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ROZPORZ~DZENIEMINISTRA ZDROWIA1)

z dnia 13 lipca 2005 r.

Poz. 1229

w sprawie szczeg6towych wymagan, jakim powinna odpowiadac dokumentacja nlezbedna
do oceny produktu biob6jczego2)

Na podstawie art. 8 ust. 4 ustawy z dnia 13 wrze­
snia 2002 r. 0 produktach biob6jczych (Dz, U. Nr 175,
poz. 1433, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r.
Nr 173, poz. 1808) zarzadza sie, co nastepu]e:

§ 1. 1. Wymagania, jakim powinna odpowiadac
dokumentacja podstawowa niezbedna do oceny che­
micznej substancji czynnej, sa okreslone w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wymagania, jakim powinna odpowiadac doku­
mentacja niezbedna do oceny substancji czynnej po­
chodzenia biologicznego zawartej w produkcie biob6j­
czym, sa okreslone w zatacznlku nr 2 do rozporzadze­
nia.

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

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe]
- zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze­
sa Rady Ministr6w z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Oz. U.
Nr 134, poz. 1439).

2) Niniejsze rozporzadzenle dokonuje w zakresie swojej re­
gulacji czescioweqo wdroienia dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 r.
dotvczace] wprowadzania do obrotu produkt6w biob6j­
czych (Oz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998, str. 1; Oz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3).

biob6jczego zawleralaceqo cherniczna substancje
czvnna, sa okreslone w zalaczniku nr 3 do rozporza­
dzenia.

4. Wymagania, jakim powinna odpowiadac doku­
mentacja niezbedna do oceny produktu biob6jczego
zewlerajaceqo substancje czvnna pochodzenia biolo­
gicznego, sa okreslone w zalaczniku nr 4 do rozporza­
dzenia.

5. Wymagania, jakim powinna odpowladac doku­
mentacja skr6cona, sktadana w celu dokonania wpisu
do rejestru produkt6w biob6jczych stwarzajacvch nie­
wielkie zagroienie, sa okreslone w zataczniku nr 5 do
rozporzadzenia.

6. Wymagania, jakim powinna odpowiadac doku­
mentacja dodatkowa do oceny substancji chemicznej
bedace] substancja czvnna, sa okreslone w zatacznlku
nr 6 do rozporzadzenia.

7. Wymagania, jakim powinna odpowiadac doku­
mentacja dodatkowa do oceny produktu biob6jczego
zawierajaceqo chernlczna substancje czvnna, sa okre­
slone w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia.

§ 2. Hozporzadzenie wchodzi w iycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki

Zatqczniki do rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 13 Iipca 2005 r. (poz. 1229)

Zatllcznik nr 1

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA PODSTAWOWA NIEZBI;DNA DO OCENY
CHEMICZNEJ SUBSTANCJI CZVNNEJ

I. Zakres wymaganej dokumentacji

1. Wnioskodawca.

2. Tozsarnosc substancji czynnej.

3. Wtasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czynnej.

4. Analityczne metody wykrywania i identyfikacji substancji czynnej.

5. Skutscznosc substancji czynnej wobec organizm6w podleqajacvch zwalczaniu i zakres zamierzone­
go stosowania.

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

7. Charakterystyka ekotoksykologiczna substancji czynnej t'lcznie z losami i zachowaniem sie w srodo­
wisku.

8. Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, zwierzat i srodowlska,
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9. Klasyfikacja i oznakowanie substancji czynnej.

10. Streszczenie i ocena pkt 2-9.

W dokumentacji rnozna pomlnac informacje, kt6re nie Sq niezbedne z uwagi na rodzaj i wtasclwoscl produktu
biob6jczego lub proponowany zakres jego stosowania. To sarno dotyczy przypadk6w, gdy nie istnieje nauko­
wo uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych rnozllwoscl dostarczenia wynik6w badan, W tych
przypadkach naleiy przedstawlc odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim moze bvc np. receptura ra­
mowa, dla kt6rej wnioskodawca posiada upowainienie do korzystania z danych.

II. Dane szczeg6towe

1. Wnioskodawca

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

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

2. Tozsamosc substancji czynnej

2.1. Proponowana nazwa zwyczajowa i jej synonimy oraz nazwa stosowana przez IS01).

2.2. Nazwa chemiczna (zgodna z nazewnictwem IUPAC2»).

2.3. Numer kodowy nadany przez producenta.

2.4. Numery CAS3) i WE4) (jeieli Sq dostepne),

2.5. Wz6r czasteczkowv i strukturalny (z uwzqlednienlern wszystkich szczeg6t6w struktury izomer6w),
masa czqsteczkowa.

2.6. Metody wytwarzania substancji czynnej (drogi syntezy w skr6cie).

2.7. Specyfikacja dotvczaca czvstoscl substancji czynnej w g/kg lub gIl, tam gdzie jest to wtasclwe.

2.8. Identyfikacja zanieczyszczen i substancji dodatkowych (np, stabilizator6w), tqcznie z ich wzorem
strukturalnym i przewidywanq zawartoscia wvrazona w g/kg lub gIl.

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

2.10. Dane dotvczace naraienia na substancje czynnq.

3. Wtasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czynnej

3.1. Temperatura topnienia, wrzenia, g~stosc wzgl~dna. (1)

3.2. Preznosc par (w Pa). (1)

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

3.4. Spektra absorpcyjne (UVNIS, IR, NMR), spektrum masowe, absorbancja molowa przy odpowied­
nich dtuqosciach fal, w przypadkach, w kt6rych znajduje to zastosowanie. (1)

3.5. Hozpuszczalnosc w wodzie z uwzqlednieniern wptywu pH (od 5 do 9) i temperatury na rozpuszczal-
nose, w przypadkach, w kt6rych znajduje to zastosowanie. (1)

3.6. Wsp6tczynnik podziatu n-oktanol/woda z uwzqlednleniern wptywu pH (od 5 do 9) i temperatury.

3.7. Stabilnosc termiczna, identyfikacja produkt6w rozktadu termicznego.

3.8. Palnosc, w tym temperatura samozaptonu i identyfikacja produkt6w spalania.

3.9. Temperatura zaptonu.

3.10 Napiecie powierzchniowe.

3.11. Wtasciwosci wybuchowe.

3.12. Wtasciwosci utleniajqce.

3.13. Reaktvwnosc 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 produkt6w rozktadu, izomer6w i zanieczyszczen substancji czynnej i substan­
cji dodatkowych (np. stabilizator6w).

4.2. Metody analityczne, w tym odzysk i granice oznaczalnosci substancji czynnej i jej pozostatosci
w przypadkach, gdy jest to uzasadnione, w:

1) glebie;
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5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

6.

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 potwierdzic, ze substancja czynna i kaidy z produktow jej roz­
ktadu mogq zostac oznaczone z odpowiedniq wiarvqodnoscia na poziomie najwyiszego dopusz­
czalnego stezenla okresloneqo dla pestvcvdow zgodnie z przepisami w sprawie wymagan doty­
czacvch jakosci wody przeznaczonej do spoiycia przez ludzi;

4) ptynach ustrojowych oraz tkankach ludzkich i zwierzecvch,

Skutecznosc substancji czynnej wobec organizmow podlegaj'lcych zwalczaniu i zakres zamierzo­
nego stosowania

Dziatanie (np. produkt grzybobojczy, gryzoniobojczy, owadobojczv, bakteriobojczv).

Organizm podlegajqcy zwalczaniu oraz produkty, organizmy lub obiekty, ktore naleiy zabezpieczvc
przed dziataniem substancji czynnej.

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

Mechanizm dziatania, wtaczajac dziatanie opoznione w czasie.

Zalecane miejsce stosowania.

Uiytkownik: przemyst, stosowanie profesjonalne, oqolnie dostepne (nieprofesjonalne).

Informacje 0 pojawianiu sie lub rnozllwosci rozwoju opornoscl/odpornoscl oraz 0 odpowiednich
procedurach postepowania,

Przewidywana ilosc wprowadzana rocznie do obrotu (w przybliieniu).

Charakterystyka toksykologiczna substancji czynnej w odniesieniu do ludzi i zwlerzat, z uwzgltd­
nieniem metabolizmu

Toksvcznosc ostra.

Dotyczy badari z uwzqlednienlem drog naraienia, 0 ktorvch mowa w pkt 6.1.1-6.1.3. W przypadku
substancji niebedacvch gazami badania z uwzqlednieniern droq naraienia powinny bye przeprowa­
dzone co najmniej dwiema drogami, z ktorvch jedna powinna obejmowae naraienie droqa pokar­
mowa, Wybor drugiej drogi bedzie zaleiat od rodzaju substancji i najbardziej prawdopodobnej dro­
gi naraienia ludzi; gazy i substancje lotne powinny bye badane po naraieniu drogq inhalacyjnq.

Pokarmowa.

Skorna.

Inhalacyjna.

Drainienie skory i oka. (3)

Uczulanie skorv,

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

Uwaga: Dla beden, 0 ktorvch mowa w pkt 6.3, w przypadkach, w ktorvch jest to konieczne, oraz ba­
dan, 0 ktorycb mowa w pkt 6.4,6.5,6.7 i 6.8, wymagana jest pokarmowa droga naraienia, jeieli nie
moina uzesednic, ie bardziej odpowiednie jest naraienie drogq alternatywnq.

Toksvcznosc krotkookresowa (28 dni).

Wyniki tego badania nie sa wymagane, jeieli dostarczono wyniki badania toksvcznosci podprzewle­
ktej 90-dniowej na gryzoniu.

Toksvcznosc podprzewlekta 90-dniowa, dwa gatunki ssakow, w tym jeden gryzon i jeden inny ssak
niebedacv gryzoniem.

Toksvcznosc przewlekta. (4)

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

Badania mutaqennosci.

Mutacje genowe u bakterii in vitro.

Badania cytogenetyczne na kornorkach ssakow in vitro.

Mutacje genowe w kornorkach ssakow in vitro.

Jeieli wyniki testow, 0 ktorvch mowa w pkt 6.6.1, 6.6.2 lub 6.6.3, sa pozytywne, wymagane Sq wy­
niki badan dziatania mutagennego w warunkach in vivo (uszkodzenia chrornosornow w szpiku kost­
nym lub test mikrojqdrowy).
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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.

6.9.1.

6.9.8.

6.10.

1.

7.1.

1.2.

1.3.

7.4.

7.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.1.1.

7.6.1.2.

7.6.2.

7.6.2.1.

1.6.2.2.

1.7.

7.8.

8.

8.1.

Jeieli wyniki testow, 0 ktorvch mowa w pkt 6.6.4, sa negatywne, a testow in vitro sa pozytywne, na­
leiy wvkonac kolejne testy in vivo w celu zbadania, czy rnutaqennosc lub dowody na uszkodzenie
DNA znajduja potwierdzenie w tkankach innych nii szpik kostny.

Jeieli wyniki testow, 0 ktorvch mowa w pkt 6.6.4, sa pozytywne, moie bye wymagane badanie na
kornorkach rozrodczych.

Badania rakotworczosci. (4)

Badania przeprowadza sie na jednym gatunku gryzonia i jednym innym gatunku ssaka. Badania te
moina potaczvc z badaniami, 0 ktorvch mowa w pkt 6.5.

Badania szkodliwego wptywu na rozrodczosc, (5)

Badanie teratoqennoscl.

Badanie przeprowadza sle na krolikach i jednym gatunku gryzonia.

Badanie wptywu na ptodnosc - wykonane przynajmniej na dwoch pokoleniach jednego gatunku
ssaka (w szczeqolnosci szczura lub myszy), w odniesieniu do samic i do sarncow,

Dane medyczne w formie anonimowej.

Dane z badari profilaktycznych pracownikow zatrudnionych w zaktadzie produkcyjnym (jeieli Sq do­
stepne).

Bezposrednie obserwacje medyczne, np. przypadki kliniczne, przypadki zatruc (jeieli sq dostepne),

Analizy stanu zdrowia pracownikow z zaktadu produkcyjnego i innych dostepnvch zrodet,

Badania epidemiologiczne dla populacji generalnej (jeieli Sq dostepne),

Diagnostyka zatruc, w tym swoiste objawy zatrucia i testy kliniczne (jeieli Sq dostepne).

Wyniki obserwacji dotvczacvch dziatania uczulajqcego/alergizujqcego (jeieli sa dostepne),

Metody swoistego leczenia w przypadku zatruc: zasady pierwszej pomocy, odtrutki i sposoby peste­
powania lekarskiego (jeieli Sq dostepne).

Rokowanie w przypadku zatrucia.

Streszczenie opisow badan toksykologicznych na ssakach wraz z wnioskami, w tym najwyisza daw­
ka lub poziom naraienia niewywotujqcy dajqcych sie zaobserwowae szkodliwych skutkow dziatania
(NOAEL), dawka lub poziom niewywotujqcy dajqcych sle zaobserwowae skutkow dziatania (NOEL),
opolna ocena uwzplednlajaca wszystkie dane toksykologiczne i wszelkie inne informacje dotvczace
substancji czynnej. Jeieli to moiliwe, w streszczeniu naleiy podac wszelkie sugestie odnosnie do
srodkow ostroznosci dla pracownikow,

Charakterystyka ekotoksykologiczna substancji czynnej tqcznie z losami i zachowaniem si, w sro­
dowisku

Toksvcznosc ostra dla ryb.

Toksycznosc dla rozwielitki (Daphnia magna).

Test zahamowania wzrostu na glonach.

Zahamowanie aktvwnosci mikrobiologicznej.

Biokoncentracja, losy i zachowanie sie w srodowisku,

Degradacja.

Biotyczna.

Podatnosc na biodeqradacje.

Biodegradacja wtasciwa (w przypadkach, w ktorvch znajduje to zastosowanie).

Abiotyczna.

Hydroliza jako funkcja pH oraz identyfikacja produktow rozktadu.

Fototransformacja w wodzie oraz okreslenie tozsamosci produktow transformacji. (1)

Test przesiewowy adsorpcji/desorpcji.

Jeieli wyniki testu przesiewowego wskaza na koniecznosc wykonania testow, 0 ktorvch mowa
w pkt 6.1.2 lub 6.2.2 zatacznika nr 6 do rozporzqdzenia, naleiy te badania wykonae.

Streszczenie wvnikow badari ekotoksykologicznych, losow i zachowania sle w srodowlsku,

Srodki nlezbedne w celu ochrony ludzi, zwierzilt i srodowiska

Zalecane sposoby i srodki ostroznosci przy stosowaniu, przechowywaniu, transporcie i w przypad­
ku poiaru.
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8.2.
8.3.

8.4.

8.5.

8.5.1.

8.5.2.
8.5.3.
8.5.4.
8.6.

9.

10.

W przypadku poiaru: rodzaj produkt6w reakcji, gaz6w spalinowych itp,

Zalecane srodki w razie awarii.

Mozliwosc powodowania rozktadu lub dekontaminacji w przypadku uwolnienia do:

1) wody, wtaczajac wode przeznaczonq do picia;

2) powietrza;

3) gleby.

Spos6b postepowania z odpadami substancji czynnej w przernvsle i w zastosowaniach profesjonal­
nych.

Mozliwosci ponownego uiycia lub przetworzenia (recyklingu).

Mozliwosci neutralizacji skutk6w dziatania.

Warunki utylizacji lacznie z rodzajem odciek6w.

Warunki spalania.

Spostrzeienia dotvczace niepoiqdanych lub niezamierzonych skutk6w ubocznych oddziatywania na
organizmy poiyteczne i inne, niebedace przedmiotem zwalczania.

Klasyfikacja i oznakowanie substancji czynnej

Propozycje wraz z uzasadnieniem, dotvczace oznakowania i klasyfikacji substancji czynnej zgodne
z przepisami 0 substancjach i preparatach chemicznych, uwzqlednlajace w szczeqolnosci:

1) znak lub znaki ostrzegawcze;

2) napisy okreslajace znaczenie znaku ostrzegawczego;

3) zwroty wskazujqce rodzaj zagroienia (zwroty R);

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

Streszczenie i ocena pkt 2-9.

Obja sn ie nia:

(1) Dane powinny bye przedstawione dla oczyszczonej substancji czynnej.
(2) Dane powinny bye przedstawione dla substancji czynnej.
(3) Badanie drainienia oka nie jest wymagane, jeieli substancja czynna ma wtasciwosci zrace,
(4) Istnieje mozliwosc odstapienla od wymagania badari toksvcznosci przewlektej i rakotworczosci w przypad­

ku w petni przekonywajqcego uzasadnienia, ie badania takie nie sa niezbedne,
(5) Jeieli, w wyjqtkowych okollcznosciach, zgtaszane Sq zastrzeienia odnosnie do koniecznosci wykonywania

tych badan, to zastrzeienia te naleiy w petni rozsadzic,

Objasn ien ia skr6t6w:

1) ISO - International Standard Organization - Mifildzynarodowa Organizacja Normalizacyjna.
21 IUPAC - International Union of Pure and Applied Chemistry - Mi~dzynarodowa Unia Chemii Czystej i Sto­

sowanej.
3) CAS - oznacza numer przypisany substancji przez Chemical Abstrakt Service.
4) WE - oznacza numer przypisany substancji przez Wsp6lnot~ Europejskq.
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Zafllcznik nr 2

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA NIEZBeDNA DO OCENY
SUBSTANCJI CZVNNEJ POCHODZENIA BIOLOGICZNEGO ZAWARTEJ W PRODUKCIE BIOB6JCZVM

I. Zakres wymaganej dokumentacji

1. Wnioskodawca.

2. Tozsamosc substancji czynnej.

3. Zr6dto substancji czynnej.

4. Metody wykrywania i identyfikacji.

5. Wtasciwosci biologiczne substancji czynnej, w tym patoqennosc, zakaznosc w stosunku do organi-
zm6w zwalczanych i nlebedacvch przedmiotem zwalczania, z uwzqlednlenlern cztowieka.

6. Skutecznosc i zakres zamierzonego stosowania.

7. Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzat, metabolizm toksyn.

8. Charakterystyka ekotoksykologiczna, tacznle z losami i zachowaniem si{' substancji w srodowisku oraz
wytwarzanych przez nia toksyn.

9. Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, organizm6w niebedacvch przedmiotem zwalczania i srodowi­
ska.

10. Klasyfikacja i oznakowanie.

11. Streszczenie i ocena pkt 2-10.

W dokumentacji moina pominac informacje, kt6re nie sa nlezbedne z uwagi na rodzaj i wtasciwosci
produktu biob6jczego lub proponowany zakres jego stosowania. To samo dotyczy przypadk6w, gdy nie
istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych rnozllwosci dostarczenia wyni­
k6w badan. W tych przypadkach naleiy przedstawic odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim
moie bye np. receptura ramowa, dla kt6rej wnioskodawca posiada upowainienie do korzystania z da­
nych.

II. Dane szczeg6towe

1. Wnioskodawca

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

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

2. Tozsamosc substancji czynnej

2.1. Nazwa zwyczajowa substancji oraz nazwy zamienne.

2.2. Nazwa taksonomiczna i gatunkowa wskazujaca, czy substancja pochodzi z hodowli macierzystej, czy
jest jej mutantem; w przypadku wirus6w cechy taksonomiczne czynnika, serotyp, gatunek lub mutant.

2.3. Nazwa kolekcji i numer referencyjny w kolekcji, w kt6rej znajduja sle depozyty substancji.

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

3. Zr6dto substancji czynnej

3.1. Wyst{lpowanie w przyrodzie lub inne zrodta,

3.2. Metody izolacji substancji lub szczepu.

3.3. Metody hodowli.

3.4. Metody produkcji substancji czynnej t(lcznie ze szczeg6tami dotvczacvrnl wyposaienia i sposobami po­
stepowanla w celu utrzymania jej iakosci i zapewnienia jednorodnosci zrodta substancji. W przypadku
szczep6w zmutowanych naleiy dostarczvc szczeg6towe dane dotvczace metody otrzymania i izolacji
mutanta, taczn!e ze wszystkimi znanymi r6inicami rnledzv szczepem zmutowanym a szczepem macie­
rzystym i szczepami wvstepujacvrni w warunkach naturalnych.

3.5. Sktad kor'lcowego produktu zawierajaceqo substancje, tj. rodzaj, czvstosc. tozsamosc, wtasclwosci,
zawartosc wszystkich zanieczyszczer'l i organizm6w towarzvszacvch,

3.6. Metody zapobiegania zanieczyszczeniu zasob6w szczepu w banku i utracie zjadliwosci szczepu.

3.7. Sposoby usuwania odpad6w.

4. Metody wykrywania i identyfikacji

4.1. Metody stwierdzania obecnosci i tozsarnosci substancji.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.
5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.
7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

7.1.5.

Metody ustalania tozsamosci i czvstosci szczepu w miejscu przechowywania jego podstawowych za­
sob6w i w kt6rym jest on konfekcjonowany oraz skad pochodza wyniki badari, w tym dane dotvczace
zrnlennosci.

Metody umozllwiajace okreslenie czvstoscl mikrobiologicznej koricoweqo produktu oraz potwierdzaja­
ce, ze zanieczyszczenia utrzymywane sa w spos6b kontrolowany na moiliwym do przvjecia poziomie,
uzyskane wyniki i dane dotvczace zmiennosci,

Metody umozliwiajace wykazanie braku obecnosci patogen6w ludzkich i patogen6w innych ssak6w,
np. zanieczyszczenia substancji czynnej, wtaczajac przypadki obecnosci pierwotniak6w i grzyb6w,
wptyw temperatury (35 °C i inne odpowiednie temperatury).

Metody badania pozostatoscl zdolnych do iycia organizm6w i substancji nietrwatych (np. toksyny)
w lub na produktach poddawanych zabiegowi, zvwnosci, srodkach iywienia zwlerzat, w ptynach ustro­
jowych i tkankach ludzi i zwierzat, glebie, wodzie i powietrzu, w przypadkach, w kt6rych jest to uzasad­
nione.

Wtasciwosci biologiczne substancji czynnej, w tym patogennosc, zakaznosc w stosunku do organi­
zm6w zwalczanych i nieb,dilcych przedmiotem zwalczania, z uwzgl,dnieniem cztowieka

Historia substancji i jej zastosowari w tym, tak dalece, jak jest to znane, jej historia naturalna, oraz,
w przypadkach, w kt6rych jest to uzasadnione, rozmieszczenie geograficzne.

Wptyw na wvstepujace patogeny kr~gowc6w,bezkreqowcow, roslin i innych organizm6w.

Dziatanie na organizmy bedace przedmiotem zwalczania. Patogennosc lub rodzaj antagonizmu z orga­
nizmem gospodarza. Naleiy wtaczvc dane dotvczace zakresu swoistosci gospodarza.

Zarazliwosc, dawka zakazna i mechanizm dziatania, w tym dane dotvczace obecnoscl, braku obecnoscl
lub wytwarzania toksyn tClcznie (w uzasadnionych przypadkach) z danymi 0 ich rodzaju, budowie che­
micznej, stabllnosci i aktvwnosci biologicznej.

Prawdopodobne dziatanie na inne organizmy, niebedace przedmiotem zwalczania.

Zarazliwosc w stosunku do innych organizm6w, nlebedacvch przedmiotem zwalczania.

Wszystkie pozostate dziatania biologiczne na inne organizmy, nlebedace przedmiotem zwalczania,
w tym zakaznosc, patoqennosc i zarazliwosc po prawidtowym zastosowaniu.

Zakaznosc i trwalosc fizyczna po prawidtowym zastosowaniu.

Stabilnosc genetyczna w warunkach srodowiska po prawidtowym zastosowaniu.

Patoqennosc i zakaznosc dla cztowieka i zwierzat w warunkach obniionej odpornosci,

Patogennosc i zakaznosc w stosunku do znanych organizm6w bedacvch pasoiytami lub drapieinikami
w stosunku do organizmu podleqajaceqo zwalczaniu.

Skutecznosc i zakres zamierzonego stosowania

Szkodliwe organizmy podleqajace zwalczaniu oraz materiaty, substancje, organizmy, produkty, urza­
dzenia lub obiekty, kt6re b~dCl poddawane dziataniu srodka lub kt6re b~dCl chronione za jego pomoca,

Zalecane stosowanie (np. srodek owadob6jczy, dezynfekcyjny, przeciwsluzowv ltp.),

Informacje lub inne dane dotvczace niepozadanvch lub niezamierzonych skutk6w ubocznych.

Informacje dotvczace pojawiania sie lub rnozliwosci wvstqpienla opornoscl i moiliwych procedur po­
stepowania w takich przypadkach.

Wptyw na organizmy bedace przedmiotem zwalczania.

Kategoria uiytkownika (przemystowy, profesjonalny, nieprofesjonalny (do powszechnego uiytku)).

Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzilt, metabolizm toksyn

Toksvcznosc ostra.

W przypadkach gdy naraienie na pojedvncza dawke nie znajduje zastosowania, naleiy wykonac serle
badan uwzqledniajacvch r6ine zakresy naraienia (range finding tests) w celu stwierdzenia czynnik6w
o znacznej toksvcznoscl lub zakaznosci.

Pokarmowa.

Sk6rna.

Inhalacyjna.

Drainienie sk6ry i, w uzasadnionych przypadkach, drainienie oka.

Uczulanie sk6ry i, w uzasadnionych przypadkach, poprzez drogi oddechowe.
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7.1.6.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

7.12.

8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

W przypadku wirus6w i wiroid6w, badania w hodowlach kom6rkowych przy zastosowaniu oczyszczo­
nych zakaznvch wirus6w i w pierwotnych hodowlach wyprowadzonych z kom6rek ssak6w, ptak6w
i ryb.

Toksvcznosc podprzewlekta.

Badania 40-dniowe, dwa gatunki, w tym jeden niebedacv gryzoniem.

Narazenie droqa pokarmowq.

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

W przypadku wirus6w i wiroid6w badania zakaznosci wykonane za pornoca pr6by biologicznej lub na
odpowiednich hodowlach kom6rkowych po co najmniej 7 dniach od podania ich zwierzetorn doswiad­
czalnym.

Toksvcznosc przewlekta.

Dwa gatunki, jeden gryzon i jeden inny ssak, narazenie drogq pokarmowq, jezeli nie jest bardziej od­
powiednia inna droga narazenia,

Badanie rakotworczoscl.

Moze bye wykonane tqcznie z badaniami, 0 kt6rych mowa w pkt 7.3, na jednym gryzoniu i jednym in­
nym ssaku.

Badania mutaqennosci.

Zgodnie z zakresem badan, 0 kt6rych mowa w pkt 6.6 zatqcznika nr 1 do rozporzadzenia.

Badania rozrodczosci,

Badanie teratoqennosci - na kr6liku i jednym gatunku gryzonia; badanie ptodnosci - na jednym ga­
tunku, co najmniej dw6ch pokoleniach, samc6w i samic.

Badanie metabolizmu.

Podstawowa toksykokinetyka, wchtanianie (w tym wchtanianie przez skore), rozmieszczenie i wydala­
nie u ssak6w, w tym wvjasnienie szlak6w metabolicznych.

Badanie neurotoksvcznoscl wymagane jest w przypadkach, gdy istniejq wskazania, ze badana substan­
cja ma dziatanie antycholinergiczne lub wykazuje inne dziatanie neurotoksyczne; badanie opoznlone]
neurotoksvcznosci na dorostych kurach domowych wykonuje sie tylko w uzasadnionych przypadkach.

Badania imrnunotoksvcznosci (np. dziatania alergizujqcego).

Badania narazenia przypadkowego wymagane Sq w przypadkach, gdy substancja czynna bedzie obec­
na w produktach przeznaczonych do stosowania w miejscach przechowywania, przygotowywania lub
spozvwania zvwnoscl lub srodkow zvwienia zwierzqt albo w przypadkach, gdy istnieje mozllwosc na­
razenia ludzi albo zwierzat gospodarskich lub domowych na powierzchnie lub przedmioty poddawane
zabiegom.

Dane dotyczqce narazenia ludzi, w tym:

1) dane medyczne w formie anonimowej (jeieli sa dostepne):

2) dane pracownik6w w formie anonimowej (jeieli sa dostepne):

3) dane epidemiologiczne (jeieli Sq dostepne):

4) dane dotyczqce przypadk6w zatruc:

5) dane dotvczace diagnozy zatruc (objawy zatrucia), w tym szczeg6ty test6w analitycznych;

6) proponowane sposoby leczenia zatruc i rokowanie.

Podsumowanie toksvcznosci dla ssak6w - wnioski (w tym NOAEL, NOEL oraz, w uzasadnionych przy­
padkach, ADI), ocena og61na w odniesieniu do wszystkich danych dotyczqcych toksvcznosci, patogen­
nosci i inwazvjnosci, a takie wszelkich innych informacji dotvezacvch substancji czynnej; jeieli to rnoz­
Iiwe w podsumowaniu nalezv zarniescic proponowane srodki i sposoby ochrony uiytkownika.

Charakterystyka ekotoksykologiczna, tacznle z losami i zachowaniem si, substancji w srodowisku
oraz wytwarzanych przez niil toksyn

Toksvcznosc ostra dla ryb.

Toksvcznosc ostra dla rozwielitki (Daphnia magna).

Test zahamowania wzrostu na glonach.

Toksvcznosc ostra na jednym innym organizmie Iqdowym, niebedacvrn przedmiotem zwalczania.

Patoqennosc i zakaznosc dla pszcz6t i dzdzownic.
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8.6. Toksvcznosc ostra albo patoqennosc i zakaznosc w stosunku do innych zagroionych organizm6w nie­
bedacvch przedmiotem zwalczania.

8.7. Wptyw (jeieli wvstepule) na innych przedstawicieli roslin i zwierzqt.

8.8. W przypadku wytwarzania toksyn naleiy przedstawic dane zgodnie z pkt 7.1-7.5 zatqcznika nr 1 do roz­
porzqdzenia oraz losy i zachowanie sle w srodowisku,

8.9. Rozprzestrzenianie sie, ruchliwosc, rozmnaianie sie i trwalosc w powietrzu, glebie i wodzie.

8.10. W przypadku wytwarzania toksyn naleiy przedstawic dane zgodnie z pkt 7.6-7.8 zatqcznika nr 1 do roz­
porzadzenia,

9. Srodki nlezbedne w celu ochrony ludzi, organizm6w niebttd~cychprzedmiotem zwalczania i srodowi­
ska

9.1. Metody i srodki, jakie naleiy zastosowac w przypadku przechowywania, postugiwania sie, transportu
i uiytkowania oraz w przypadku pozaru lub innych prawdopodobnych awarii.

9.2. Dane dotvczace wszelkich okolicznosci lub warunk6w srodowiskowvch, w jakich substancja czynna nie
rnoze bye stosowana.

9.3. Moiliwose i sposoby unieczynniania substancji.

9.4. Skutki zanieczyszczenia powietrza, gleby i wody, szczeg61nie wody przeznaczonej do picia.

9.5. Srodki, jakie naleiy podjac w razie awarii.

9.6. Sposoby postepowania z odpadami substancji czynnej, w tym zdolnosc do przenikania do w6d grun­
towych w razie sktadowania.

9.7. Mozliwosci niszczenia lub odkaiania, lub inne, [esli rnaja zastosowanie, stosowane w wyniku uwolnie­
nia organizm6w odpowiednio do powietrza, wody lub gleby.

10. Klasyfikacja i oznakowanie

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

11. Streszczenie i ocena pkt 2-10
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Zatllcznik nr 3

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA PODSTAWOWA NIEZB~DNA DO OCENY
PRODUKTU BIOBOJCZEGO ZAWIERAJJ\CEGO CHEMICZNJ\ SUBSTANCJI; CZVNNJ\

I. Zakres wymaganej dokumentacji

1. Wnioskodawca.

2. Tozsarnosc produktu biob6jczego.

3. Wtasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biob6jczego.

4. Metody wykrywania i identyfikacji.

5. Przewidywany zakres stosowania i skutecznosc,

6. Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzat, badania toksykologiczne.

7. Badania ekotoksykologiczne lacznie z losami i zachowaniem sie w srodowisku,

8. Zalecane srodki ochrony ludzi, zwierzqt i srodowiska.

9. Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie.

10. Streszczenie i ocena pkt 2-9.

W dokumentacji moina pornlnac informacje, kt6re nie sa niezbedne z uwagi na rodzaj i wtasciwosci
produktu biob6jczego lub proponowany zakres jego stosowania. To samo dotyczy przypadk6w, kiedy
nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia ba­
dan. W takich przypadkach naleiy przedstawic odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim rno­
ze bye np. receptura ramowa, dla kt6rej wnioskodawca posiada upowainienie do korzystania z danych.
Z uwagi na potrzebe ograniczenia liczby zwierzqt uiywanych do doswiadczen informacje wykorzysty­
wane w dokumentacji mogq pochodzic z istniejqcych juz danych.

W celu zminimalizowania cierpien zwierzqt doswiadczalnvch informacje dostarczone w dokumentacji
mogq pochodzic z danych istniejqcych, pod warunkiem przedstawienia uzasadnienia i zaakceptowania
tego uzasadnienia przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych
i Produkt6w Biob6jczych.

II. Dane szczeg6towe

1. Wnioskodawca

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

1.2. Producent produktu biob6jczego i substancji czynnej (nazwa, adres producenta i miejsca wytwarzania
produktu biob6jczego oraz substancji czynnej).

2. Tozsamosc produktu biob6jczego

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

2.2. Szczeg6towe informacje jakosciowe i ilosciowe dotvczace sktadu produktu biob6jczego (np. substan­
cji czynnej, zanieczyszczen, substancji dodatkowych, sktadnik6w obojetnvch).

2.3. Forma uiytkowa i rodzaj produktu biob6jczego (np, koncentrat tworzqcy ernulsje, proszek zwilialny,
roztw6r).

3. Wtasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biob6jczego

3.1. Wyglqd (stan skupienia, barwa),

3.2. Wtasciwosci wybuchowe.

3.3. Wtasciwosci utleniajqce.

3.4. Temperatura zaptonu i inne dane dotyczqce palnosci lub samozaptonu.

3.5. Kwasowosc/zasadowosc i w uzasadnionych przypadkach wartosc pH 1 % roztworu wodnego.

3.6. Gestosc wzqledna,

3.7. Trwatosc w czasie przechowywania - trwatosc i okres przvdatnosci do uiycia. Wptyw swiatta, tempe­
ratury i wilqotnosci na cechy techniczne produktu biob6jczego, reaktvwnosc z materiatem opakowa­
nia.

3.8. Cechy techniczne produktu biob6jczego (np. zwilzalnosc, trwatosc piany, zdolnosc do ptvniecia, wylew­
nose, zdolnosc do pylenia).
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3.9.

4.
4.1.

4.2.

5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

6.
6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Zqodnosc chemiczna i fizyczna z innymi produktami, w tym z innymi produktami biob6jczymi, z kt6ry­
mi przewiduje sle taczne stosowanie.

Metody wykrywania i identyfikacji

Metody analityczne oznaczania stezenla substancji czynnych w produkcie biob6jczym.

Metody analityczne niewymienione w pkt 4.1 zatacznika nr 1 do rozporzqdzenia, tqcznie z danymi do­
tyczqcymi odzvskiwelnosci i granicami oznaczalnosci dla wszystkich sktadnik6w produktu biob6jczego
rnajacvch 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 zwierzqt;

5) zvwnosci lub srodkach iywienia zwierzat poddawanym dziataniu produktu biob6jczego.

Przewidywany zakres stosowania i skutecznose

Grupa produktu i przewidywany zakres stosowania.

Spos6b uiycia, w tym opis stosowanego systemu.

Stosowane stezenia i ilosci, a w przypadkach, w kt6rych ma to zastosowanie, koricowe stezenle pro­
duktu biob6jczego i substancji czynnej w systemie, w kt6rym produkt bedzie stosowany (np. woda do
chtodzenia, woda powierzchniowa, woda stosowana do ogrzewania).

Liczba i czestotllwosc zabieg6w, a w przypadkach, w kt6rych ma to zastosowanie, wszelkie informacje
szczeg6towe odnoszace sie do r6inic geograficznych lub okres6w prewencji niezbednvch z uwagi na
ochrone ludzi i zwierzat.

Dziatanie (np. produkt grzybob6jczy, gryzoniob6jczy, owadob6jczy, bakteriob6jczy).

Organizmy (szkodniki) podlegajqce zwalczaniu i produkty, organizmy lub obiekty podlegajqce ochronie.

wptyw na organizmy podlegajqce zwalczaniu.

Mechanizm dziatania, wtaczajac dziatanie op6inione w czasie (nieuwzqlednlone w pkt 5.4 zatacznika nr
1 do rozporzadzenia).

Uiytkownik: przemyst, stosowanie profesjonalne, og61nie dostepne (nieprofesjonalne).

Propozycje informacji na etykiecie produktu dotvczace 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 0 innych ograniczeniach skutecznosci, w tym dotyczqce opornosci.

Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwlerzat, badania toksykologiczne

Toksvcznosc ostra.

Dotyczy badan z uwzqlednieniern dr6g naraienia, 0 kt6rych mowa w pkt 6.1.1-6.1.3. W przypadku pro­
dukt6w biob6jczych niebedacvch gazami badania z uwzqlednieniern naraienia powinny bye przepro­
wadzone co najmniej dwiema drogami, z kt6rych jedna powinna obejmowae naraienie drogq pokar­
mowa, Wyb6r drugiej drogi bedzie zaleiat od rodzaju produktu i najbardziej prawdopodobnej drogi na­
raienia ludzi. Gazy i substancje lotne powinny bye badane po naraieniu droqa inhalacyjnq.

Pokarmowa.

Sk6rna.

Inhalacyjna.

W przypadku produkt6w biob6jczych zalecanych do stosowania Iacznie z innymi produktami biob6j­
czymi, jeieli to moiliwe, naleiy rnieszanine tych produkt6w poddac badaniom toksvcznosci ostrej,
sk6rnej oraz drainienia oka.

Drainienie sk6ry i oka. (1)

Uczulanie sk6ry.

Dane dotvczace wchtaniania przez skore,

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

Informacje dotvczace naraienia ludzi i os6b przeprowadzajqcych zabiegi produktem biob6jczym.

W uzasadnionych przypadkach naleiy dostarczvc wyniki badan toksykologicznych substancji wchodza­
cych w sktad produktu biob6jczego innych niz substancje czynne.
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7. Badania ekotoksykologiczne tClcznie z losami i zachowaniem sit w srodowisku

7.1. Przewidywane drogi wnikniecia do srodowiska na podstawie proponowanego zakresu stosowania.

7.2. Informacje dotvczace ekotoksykologicznych wlasciwosci substancji czynnej produktu, jezeli dane te nie
mogq bye ekstrapolowane z informacji 0 samej substancji czynnej.

7.3. Dostepne informacje ekotoksykologiczne dotyczqce niebezpiecznych ekologicznie skladnikow produk­
tu innych nii substancja czynna (np. substancji potencjalnie niebezpiecznych), ktore mogq pochodzic
z karty charakterystyki.

8. Zalecane srodkl ochrony ludzi, zwierzat i srodowiska

8.1. Srodki ostroznosci i metody zalecane w przypadku postugiwania sie, stosowania, transportu i pozaru,

8.2. Szczeqolne postepowanie w razie awarii (np. pierwsza pomoc, odtrutki, postepowanle lekarskie, spo­
soby awaryjnego zabezpieczania srodowiska, kt6rych nie okreslono w pkt 8.3 zatacznika nr 1 do rozpo­
rzadzenia),

8.3. Sposoby czyszczenia sprzetu uiywanego do zabieg6w.

8.4. Tozsarnosc odpowiednich produkt6w spalania w przypadku pozaru,

8.5. Sposoby usuwania odpad6w produktu biob6jczego i jego opakowari w przemvsle, dla uzvtkownikow
profesjonalnych i w przypadku zastosowania og61nie dostepneqo (uiytkownicy nieprofesjonalni), np.
mozliwosc ponownego uzvcia, recyklingu, neutralizacji, warunki zrzutu i spalania.

8.6. Mozliwosc rozktadu lub dekontaminacji w przypadku uwolnienia do:

1) powietrza;

2) wody, w tym wody przeznaczonej do spoiycia;

3) gleby.

8.7. Spostrzeienia dotyczqce niepozadanvch lub niezamierzonych skutkow ubocznych, np. dla orqanizrnow
poiytecznych lub niebedacvch przedmiotem zwalczania.

8.8. Repelenty dodawane do opakowania preparatu lub inne sposoby zapobiegajqce szkodliwemu dziata-
niu produktu biob6jczego na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

9. Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie

9.1. Propozycje dotyczqce opakowania i oznakowania.

9.2. Projekt karty charakterystyki (w przypadkach, w kt6rych ma to zastosowanie).

9.3. Uzasadnienie dla klasyfikacji i oznakowania, zgodnie z przepisami 0 substancjach i preparatach che-
micznych.

9.4. Znak lub znaki ostrzegawcze.

9.5. Napisy okreslajace znaczenie znaku ostrzegawczego.

9.6. Zwroty wskazujqce rodzaj zagroienia (zwroty R).

9.7. Zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania (zwroty S).

9.8. Opakowanie (rodzaj, uiyte materiaty, rozmiar itp.), zqodnosc materiatowa produktu z opakowaniem.

10. Streszczenie i ocena pkt 2-9

Obj as ni e n ie:

(1) Badanie drainienia oka nie jest wymagane, jeieli produkt biob6jczy ma potencjalne wtasciwosci zrace,
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Zatllcznik nr 4

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA NIEZB~DNA DO OCENY PRODUKTU
BIOBOJCZEGO ZAWIERAJACEGO SUBSTANCJ~ CZYNNA POCHODZENIA BIOLOGICZNEGO

I. Zakres wymaganej dokumentacji

1. Wnioskodawca.

2. Tozsarnosc i sktad produktu biob6jczego.

3. Wtasciwosci techniczne produktu biob6jczego i wszelkie dodatkowe wtasciwosci biob6jcze inne nii
wynikajqce z substancji czynnej.

4. Metody identyfikacji i analizy produktu biob6jczego.

5. Zamierzone stosowanie i jego skutecznosc,

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

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

8. Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, organizm6w niebedacvch przedmiotem zwalczania i srodowl­
ska.

9. Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie produktu biob6jczego.

10. Streszczenie i ocena pkt 2-9.

W dokumentacji moina porninac informacje, kt6re nie Sq niezbedne z uwagi na rodzaj i wtasclwosci
produktu biob6jczego lub proponowany zakres jego stosowania. To samo dotyczy przypadk6w, gdy nie
istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia ba­
dan. W takich przypadkach naleiy przedstawlc odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim rno­
ze bye np. receptura ramowa, dla kt6rej wnioskodawca posiada upowainienie do korzystania z danych.
Z uwagi na potrzebe ograniczenia Iiczby zwierzat uiywanych do doswiadczeri informacje wykorzysty­
wane w dokumentacji mogq pochodzic z istniejqcych juz danych.

W celu zminimalizowania clerplen zwierzat doswiadczalnvch informacje dostarczone w dokumentacji
mogq pochodzic z danych istniejqcych, pod warunkiem przedstawienia uzasadnienia i zaakceptowania
tego uzasadnienia przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych
i Produkt6w Biob6jczych.

II. Dane szczeg6towe

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.

Wnioskodawca

lmie i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres wnioskodawcy.

Producent produktu biob6jczego i substancji czynnej (nazwa, adres producenta i miejsca wytwarzania
produktu biob6jczego oraz substancji czynnej).

Tozsemose i sktad produktu biob6jczego

Nazwa handlowa lub propozycja nazwy handlowej, numer kodowy nadany przez producenta.

Szczeg6towe [akosciowe i ilosciowe dane dotyczqce sktadu produktu biob6jczego (substancje czynne,
sktadniki obojetne, organizmy towarzyszqce itp.).

Forma uiytkowa oraz rodzaj produktu biob6jczego (koncentrat do wytwarzania emulsji, proszek zwil­
ialny ltp.),

Stezenie substancji czynnej w uiytym materiale.

Wtasciwosci techniczne produktu biob6jczego i wszelkie dodatkowe wtasciwosci biob6jcze inne niz
wynikajllce z substancji czynnej

Wyglqd (barwa i zapach).

Przechowywanie - trwatosc, okres przvdatnoscl do stosowania; wptyw temperatury, sposobu pako­
wania, przechowywania itp, na zachowanie aktvwnoscl biologicznej.

Metody ustalania trwatosci w czasie przechowywania i okresu przvdatnosci do uiycia.

Charakterystyka techniczna produktu biob6jczego.

Zwilzalnosc,

Trwatosc piany.

Zdolnosc do tworzenia zawiesin i trwatosc 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.
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.

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 czastek, zawartosc pyt6w, scieralnosc i kruchosc,

W przypadku granulat6w - badanie sitowe i dane dotvczace rozktadu mas granulatu, przynajmniej
w obrebie frakcji 0 czastkach wi{lkszych nii 1 mm.

Zawartosc substancji czynnej w lub na przvnecle, w granulkach lub materiale poddawanym dziataniu
produktu biob6jczego.

Zdolnosc do tworzenia emulsji, odtworzenia emulsji, trwatosc emulsji.

Zdolnosc do ptvniecia, wvlewnosc i zdolnosc do pylenia.

Zgodnosc fizyczna i chemiczna z innymi produktami, w tym z produktami biob6jczymi, na kt6re uzy­
skano pozwolenie.

Zdolnosc do zwiliania, przylegania i rozmieszczania w czasie stosowania.

Wszelkie zmiany biologicznych wtasciwosci substancji w wyniku sporzqdzania uiytkowej formy preps­
ratu, w szczeqolnosci zmiany patoqennosci i zakaznosci,

Metoda identyfikacji i analizy produktu biob6jczego

Metody analityczne oznaczania sktadu produktu biob6jczego.

Metody oznaczania pozostatosci (np, biotest).

Metody okreslenia czvstoscl mikrobiologicznej produktu biob6jczego.

Metody umoiliwiajqce wykazanie, ie produkt biob6jczy nie zawiera iadnych patogen6w dla ludzi i in­
nych ssak6w lub tei, jeieli zaistnieje taka potrzeba, patogen6w szkodliwych dla srodowiska i organi­
zm6w nlebedacvch przedmiotem zwalczania.

Techniki stosowane do zapewnienia [ednorodnosci produktu i metody jego standaryzacji.

Zamierzone stosowanie i jego skutecznosc

Stosowanie.

Rodzaj produktu (np. do impregnacji drewna, do zwalczania owad6w itp.),

Szczeg6towe dane dotvczace stosowania (np, rodzaje szkodliwych organizm6w podlegajqcych zwal­
czaniu, materiaty poddawane zabiegom itp.),

Stosowane dawki.

W razie potrzeby, wszelkie uwarunkowania lub warunki srodowiska, wynikajqce z badar'l, w kt6rych
produkt moie bye albo nie moie bye stosowany.

Spos6b uiycia.

Liczba i czestotllwosc zabieg6w.

Proponowana instrukcja stosowania.

Dane dotvczace skutecznosci,

Wst{lpne badanie zakresu dawek (range-finding test).

Doswiadczenia terenowe.

Informacje 0 moiliwym pojawianiu sie rozwoju opornosci.

wptyw na jakosc materiat6w i produkt6w poddawanych zabiegom.

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

Pokarmowa, jedna dawka.

Sk6rna, jedna dawka.

Inhalacyjna.

Drainienie sk6ry i w uzasadnionych przypadkach drainienie oka.

Uczulanie sk6ry.

Dostepne dane toksykologiczne dotyczqce pozostatych sktadnik6w.

Naraienie osoby wykonujqcej zabiegi.

Wchtanianie przez skore lub inhalacyjne, zaleinie od postaci preparatu i sposobu jego uiycia.

Mozliwosc naraienia osoby wykonujqcej zabiegi w warunkach terenowych, a w przypadkach, w kt6­
rych jest to uzasadnione, tqcznie z odpowiedniq analiza ilosciowa naraienia tej osoby.
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7. Charakterystyka ekotoksykologiczna (dodatkowe dane ekotoksykologiczne, niezaleznie od danych
wymaganych dla samej substancji czynnej)

Obserwacje dotvczace niepozadanvch lub niezamierzonych skutk6w ubocznych (np. w stosunku do or­
ganizm6w poiytecznych lub innych, niebedacvch przedmiotem zwalczania lub trwatosci w srodowi­
sku)

8. Srodki niezbedne w celu ochrony cztowieka, organizm6w niebtdClcych przedmiotem zwalczania i sro­
dowiska

8.1. Metody zalecane i srodki ostroznosci dotvczace postugiwania sie, przechowywania, transportu i stoso­
wania.

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

8.3. Srodkl w razie awarii.

8.4. Sposoby niszczenia lub dekontaminacji produktu biob6jczego i jego opakowan.

9. Klasyfikacja, opakowanie, oznakowanie

9.1. Propozycje klasyfikacji, opakowania i oznakowanie, wraz z uzasadnieniem.

9.1.1. W odniesieniu do niebiologicznych sktadnik6w produktu:

1) znak lub znaki ostrzegawcze;

2) napisy okreslajace znaczenie znaku ostrzegawczego;

3) zwroty wskazujace rodzaj zagroienia (zwroty R);

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

9.1.2. W odniesieniu do substancji czynnych oznakowanie i klasyfikacja do odpowiednich grup ryzyka;
w przypadkach, w kt6rych rna to zastosowanie, tllcznie ze znakiem zagroienia biologicznego.

9.2. Opakowanie (rodzaj, materiaty, rozmiary ltp.), zqodnosc materiatowa produktu biob6jczego z opako­
waniem.

9.3. Wz6r proponowanego opakowania.

10. Streszczenie pkt 2-9

Zatllcznik nr 5

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA SKROCONA, SKtADANA
W CELU DOKONANIA WPISU DO REJESTRU PRODUKTOW BIOBOJCZVCH STWARZAJJ\CYCH NIEWIELKIE

ZAGROZENIE

1. Wnioskodawca

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

1.2. Producent produktu biob6jczego i substancji czynnej (nazwa, adres producenta i miejsca wytwarzania
produktu biob6jczego oraz substancji czynnej).

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

2. To:zsamosc produktu biob6jczego

2.1. Nazwa handlowa.

2.2. Petny sktad produktu biob6jczego.

2.3. Wtasciwosci fizyczne i chemiczne.

3. Zakres proponowanego stosowania

3.1. Grupa produktu i zakres stosowania.

3.2. Rodzaj uiytkownika.

3.3. Spos6b uzvcla,

4. Dane dotvczaee skuteeznosel

5. Metody analityczne

6. Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie, tClcznie z projektem etykiety

7. Karta charakterystyki zgodnie z przepisami 0 substancjach i preparatach chemicznych
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Zafllcznik nr 6

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA DODATKOWA
DO OCENY SUBSTANCJI CHEMICZNEJ BE;DACEJ SUBSTANCJA CZVNNA

W dokumentacji moina porninac informacje, kt6re nie sa nlezbedne z uwagi na rodzaj i wtasclwosci pro­
duktu biob6jczego tub proponowany zakres jego stosowania. To sarno dotyczy przypadk6w, gdy nie istnieje na­
ukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia badan, W takich przy­
padkach naleiy przedstawic odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim rnoze bye np. receptura ramo­
wa, dla kt6rej wnioskodawca posiada upowainienie do korzystania z danych.

1. Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

1.1. Hozpuszczalnosc w rozpuszczalnikach organicznych, z uwzqlednieniern wptywu temperatury. (1)

1.2. Trwatosc w rozpuszczalnikach organicznych stosowanych w produktach biob6jczych i identyfikacja
produkt6w rozpadu. (2)

2. Analityczne metody wykrywania i identyfikacji

Metody analityczne z uwzqlednieniern odzvskiwalnosci i granic oznaczalnosci substancji czynnej i jej
pozostatosci w ina:

1) powierzchni zvwnoscl,

2) srodkach zvwienia zwierzqt,

3) innych produktach

- w uzasadnionych przypadkach.

3. Badania toksykologiczne i metabolizm

3.1. Badania neurotoksvcznosci,

Sq wymagane w przypadku, jezell substancjq czynnq jest zwiqzek fosforoorganiczny lub jeieli istniejq
inne wskazania, ze rna ona wtasciwosci neurotoksyczne. Badania wykonuje sie na kurach domowych,
jeieli nie rna uzasadnionych wskazan, ze inny gatunek jest bardziej odpowiedni.

W uzasadnionych przypadkach wymagane sa badania opoznione] neurotoksvcznosci,

W przypadku stwierdzenia dziatania hamujqcego ektvwnosc esterazy cholinowej, naleiy wykonac test
odpowiedzi na dziatanie czynnik6w reaktywujqcych aktvwnosc tego enzymu.

3.2. Toksvcznosc dla zwierzqt gospodarskich i domowych.

3.3. Badania dotvczace naraienia ludzi na substancie czvnna,

3.4. Zywnosc i srodki iywienia zwierzat.

Jeieli przewiduje sle stosowanie substancji czynnej w produktach biob6jczych uiywanych w miejscach
przygotowywania lub przechowywania zvwnosci albo w miejscach przygotowywania, spoiywania,
przechowywania srodkow iywienia zwierzqt, przeprowadza si~ badania, 0 kt6rych mowa w pkt 5.1.

3.5. W przypadku, kiedy jakiekolwiek inne badanie dotyczqce naraienia ludzi na substancje czynnq okaze
sie niezbedne, naleiy wvkonac badania, 0 kt6rych mowa w pkt 5.2.

3.6. W przypadku gdy substancja czynna jest przeznaczona do stosowania w produktach do zwalczania ro­
slln, naleiy wvkonac badania umoiliwiajqce ocene toksycznego dziatania jej metabolit6w powstajq­
cych w roslinach, jeieli r6iniq sle one od metabolit6w zidentyfikowanych u zwierzqt.

3.7. Badania mechanistyczne - wszelkie badania podejmowane w celu wvjasnienia skutk6w dziatania
stwierdzonych w badaniach toksvcznosci.

4. Badania ekotoksykologiczne

4.1. Toksvcznosc ostra na jednym organizmie nienaleiqcym do organizm6w wodnych i niebedacvrn przed­
miotem zwalczania.

4.2. Badania, 0 kt6rych mowa w pkt 6 i 7, Sqwymagane, jeieli wyniki badan ekotoksykologicznych i zamie­
rzone stosowanie substancji czynnej wskazujq na zagroienie dla srodowiska,

4.3. Jeieli wyniki badan biodegradacji, 0 kt6rych mowa w pkt 7.6.1.2 zatqcznika nr 1 do rozporzqdzenia, sa
negatywne oraz jeieli prawdopodobnq drogq usuwania substancji czynnej sa scieki, wymagane jest
przeprowadzenie badania, 0 kt6rym mowa w pkt 7.4.1.

4.4. Wszelkie inne badania biodegradacji wynikajqce z wynik6w badan, 0 kt6rych mowa w pkt 7.6.1.1
i 7.6.1.2 zatqcznika nr 1 do rozporzqdzenia.

4.5. Rozktad w powietrzu pod wptywem swiatta (metoda szacunkowa), w tym identyfikacja produkt6w roz­
ktadu. (1)
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4.6.

4.7.

5.
5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

5.1.5.

5.1.6.

5.1.7.

5.1.8.

5.1.9.

5.2.

6.
6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

6.4.

7.
7.1.

Jeieli wyniki badan, 0 kt6rych mowa w pkt 7.6.1.2 zatqcznika nr 1 do rozporzqdzenia lub w pkt 4.4,
wskazujq na taka potrzebe, albo gdy substancja czynna nie podlega rozktadowi biotycznemu lub roz­
ktad ten jest nieznaczny, w takich przypadkach wymagane sa badania, 0 kt6rych mowa w pkt 6.1.1
i 6.2.1, a w uzasadnionych przypadkach w pkt 6.3.

Srodki niezbedne do ochrony srodowiska,

Wskazanie substancji szczeg6lnie niebezpiecznych dla srodowiska wodnego, w rozumieniu ustawy
z dnia 18 lipca 2001 r. - Prawo wodne (Oz. 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 dotyczqce wptywu na zdrowie ludzi

Badania dotyczqce zvwnosci i srodkow iywienia zwierzqt.

Identyfikacja produkt6w rozktadu, reakcji i metabolit6w substancji czynnej w zvwnosci i srodkach iy­
wienia zwierzqt poddawanych dziataniu substancji czynnej lub nia zanieczyszczonych.

Zachowanie sie pozostatosci substancji czynnej, produkt6w jej rozktadu i w uzasadnionych przypad­
kach jej metabolit6w w zvwnosci i srodkach iywienia zwierzqt poddawanych dziataniu lub zanieczysz­
czonych, w tym kinetyka zanikania substancji czynnej.

Dane dotvczace pozostatoscl uzyskane na podstawie badan nadzorowanych umoiliwiajqcych stwier­
dzenie, ze pozostatosci, jakie wyniknq wskutek proponowanego zastosowania produktu biob6jczego,
nie b~dq powodowaty zagroienia dla zdrowia ludzi lub zwierzqt.

Oszacowanie potencjalnego lub rzeczywistego naraienia ludzi na substancje czynnq za posrednlctwern
diety lub z innych zrodet naraienia.

Jeieli w srodkach iywienia zwierzqt przez istotny okres czasu stwierdza sie pozostatosci substancji
czynnej, wymagane sa wyniki badari iywieniowych i metabolizmu u zwierzat gospodarskich w celu
oceny pozostatosci w zvwnosci pochodzenia zwierzeceqo.

Wyniki badan wptywu przetw6rstwa przemystowego lub przygotowania w warunkach domowych na
rodzaj i wielkosc 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 zwiqzane z naraieniem ludzi.

W uzasadnionych przypadkach wymagane beda inne badania.

Dalsze badania los6w i zachowania si{t w srodowisku

Losy i zachowanie sie w glebie.

Szvbkosc i drogi rozktadu, w tym wskazanie procesu i wskazanie wszystkich metabolit6w i produkt6w
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 metabolit6w i produkt6w rozktadu.

Mobilnosc w przynajmniej trzech rodzajach gleby oraz, w uzasadnionych przypadkach, mobil nose me­
tabolit6w i produkt6w rozktadu.

Zakres wvstepowania i rodzaj pozostatoscl zwiqzanych.

Losy i zachowanie sie w wodzie.

Szvbkosc i drogi rozktadu w uktadach wodnych w zakresie nieobjetvrn w pkt 7.6 zatqcznika nr 1 do roz­
porzqdzenia, w tym identyfikacja metabolit6w i produkt6w rozktadu.

Adsorpcja i desorpcja w wodzie (system osad6w glebowych) oraz, w uzasadnionych przypadkach, ab­
sorpcja i desorpcja metabolit6w i produkt6w rozktadu.

Losy i zachowanie sie w powietrzu.

Jeieli substancja czynna bedzie uiywana w produktach do zadymiania (fumigacji), zamgtawiania,
oprysku lub jeieli jest lotna albo jeieli inne dane wskazujq na taka potrzebe. wymagane sa badania
szvbkosci i drogi rozktadu w powietrzu, w zakresie nleobletvm 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 toksvcznosc pokarmowa. Badania tego nie wymaga sle. jeieli do badan okreslonvch w pkt 4.1
zostat wybrany ptak jako gatunek uzupetniajqcy.

Toksvcznosc krotkookresowa: 8-dniowe badanie naraienia z dieta na przynajmniej jednym gatunku, in­
nym nii kura domowa.

Wptyw na rozmnaianie.

Wptyw na organizmy wodne.

Przedtuiona toksvcznosc na odpowiednich gatunkach ryb.

Wptyw na rozmnaianie i szvbkosc wzrostu odpowiednich gatunkow ryb.

Biokumulacja na odpowiednich gatunkach ryb.

Wptyw na rozmnaianie i szvbkosc wzrostu u rozwielitki (Daphnia magna),

Wptyw na inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

Ostra toksvcznosc dla pszczot i innych poiytecznych stawonoqow, np. drapieinych. Do badan naleiy
uiyc innych orqanizrnow nii zastosowane w badaniu, 0 ktorvrn mowa w pkt 4.1.

Toksvcznosc dla didiownic i innych orqanizrnow glebowych niebedacvch przedmiotem zwalczania.

Wptyw na drobnoustroje glebowe nlebedace przedmiotem zwalczania.

Wptyw na inne swoiste, niebedace przedmiotem zwalczania gatunki (rosllnv i zwierzeta), dla ktorvch
istnieje ryzyko zwiqzane ze stosowaniem produktu biobojczeqo,

Inne dziatanie.

Test zahamowania oddychania osadu czynnego.

Streszczenie i ocena danych, 0 ktorvch mowa w pkt 7.1-7.4.

Objas ni e nl a:

(1) Dane dotvcza oczyszczonej substancji czynnej zgodnie z przedstawionq specyfikacjq.
(2) Dane dotvcza substancji czynnej zgodnie z przedstawionq specyfikacjq.
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Zat'lcznik nr 7

3.4.

2.2.

1.2.

2.
2.1.

WYMAGANIA, JAKIM POWINNA ODPOWIADAC DOKUMENTACJA DODATKOWA DO OCENY PRODUKTU
BIOBOJCZEGO ZAWIERAJJ\CEGO CHEMICZNJ\ SUBSTANCJIi CZYNNJ\

W dokumentacji rnozna porninac informacje, kt6re nie S(l niezbedne t. uwagi na rodzaj i wtasciwosci produktu
biobojczeqo lub proponowany zakres jego stosowania. To sarno dotvczv przvpadkow, gdy nie istnieje naukowo
uzasadniona potrzeba lub w razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia badan, W takich przypadkach nale­
iy przedstawic odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim rnoze bye np. receptura ramowa, dla kt6rej wnio­
skodawca posiada upowainienie do korzystania z danych. Z uwagi na potrzebe ograniczenia liczby zwierzat uiy­
wanych do doswiadczen informacje wykorzystywane w dokumentacji mog(l pochodzic z istniejacvch jui danych.

W celu zminimalizowania cierpien zwierzat doswiadczalnvch informacje dostarczone w dokumentacji mog(l
pochodzic z danych istnielacvch, pod warunkiem przedstawienia uzasadnienia i zaakceptowania tego uzasadnie­
nia przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych.

1. Dalsze badania dotyczlIce wptywu na zdrowie ludzi

1.1. Badania dotvczace zvwnosci i srodkow iywienia zwierzat.

1.1.1. Jeieli w srodkach iywienia zwierzat przez istotny okres czasu stwierdza sie pozostatosci substancji
czynnej, wymagane sa wyniki badan iywieniowych i metabolizmu u zwierzat gospodarskich w celu
oceny pozostatosci w zvwnosci pochodzenia zwierzeceqo.

1.1.2. Wptyw przetw6rstwa przemystowego i przygotowania w warunkach domowych na rodzaj i wielkosc
pozostatosci substancji czynnej.

Inne badania odnoszqce sle do naraienia cztowieka.
W uzasadnionych przypadkach beda wymagane inne badania produktu biob6jczego.

Dalsze badania losow i zachowania sit' w srodowisku

W przvpadkach, w kt6rych rna to zastosowanie. wszystkie dane wymagane w pkt 6 zatqcznika nr 6 do
rozporzqdzenia.

Badanie rozmieszczenia i rozprzestrzenlania sie w glebie, wodzie, powietrzu
Wymagania, 0 kt6rych mowa w pkt 2.1 i 2.2, dotvcza wytqcznie sktadnik6w produktu biobojczeqo ma­
jqcych istotne znaczenie ekotoksykologiczne.

Dalsze badania ekotoksykologiczne

Wptyw na ptaki.

Ostra toksvcznosc pokarmowa, jeieli nie wykonano tych badan zgodnie z pkt 7 zatacznika nr 3 do roz­
porzqdzenia.

3.2. Wptyw na organizmy wodne.

3.2.1. W przypadku stosowania na powierzchnie wody, w wodzie lub w poblizu w6d powierwhniowych.

3.2.1.1. Szczeg6towe badania na rybach i innych organizmach wodnych.

3.2.1.2. Pozostatosci w rybach substancji czynnej i metabolit6w istotnych pod wzqledern toksykologicznym.

3.2.1.3. Dla odpowiednich sktadnik6w produktu biobojczeqo mogq bye wymagane badania, 0 kt6rych mowa
w pkt 7.2-7.2.4 zatacznika nr 6 do rozporzadzenia,

3.2.2. Jeieli produkt biob6jczy jest przeznaczony do stosowania w poblizu w6d powierzchniowych, mogq bye
wymagane badania terenowe pozwalajqce na ocene rvzvka dla organizm6w wodnych w przypadku
nadmiernego oprysku.

Wptyw na orqanizmv niebedace przedmiotem zwalczania,

Toksvcznosc dla kreqowcow Iqdowych innych nlz ptaki.

Toksvcznosc ostra dla pszcz6t.

Wptyw na poiyteczne stawonogi, inne nii pszczoty.

Wptyw na didiownice i inne organizmy glebowe niebedace przedmiotem zwalczania, co do kt6rych
istniejq przestanki, ze mogq bye zagroione.

3.3.5. Wptyw na drobnoustroje glebowe, nlebedace przedmiotem zwalczania.

3.3.6. Wptyw na wszystkie inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania (roslinne i zwierzece), co do
kt6rych istnieja przestanki, ze mog(l bye zagroione.

3.3.7. Produkt biob6jczy jest w postaci przvnetv lub granulatu.

3.3.7.1. Badania nadzorowane przeprowadzane w warunkach polowych w celu oszacowania ryzyka dla orga-
nizm6w niebedacvch przedmiotem zwalczania.

3.3.7.2. Badania dostepnosci produktu biob6jczego przez uktad pokarmowy organizm6w nlebedacych przed­
miotem zwalczania, co do kt6rych istnieja przestanki, ze mogq bye zagroione.
Streszczenie i ocena pkt 3.1-3.3.

3.3.

3.3.1.
3.3.2.
3.3.3.
3.3.4.

3.
3.1.
3.1.1.


