (w tym w wodzie przeznaczonej do
spozycia),
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d) tkankach i ptynach ustrojowych ludzi i zwie-
rzat,

e) zywnosci lub paszach poddawanych dziata-
niu produktu biobdjczego.

V. Przewidywany zakres stosowania i skutecznos¢
produktu biobdjczego

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

Grupa produktu i przewidywany zakres stoso-
wania.

Metoda stosowania, w tym opis stosowanego
systemu.

Stosowane stezenia i ilosci, a w przypadkach,
w ktérych ma to zastosowanie, koncowe steze-
nie produktu biobdjczego i substancji czynnej
w systemie, w ktéorym produkt bedzie stosowa-
ny (np. woda do chfodzenia, woda stosowana
do ogrzewania).

Liczba i czestotliwos$é zabiegéw, a w przypad-
kach, w ktérych ma to zastosowanie, wszelkie
informacje szczegétowe odnoszace sie do roéz-
nic geograficznych lub okresdw prewencji nie-
zbednych z uwagi na ochrone zdrowia ludzi
i zwierzat.

Dziatanie (np. produkt bakteriobdjczy, grzybo-
bojczy, do zwalczania gryzoni i owadoéw).

Organizmy bedace przedmiotem zwalczania
i produkty, organizmy lub obiekty podlegajace
ochronie.

Wptyw na organizmy bedace przedmiotem
zwalczania.

Mechanizm dziatania, wtaczajgc dziatanie opoz-
nione w czasie (o ile nie obejmuje go dokumen-
tacja okreslona w pkt 5.4 zatacznika nr 2 do roz-
porzadzenia).

Uzytkownik: przemystowy, profesjonalny, po-
wszechny (nieprofesjonalny).

Propozycje informacji na etykiecie produktu do-
tyczace jego skutecznosci wraz z danymi uza-
sadniajagcymi zamieszczenie tej informaciji,
w tym wszelkie zastosowane standardowe me-
tody badawcze, badania laboratoryjne Ilub,
w zaleznosci od potrzeby, badania terenowe.

Wszelkie posiadane informacje o innych ogra-
niczeniach skutecznosci, w tym dotyczace opor-
nosci.

VI. Charakterystyka toksykologiczna produktu bio-
béjczego (analogicznie jak do substancji czynnej)

6.1.

Toksycznosé ostra.

Dotyczy badanh z uwzglednieniem drég naraze-
nia, o ktéorych mowa w pkt 6.1.1—6.1.3. W przy-
padku produktéw biobdjczych niebedacych ga-
zami badania z uwzglednieniem narazenia po-
winny byé przeprowadzone co najmniej dwie-
ma drogami, z ktérych jedna powinna obejmo-
waé narazenie drogg pokarmowa. Wybor dru-

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.
6.1.4.

6.2.
6.3.
6.4.
6.5.

6.6.

giej drogi bedzie zalezat od rodzaju produktu
i najbardziej prawdopodobnej drogi narazenia
ludzi. Gazy i substancje lotne powinny by¢ ba-
dane po narazeniu drogg inhalacyjna.

Toksycznos¢ ostra pokarmowa.
Toksyczno$é ostra skorna.
Toksycznosé ostra inhalacyjna.

W przypadku produktow biobdjczych zaleca-
nych do stosowania tgcznie z innymi produkta-
mi biobdjczymi, jezeli to mozliwe, nalezy mie-
szanine tych produktéw poddaé badaniom tok-
sycznosci ostrej oraz draznienia skory i oka, tam
gdzie ma to zastosowanie.

Draznienie skory i oka).
Uczulenie skory.
Dane dotyczace wchtaniania przez skore.

Dostepne dane toksykologiczne dotyczace sub-
stancji innych niz substancje czynne (np. sub-
stancji potencjalnie niebezpiecznych).

Informacje dotyczace narazenia ludzi, w tym
w szczegolnosci osob przeprowadzajgcych za-
biegi z uzyciem produktu biobdjczego.

W uzasadnionych przypadkach nalezy dostar-
czy¢ wyniki badan toksykologicznych substancji
wchodzacych w sktad produktu biobdéjczego in-
nych niz substancje czynne.

VIl. Charakterystyka ekotoksykologiczna produktu
biobodjczego tacznie z losami i zachowaniem sie
w srodowisku (analogicznie jak do substancji
czynnej)

7.1.

7.2.

7.3.

Przewidywane drogi przedostania sie do srodo-
wiska na podstawie proponowanego zakresu
stosowania.

Informacje dotyczgce ekotoksykologicznych
wtasciwosci substancji czynnej w produkcie
biobdjczym, jezeli dane te nie moga byc¢ ekstra-
polowane z informacji o samej substancji czyn-
nej.

Dostepne informacje ekotoksykologiczne doty-
czace niebezpiecznych ekologicznie sktadnikow
produktu biobdjczego innych niz substancja
czynna (np. substancji potencjalnie niebez-
piecznych), o ktérych mowa w karcie charakte-
rystyki.

VIII. Srodki niezbedne w celu ochrony zdrowia ludzi,
zwierzat i sSrodowiska

8.1.

8.2.

Zalecane sposoby i $rodki ostroznosci podczas
stosowania, przechowywania, transportu i za-
grozenia pozarowego.

Szczegoblne postepowanie w razie awarii (np.
pierwsza pomoc, odtrutki, pomoc lekarska, spo-
soby awaryjnego zabezpieczania srodowiska,
ktorych nie wskazano w dokumentacji okreslo-
nej w pkt 8.3 zatagcznika nr 2 do rozporzadzenia).
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Sposoby czyszczenia sprzetu uzywanego do za-
biegdéw z uzyciem produktu biobdéjczego.

Tozsamos$é odpowiednich produktéw spalania
w przypadku wystagpienia pozaru.

Sposoby usuwania odpadéw produktu biobéjcze-
go i jego opakowan w przypadku uzytkownikéw
powszechnych, przemystowych i profesjonal-
nych, np. mozliwosé ponownego uzycia, recyklin-
gu, neutralizacji, warunki usuwania i spalania.

Mozliwosé rozktadu lub dekontaminacji w przy-
padku uwolnienia do:

a) powietrza,
b) wody, w tym wody przeznaczonej do spozycia,
c) gleby.

Spostrzezenia dotyczace niepozgdanych lub
niezamierzonych skutkow ubocznych, np. dla
organizméw pozytecznych lub niebedacych
przedmiotem zwalczania.

Repelenty dodawane do opakowania preparatu
lub inne sposoby zapobiegajace szkodliwemu
dziataniu produktu biobdjczego na organizmy
niebedace przedmiotem zwalczania.

Objasnienie:

IX. Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie

9.1.

9.2.

9.3.

Propozycje dotyczace opakowania i oznakowa-
nia.

Karta(y) charakterystyki (w przypadkach, w kté-
rych ma to zastosowanie).

Uzasadnienie dla klasyfikacji i oznakowania
zgodnych z art. 44 ustawy z dnia 13 wrzes$nia
2002 r. o produktach biobojczych, dotyczace:

a) znaku lub znakdéw ostrzegawczych,

b) napiséw okres$lajacych znaczenie znaku

ostrzegawczego,

c) zwrotéw wskazujgcych
(zwroty R),

rodzaj zagrozenia

d) zwrotéw okreslajagcych warunki bezpieczne-
go stosowania (zwroty S),

e) opakowania (rodzaj, uzyte materiaty, rozmiar
itp.), zgodnosci materiatowej produktu
z opakowaniem.

X. Streszczenie i ocena czesci II—IX

1) Badanie draznienia oka nie jest wymagane, jezeli produkt biobdjczy ma potencjalne wtasciwosci zrace.
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Zatacznik nr 5

WYMAGANIA DODATKOWE, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA NIEZBEDNA DO OCENY
PRODUKTU BIOBOJCZEGO ZAWIERAJACEGO SUBSTANCJE CZYNNA

Wymagania ogdlne

1.

Dokumentacja musi zawiera¢ przynajmniej dane,
o ktérych mowa w czesciach 1—X zatacznika nr 4
do rozporzadzenia. Dokumentacja musi uwzgled-
niaé¢ aktualny stan wiedzy naukowej i technicznej.

. Informacje, ktére nie sg niezbedne ze wzgledu na

rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone
wykorzystanie, nie muszg byé przedtozone. To sa-
mo odnosi sie do przypadku, gdy dostarczenie te-
go rodzaju informacji jest z naukowego punktu wi-
dzenia zbyteczne Iub technicznie niemozliwe.
W takich przypadkach nalezy przekazaé¢ uzasadnie-
nie. Takim uzasadnieniem moze by¢ receptura ra-
mowa, do ktérej podmiot odpowiedzialny ma pra-
wo dostepu.

. Informacje moga pochodzi¢ z istniejagcych danych,

o ile przedstawi sie mozliwe do zaakceptowania
uzasadnienie. W szczegdélnosci, zawsze gdy jest to
mozliwe, nalezy ograniczy¢ do minimum do-
swiadczenia przeprowadzane na zwierzetach.

Wymagania szczegdtowe

l. Dalsze badania dotyczace wptywu na zdrowie ludzi

1.1.

1.1.1.

1.2

Badania dotyczace zywnosci i pasz.

Jezeli w paszach przez istotny okres stwierdza
sie pozostatosci substancji czynnej, wymaga-
ne sg wyniki badan zywieniowych i metaboli-
zmu u zwierzat gospodarskich w celu oceny
pozostatosci w zywnosci pochodzenia zwie-
rzecego.

Wptyw przetwodrstwa przemystowego i przy-
gotowania w warunkach domowych na ro-
dzaj i ilo$é pozostatosci substancji czynnej.

Inne badania odnoszace sie do narazenia ludzi.

W uzasadnionych przypadkach beda wyma-
gane inne badania produktu biobdjczego.

Il. Dalsze badania losow i zachowania sie w srodo-
wisku

2.1.

2.2.

2.3.

W przypadkach, w ktérych ma to zastosowa-
nie, wszystkie dane wymagane w czesci VIl
zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia.

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

Wymagania, o ktéorych mowa w pkt 2.1 i 2.2,
dotycza wytacznie sktadnikéw produktu bio-
bdjczego majacych istotne znaczenie ekotok-
sykologiczne.

lll. Dalsze badania ekotoksykologiczne

3.1.

Whptyw na ptaki.

3.1.1.

3.2
3.2.1.

3.2.1.1.

3.2.1.2.

3.2.1.3.

3.2.2.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.
3.3.3.

3.3.4.

3.3.5.

3.3.6.

3.3.7.

3.3.7.1.

3.3.7.2.

3.4.

Toksycznosé ostra pokarmowa, jezeli nie wy-
konano tych badan zgodnie z czescig VIl za-
tacznika nr 4 do rozporzadzenia.

Whptyw na organizmy wodne.

W przypadku stosowania na powierzchnie
wody, w wodzie lub w poblizu wéd po-
wierzchniowych.

Szczegbétowe badania na rybach i innych or-
ganizmach wodnych.

Pozostatosci w rybach substancji czynnej
i metabolitow istotnych pod wzgledem toksy-
kologicznym.

Dla odpowiednich sktadnikéw produktu bio-
bojczego moga byé wymagane badania,
o ktérych mowa w pkt 8.1—8.4 zatacznika nr 3
do rozporzadzenia.

Jezeli produkt biobdjczy jest przeznaczony do
stosowania w poblizu wéd powierzchniowych,
moga byé wymagane badania terenowe po-
zwalajace na ocene ryzyka dla organizmow
wodnych w przypadku nadmiernego oprysku.

Wptyw na organizmy niebedace przedmio-
tem zwalczania.

Toksycznosé dla kregowcéw lagdowych innych
niz ptaki.
Toksycznosé ostra dla pszczét.

Wptyw na pozyteczne stawonogi inne niz
pszczoty.

Wptyw na dzdzownice i inne organizmy gle-
bowe niebedace przedmiotem zwalczania, co
do ktdrych istniejg przestanki, ze moga byé
zagrozone.

Wptyw na drobnoustroje glebowe niebedace
przedmiotem zwalczania.

Wptyw na wszystkie inne organizmy niebedg-
ce przedmiotem zwalczania (rosliny i zwierze-
ta), co do ktoérych istniejg przestanki, ze moga
by¢ zagrozone.

Produkt biobdjczy w postaci przynety lub gra-
nulatu.

Badania nadzorowane przeprowadzane
w warunkach polowych w celu oszacowania
ryzyka dla organizmow niebedacych przed-
miotem zwalczania.

Badania dostepnosci produktu biobdjczego
przez uktad pokarmowy organizmoéw niebeda-
cych przedmiotem zwalczania, co do ktérych
istniejg przestanki, ze moga by¢ zagrozone.

Streszczenie i ocena pkt 3.1—3.3.
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Zatacznik nr 6

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA NIEZBEDNA DO OCENY SUBSTANCJI
CZYNNEJ, JAKA SA MIKROORGANIZMY, W TYM TAKZE WIRUSY | GRZYBY, ZAWARTE W PRODUKCIE

Wy
1.

BIOBOJCZYM

magania ogodlne

Dokumentacja musi zawiera¢ przynajmniej dane,
o ktérych mowa w czesciach I—X. W przypadku
wszystkich mikroorganizmoéow objetych wymo-
giem ztozenia wniosku o wtaczenie do ewidencji
substancji czynnych nalezy dostarczyé wszelkie
dostepne informacje, w tym zawarte w literaturze
fachowej. llekro¢ w niniejszym zataczniku jest mo-
wa o mikroorganizmach, rozumie sie przez to row-
niez wirusy i grzyby.

. Dokumentacje nalezy przygotowywaé na pozio-

mie szczepu mikroorganizmu, chyba ze przedtozo-
no informacje, z ktérych wynika, ze dany gatunek
jest znany jako wystarczajgco jednorodny pod
wzgledem wtasciwosci lub podmiot odpowiedzial-
ny przedstawit inne argumenty.

. Jesli mikroorganizm zostat genetycznie zmodyfi-

kowany w rozumieniu art. 3 pkt 2 ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233),
nalezy réwniez przedtozy¢ kopie oceny danych na
temat oceny ryzyka dla srodowiska.

. Jesli wiadomo, ze dziatanie produktu biobdjczego

wynika czesciowo lub w catosci z wptywu toksy-
ny/metabolitu, lub jesli mozna spodziewaé sie
znacznych pozostatosci toksyn/metabolitow nie-
zwigzanych z dziataniem czynnego mikroorgani-
zmu, nalezy dla danej toksyny/danego metabolitu
przedtozyé dokumentacje zgodnga z wymogami
okreslonymi w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia
oraz przewidzianymi dla odpowiednich czesci do-
kumentacji okreslonej w zataczniku nr 3 do rozpo-
rzadzenia.

Dokumentacja obejmuje nastepujace czesci:

l.
Il
[l
IV.
V.
VI.

VII.
VIII.

Tozsamos$é mikroorganizmu.

Whtasciwosci biologiczne mikroorganizmu.
Dalsze informacje dotyczace mikroorganizmu.
Metody analityczne.

Wptyw na zdrowie ludzi.

Pozostatosci w lub na wyrobach, zywnosci i pa-
szach poddanych dziataniu produktu biobojcze-

go.
Losy i zachowanie sie w srodowisku.

Wptyw na organizmy niebedgce przedmiotem
zwalczania.

. Klasyfikacja i oznakowanie.

Streszczenie i ocena czesci I—IX wraz z wnioska-
mi z oceny ryzyka i zaleceniami.

Wymagania szczegotowe

l. Tozsamos$é mikroorganizmu

1.1.
1.2
1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

1.4,

1.4.1.
1.4.2.

1.4.3.

Podmiot odpowiedzialny.
Wytwérca mikroorganizmu.

Nazwa i opis gatunku, charakterystyka szcze-
pu.

Nazwa zwyczajowa mikroorganizmu (tacznie
z dawnymi i alternatywnymi nazwami).

Nazwa taksonomiczna i szczep ze wskaza-
niem, czy chodzi o odmiang, mutacje szczepu
lub organizm zmodyfikowany genetycznie
(GMO); w przypadku wirusow — grupa takso-
nomiczna, serotyp, szczep lub mutant.

Nazwa kolekcji i numer referencyjny kolekcji,
w ktérej znajduje sie zdeponowana hodowla.

Metody, procedury i kryteria wykorzystywane
do stwierdzenia obecnosci oraz okreslenia toz-
samosci mikroorganizmu (np.: morfologiczne,
biochemiczne, serologiczne itp.).

Specyfikacja materiatu wykorzystywanego do
wytwarzania gotowych produktow.

Zawarto$¢ mikroorganizmu.

Identyfikacja i zawarto$é zanieczyszczen, do-
datkéw i innych mikroorganizmow.

Profil analityczny serii.

Il. Wtasciwosci biologiczne mikroorganizmu

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,
2.5.

Historia mikroorganizmu i jego zastosowan.
Wystepowanie w warunkach naturalnych
i rozmieszczenie geograficzne.

Historia mikroorganizmu i jego zastosowan.

Pochodzenie i wystepowanie w warunkach
naturalnych.

Informacje dotyczace organizméw bedacych
przedmiotem zwalczania.

Opis organizméw bedacych przedmiotem
zwalczania.

Sposoéb dziatania.

Zakres swoistosci zywiciela i wptyw na gatun-
ki inne niz organizm(y) bedacy(e) przedmio-
tem zwalczania.

Stadia rozwoju/cykl zyciowy mikroorganizmu.

Zakazno$¢, zdolnos$é do rozprzestrzeniania sie
i kolonizacji.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.
2.11.

Pokrewienistwo ze znanymi patogenami roslin,
zwierzat lub ludzi.

Stabilno$é genetyczna i wptywajace na niag
czynniki.

Informacje dotyczace wytwarzania metaboli-
téw (w szczegdlnosci toksyn).

Antybiotyki i inne srodki zwalczajagce mikroor-
ganizmy.

Odpornos$é na czynniki sSrodowiskowe.

Dziatanie na materiaty, substancje i produkty.

lil. Dalsze informacje na temat mikroorganizmu

3.1.
3.2.
3.3.

3.4.
3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
3.9.
3.10.
3.11.

Funkcja.
Przewidziany obszar stosowania.

Grupaly) produktéw i rodzaje uzytkownikdw,
w odniesieniu do ktérych mikroorganizm po-
winien zosta¢ wpisany do ewidencji substancji
czynnych.

Metoda produkcji i kontrola jakosci.

Informacje dotyczgce wystepowania lub moz-
liwosci wystgpienia odpornosci organizmow
bedacych przedmiotem zwalczania.

Metody zapobiegania spadkowi wirulencji ho-
dowli macierzystej mikroorganizmu.

Zalecane metody i srodki ostroznosci dotycza-
ce sposobu postepowania podczas przecho-
wywania, transportu lub zagrozenia pozaro-
wego.

Sposoby niszczenia i dekontaminacji.
Sposob postepowania w razie wypadku.
Sposodb postepowania z odpadami.

Plan monitorowania mikroorganizmmu podczas
jego przechowywania, magazynowania
i transportu oraz stosowania.

IV. Metody analityczne

4.1.

4.2.

Metody analizy stosowane wobec mikroorga-
nizmu w postaci, w jakiej zostat wyproduko-
wany.

Metody oznaczania ilosciowego pozostatosci
zdolnych i niezdolnych do przezycia.

V. Wptyw na zdrowie ludzi

5.1.
5.1.1.
5.1.2.

Informacje podstawowe.
Dane medyczne.

Kontrola stanu zdrowia pracownikéw zatrud-
nionych w miejscu wytwarzania mikroorgani-
zmu.

Obserwacje dotyczace dziatania uczulajgce-
go/alergizujacego.

5.1.4.

5.2.
5.2.1.
5.2.2.

Obserwacje bezposrednie, np. przypadki klinicz-
ne.

Badania podstawowe.
Dziatanie uczulajace.

Toksycznosé ostra, chorobotworczose i zakaz-
nos¢.

5.2.2.1. Toksycznos$é ostra pokarmowa, chorobotwor-

czos¢ i zakaznosé.

5.2.2.2. Toksycznos$é ostra inhalacyjna, chorobotwor-

czos¢ i zakaznosé.

5.2.2.3. Jednorazowa dawka podana dootrzewno-

5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.

wo/podskédrnie.
Badanie genotoksycznosci in vitro.
Badanie hodowli komérkowych.

Informacje dotyczace toksycznosci krotkoter-
minowej i chorobotworczosci.

5.2.5.1. Wptyw powtarzalnego narazenia droga inha-

5.2.6.

5.2.7.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

lacyjna.

Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej
pomocy, postepowanie medyczne.

Wszelka chorobotwérczosé i zakaznosé dla lu-
dzi i innych ssakdw w warunkach immunosu-
presji.

Specyficzne badania toksycznosci, chorobo-
tworczosci i zakaznosci.

Genotoksyczno$é¢ — badania in vivo w komor-
kach somatycznych.

Genotoksyczno$¢ — badania in vivo w komor-
kach ptciowych.

Streszczenie dotyczgce toksycznosci, chorobo-
twérczosci i zakaznosci dla ssakdéw oraz ocena
ogodlna.

VI. Pozostatosci w lub na wyrobach, zywnosci i pa-
szach poddanych dziataniu produktu biobdjczego

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.
6.3.

Trwatos$¢ i prawdopodobienstwo namnazania
w lub na wyrobach, zywnosci i paszach pod-
danych dziataniu produktu biobdjczego.

Dalsze wymagania.

Pozostatosci niewykazujgce zdolnosci do zy-
cia.

Pozostatosci wykazujace zdolnos$é do zycia.

Streszczenie i ocena pozostatosci w lub na wy-
robach, zywnosci i paszach poddanych dziata-
niu produktu biobdjczego.

VII. Losy i zachowanie si¢ w srodowisku

7.1.
7.1.1.
7.1.2.

Trwatos$é i namnazanie.
Gleba.
Woda.
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7.1.3. Powietrze. 8.7. Dalsze badania.
7.2. Mobilnosé. 8.7.1. Roslin ladowych.
7.3. Streszczenie i ocena losdw oraz zachowania 8.7.2. Ssakow.
w srodowisku. 8.7.3. Innych stosownych gatunkow i procesow.
VIIl. Wptyw na organizmy niebedace przedmiotem 88,  Streszczenie i ocena wptywu na organizmy
zwalczania
8.1. Wptyw na ptaki.
8.2. Wptyw na organizmy wodne.
8.2.1. Wptyw na ryby.
8.2.2. Wptyw na kregowce stodkowodne.
8.2.3. Wptyw na wzrost glonow.
8.2.4. Wptyw na rosliny inne niz glony.
8.3. Wptyw na pszczoty.
8.4. Wptyw na stawonogi inne niz pszczoty.
8.5. Wptyw na dzdzownice.
8.6. Wptyw na mikroorganizmy glebowe.

niebedace przedmiotem zwalczania.

IX. Klasyfikacja i oznakowanie

Dokumentacja musi obejmowaé propozycje przypisa-
nia substancji czynnej bedacej mikroorganizmem do
jednej z grup zagrozenia okreslonych w rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 r. w spra-
wie szkodliwych czynnikéw biologicznych dla zdrowia
w $srodowisku pracy oraz ochrony zdrowia pracowni-
kéw zawodowo narazonych na te czynniki (Dz. U.
Nr 81, poz. 716 oraz z 2008 r. Nr 48, poz. 288) wraz ze
wskazaniami dotyczacymi wymogow oznaczenia pro-
duktow znakiem zagrozenia biologicznego.

X. Streszczenie i ocena czesci I—IX wraz z wnioskami
z oceny ryzyka i zaleceniami
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Zatacznik nr 7

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA NIEZBEDNA DO OCENY PRODUKTU
BIOBOJCZEGO ZAWIERAJACEGO JAKO SUBSTANCJE CZYNNA MIKROORGANIZMY,
W TYM TAKZE WIRUSY | GRZYBY

Wymagania ogdlne

1.

Dokumentacja musi zawieraé¢ przynajmniej dane,
o ktérych mowa w czesciach I—XII. W przypadku
wszystkich produktéow biobdjczych zawierajgcych
mikroorganizmy, objetych wymogiem ztozenia
whniosku, nalezy dostarczy¢ wszelkie dostepne in-
formacje, w tym zawarte w literaturze fachowej.
llekro¢ w niniejszym zataczniku jest mowa o mi-
kroorganizmach, rozumie sie przez to rowniez
wirusy i grzyby.

. Informacje moga pochodzi¢ z istniejgcych danych,

o ile przedstawi sie mozliwe do zaakceptowania
uzasadnienie. W szczegodlnosci, zawsze gdy jest to
mozliwe, nalezy ograniczy¢ do minimum do-
$wiadczenia przeprowadzane na zwierzetach.

. W przypadku wykonywania badania nalezy zgod-

nie z wymaganiami okreslonymi w czesci |l przed-
stawi¢ szczegoétowy opis (specyfikacje) uzytego
materiatu i zawartych w nim zanieczyszczen. W ra-
zie koniecznosci wymagane sg dane okreslone
w zafgcznikach nr 4 i 5 do rozporzadzenia dotyczg-
ce wszystkich sktadnikdéw chemicznych produktu
biobdjczego majgcych znaczenie z punktu widze-
nia toksycznosci/ekotoksycznosci, zwtaszcza jesli
sktadniki te sg substancjami potencjalnie niebez-
piecznymi.

. W przypadku badania nowego preparatu dopusz-

czalna jest ekstrapolacja danych z zatacznika nr 6
do rozporzadzenia, pod warunkiem ze ocenie zo-
stanie poddany kazdy mozliwy rodzaj wptywu
sktadnikoéw, w szczegdlnosci w zakresie patoge-
nicznosci i infekcyjnosci.

Dokumentacja obejmuje nastepujace czesci:

VL.
VII.
VIl

Tozsamos¢ produktu biobdjczego.

Whtasciwosci fizyczne, chemiczne i cechy tech-
niczne produktu biobdéjczego.

Dane dotyczace stosowania.

Dalsze informacje na temat produktu biobdjcze-
go.

Metody analityczne.
Dane dotyczgce skutecznosci.
Wptyw na zdrowie ludzi.

Pozostatosci w lub na wyrobach, zywnosci i pa-
szach poddanych dziataniu produktu biobdjcze-
go.

. Losy i zachowanie sie w srodowisku.

. Wptyw na organizmy niebedace przedmiotem

zwalczania.

XI.

XIL.

Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie produk-
tu biobdjczego.

Streszczenie i ocena czesci I—XI| wraz z wnioska-
mi z oceny ryzyka i zaleceniami.

Wymagania szczegdétowe

l. Tozsamos¢ produktu biobdjczego

1.1.
1.2

1.3.

1.4,

1.5.

1.6.

Podmiot odpowiedzialny.

Wytwérca produktu biobodjczego i mikroorgani-
zmow.

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa hand-
lowa oraz numer kodowy produktu biobdjczego.

Szczegotowe informacje ilosciowe i jako$ciowe
dotyczace sktadu produktu biobdjczego.

Stan skupienia i posta¢ uzytkowa produktu bio-
bojczego.

Dziatanie (np. produkt bakteriobdjczy, grzybo-
bodjczy, do zwalczania gryzoni i owadow).

Il. Wiasciwosci fizyczne, chemiczne i cechy technicz-
ne produktu biobdjczego

2.1.
2.2.
2.21

2.2.2
2.3.
2.4,

2.5.
2.6.
2.7.
271
2.7.2
2.7.3
2.7.4

2.7.5.

2.7.6.

Wyglad (barwa i zapach).
Trwatos$¢ i okres waznosci.

. Wptyw swiatta, temperatury i wilgotnosci na ce-
chy techniczne produktu biobdjczego.

. Inne czynniki majgce wptyw na trwatosé.
Wtasciwosci wybuchowe i utleniajgce.

Temperatura zaptonu i inne informacje o palno-
sci lub samozaptonie.

Kwasowos$é¢/zasadowose, wartosé pH.
Lepkos$é¢ i napiecie powierzchniowe.
Cechy techniczne produktu biobdjczego.

. Zwilzalnosé.

. Trwatos$é piany.

. Zawieszalnos¢ i trwatos$¢ zawiesiny.

. Analiza sitowa na sucho i analiza sitowa na mo-
kro.

Rozktad wielkosci czastek (proszki do opylania,
sporzadzania zawiesiny wodnej, granule), udziat
pytu drobnego (granule), Scieranie i kruszenie
(granule).

Zdolnos$é emulgowania, reemulgowania, trwa-
tosé emulsji.
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2.7.7. Zdolnosé do ptyniecia, wylewnosé i pylistosé.

2.8. Zgodno$¢ fizyczna, chemiczna i biologiczna z in-
nymi produktami, wtaczajac inne produkty biobdj-

cze, z ktérymi uzycie produktu jest dopuszczone.
2.8.1. Zgodnos¢ fizyczna.
2.8.2. Zgodnos$c¢ chemiczna.
2.8.3. Zgodnos¢ biologiczna.

2.9. Streszczenie i ocena wtasciwosci fizycznych,

chemicznych i technicznych produktu biobdj-
czego.

lll. Dane dotyczace stosowania

3.1. Zakres stosowania.

3.2. Mechanizm dziatania.

3.3. Szczegdétowe dane dotyczgce zamierzonego sto-
sowania.

3.4. Dawka.

3.5. Zawartosé mikroorganizmu w stosowanym ma-
teriale (np. w urzadzeniu aplikujagcym lub przy-
necie).

3.6. Metoda stosowania.

3.7. Liczba i terminy zastosowan oraz czas trwania
ochrony.

3.8. Niezbedne okresy karencji lub inne s$rodki
ostroznosci stosowane w celu zapobiezenia
szkodliwemu wptywowi na zdrowie ludzi, zwie-
rzat i srodowisko.

3.9. Proponowany sposéb uzycia.

3.10. Rodzaj uzytkownika.

3.11. Informacje dotyczace mozliwosci wystapienia
wzrostu opornosci.

3.12. Wptyw na materiaty lub produkty poddane dzia-

taniu produktu biobdjczego.

IV. Dalsze informacje na temat produktu biobdjczego

4.1. Opakowanie i zgodno$é materiatowa produktu

biobdjczego z opakowaniem.

4.2. Procedury czyszczenia stosowanego sprzetu.

4.3. Okresy pomiedzy kolejnymi zastosowaniami
produktu biobdéjczego, okres ochronny lub inne
srodki ostroznosci majace na celu ochrone zdro-
wia ludzi, zwierzat gospodarskich i sSrodowiska.

4.4. Zalecane metody i Srodki ostroznosci dotyczace
postepowania z produktem, jego przechowywa-
nia, transportu lub na wypadek pozaru.

4.5. Srodki podejmowane w razie awarii.

4.6. Procedury dotyczace niszczenia lub dekontami-

nacji produktu biobdjczego i jego opakowania.
4.6.1. Kontrolowane spalanie.
4.6.2. Inne.

4.7. Plan monitorowania produktu biobdjczego pod-

czas jego przechowywania, magazynowania
i transportu oraz stosowania.

V. Metody analityczne

5.1.

5.2.

Metody analizy produktu biobdjczego.

Metody wykrywania i oznaczania ilosciowego
pozostatosci.

VI. Dane dotyczace skutecznosci

VII. Wptyw na zdrowie ludzi
7.1. Podstawowe badania toksycznosci ostre;j.
7.1.1. Toksycznos$é ostra pokarmowa.

7.1.2. Toksyczno$é ostra inhalacyjna.

7.1.3. Toksycznosé ostra skorna.

7.2. Dodatkowe badania toksycznosci ostre;j.
7.2.1. Draznienie skory.

7.2.2. Draznienie oka.

7.2.3. Uczulenie skory.

7.3. Dane dotyczace narazenia.

7.4. Dostepne dane toksykologiczne dotyczace sub-
stancji innych niz substancje czynne.

7.5. Uzupetniajgce badania dotyczace tacznego sto-
sowania produktéw biobdjczych.

7.6. Streszczenie i ocena wptywu na zdrowie ludzi.

VIIl. Pozostatosci w lub na wyrobach, zywnosci i pa-
szach poddanych dziataniu produktu biobdjcze-

go
IX. Losy i zachowanie sie w srodowisku

X. Wptyw na organizmy niebedace przedmiotem
zwalczania

10.1. Wptyw na ptaki.

10.2. Wptyw na organizmy wodne.

10.3. Wptyw na pszczoty.

10.4. Wptyw na stawonogi inne niz pszczoty.

10.5. Wptyw na dzdzownice.

10.6. Wptyw na mikroorganizmy glebowe.

10.7. Dodatkowe badania nad innymi gatunkami lub

inne specjalistyczne badania nad wybranymi
organizmami niebedacymi przedmiotem zwal-
czania.

10.7.1. Rosliny ladowe.

10.7.2. Ssaki.
10.7.3. Inne stosowne gatunki i procesy.
10.8. Streszczenie i ocena wptywu na organizmy nie-

bedace przedmiotem zwalczania.
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XI. Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie produktu
biobdjczego

Whioski zawierajgce uzasadnienie klasyfikacji i ozna-
kowania produktu biobdjczego nalezy sktadaé zgodnie
z art. 44 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produk-
tach biobdjczych. Klasyfikacja musi zawiera¢ opis ka-
tegorii zagrozenia oraz zwroty wskazujace rodzaj za-
grozenia w odniesieniu do wszystkich niebezpiecz-
nych wtasciwosci. Na podstawie klasyfikacji nalezy
ztozy¢ propozycje oznakowania obejmujgcg znaki
ostrzegawcze, zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia
(zwroty R) oraz zwroty okreslajgce warunki bezpiecz-
nego stosowania (zwroty S). Klasyfikacja i oznakowa-
nie powinny dotyczy¢ substancji chemicznych zawar-

tych w produkcie biobdjczym. W razie koniecznosci
nalezy przedtozy¢ probki proponowanego opakowa-
nia. Dokumentacji musi towarzyszyé uzasadniona pro-
pozycja dotyczaca przypisania do jednej z grup ryzyka
okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
22 kwietnia 2005 r. w sprawie szkodliwych czynnikéw
biologicznych dla zdrowia w $rodowisku pracy oraz
ochrony zdrowia pracownikéw zawodowo narazo-
nych na te czynniki (Dz. U. Nr 81, poz. 716 oraz
22008 r. Nr 48, poz. 288) wraz ze wskazaniami dotycza-
cymi wymogoéw oznaczenia produktow znakiem za-
grozenia biologicznego.

XIl. Streszczenie i ocena czesci I—XI wraz z wnioska-
mi z oceny ryzyka i zaleceniami

Zatacznik nr 8

] SPOSOB PRZEDSTAWIENIA DOKUMENTACJI, ]
O KTOREJ MOWA W ART. 8 UST. 2 | 3 USTAWY Z DNIA 13 WRZESNIA 2002 R.
O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

1. Dokumentacje, o ktérej mowa w art. 8 ust. 2
ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach bio-
bojczych, przedstawia sie w nastepujgcych cze-
Sciach:

1) cze$¢ | — dokumentacja niezbedna do oceny sku-
tecznosci produktu biobdéjczego, w tym:

a) wyniki badan skutecznosci produktu biobdjcze-
go, okreslone w czesci V zatacznika nr 4 do roz-
porzadzenia,

g

opis metod analitycznych dotyczacych produk-
tu biobdjczego, okreslonych w czesci IV zatacz-
nika nr 4 do rozporzadzenia,

c) rodzaj jednostkowego opakowania bezposred-
niego, klasyfikacje i oznakowanie produktu bio-
bodjczego, okreslone w czesci IX zatgcznika nr 4
do rozporzadzenia,

d) projekt etykiety i ulotki informacyjnej produktu
biobdjczego, jezeli dotyczy;
2) czes¢ Il — dokumentacja substancji czynnych

wchodzacych w sktad produktu biobdjczego ni-
skiego ryzyka, okreslona w zatgcznikach nr 2 i 3 do
rozporzadzenia, oraz karty charakterystyki sub-

stancji czynnych wchodzacych w sktad produktu
biobdjczego, jezeli dotyczy;

3) czes$é lll — upowaznienie do korzystania z danych,
jezeli podmiot odpowiedzialny nie jest ich wtasci-
cielem.

2. Dokumentacje, o ktérej mowa w art. 8 ust. 3
ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach bio-
bojczych, przedstawia sie w nastepujacych czesciach:

1) cze$¢ | — dokumentacja niezbedna do oceny pro-
duktu biobdjczego, w tym takze rodzaj jednostko-
wego opakowania bezposredniego, klasyfikacja
i oznakowanie produktu biobodjczego, okreslone
w czesci IX zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia, oraz
projekt etykiety i ulotki informacyjnej produktu
biobdjczego, jezeli dotyczy;

2) czesé Il — dokumentacja niezbedna do oceny sub-
stancji czynnych wchodzacych w sktad produktu
biobdjczego, w tym takze karty charakterystyki
substancji czynnych wchodzacych w sktad pro-
duktu biobdjczego, jezeli dotyczy;

3) czes$¢ lll — upowaznienie do korzystania z danych,
o ktérych mowa w czesciach | i I, jezeli podmiot
odpowiedzialny nie jest ich wtascicielem.





