438
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 18 lutego 2003 r.

w sprawie okreslenia progow wielkosci obrotu substancjami nowymi oraz zakresu i rodzaju badan
wymaganych po przekroczeniu tych progow

Na podstawie art. 20 ust. 6 ustawy z dnia 11 stycz-
nia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm.2)) zarzgdza sie, co na-
stepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) progi wielkosci obrotu substancjami nowymi, po
ktdrych przekroczeniu zgtaszajacy jest obowigzany
wykonaé dodatkowe badania i przedstawi¢ Inspek-
torowi do Spraw Substancji i Preparatow Chemicz-
nych, zwanemu dalej ,Inspektorem”, wyniki tych
badan w okreslonym terminie;

2) zakres i rodzaje badan wymaganych po przekrocze-
niu progow wielkosci obrotu, o ktérych mowa
w pkt 1.

8 2. 1. Progi wielkosci obrotu substancjami nowy-
mi, po ktdrych przekroczeniu zgtaszajacy jest obowig-
zany wykonaé dodatkowe badania i przedstawié In-
spektorowi wyniki tych badan, wynosza:

1) 10 ton rocznie lub gdy catkowity obroét przekroczy
50 ton;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczego-
towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367 orazz2002r. Nr 135, poz. 1145i Nr 142, poz. 1187.

2) 100 ton rocznie lub gdy catkowity obrot przekroczy
500 ton;

3) 1 000 ton rocznie lub gdy catkowity obroét przekro-
czy 5 000 ton.

2. Termin wykonania dodatkowych badan i przed-
stawienia ich wynikéw okresla kazdorazowo Inspektor,
bioragc pod uwage czas trwania wymaganych badan.

8§ 3. 1. Zakres i rodzaj badan wymaganych po prze-
kroczeniu progu wielkosci obrotu, o ktérym mowa:

1) w 8§ 2 ust. 1 pkt 1, okresla zatgcznik nr 1 do rozpo-
rzadzenia;

2) w § 2 ust. 1 pkt 2, okresla zatagcznik nr 2 do rozpo-
rzgdzenia;

3) w 8§ 2 ust. 1 pkt 3, okresla zatgcznik nr 3 do rozpo-
rzagdzenia.

2. Badan, o ktérych mowa w ust. 1, nie wykonuje sig,
jezeli wyniki oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka i dla
srodowiska, stwarzanego przez substancje chemiczne,
dokonanej zgodnie z przepisami wydanymi na podsta-
wie art. 14 ust. 6 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o sub-
stancjach i preparatach chemicznych, wskazuja, ze wy-
konanie niektérych lub wszystkich tych badan nie jest
konieczne.

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

Minister Zdrowia: M. Balicki
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 lutego 2003 r. (poz. 438)

Zatacznik nr 1

ZAKRES | RODZAJ BADAN WYMAGANYCH PO PRZEKROCZENIU PROGU WIELKOSCI OBROTU,
O KTORYM MOWA W § 2 UST. 1 PKT 1 ROZPORZADZENIA

I. Badania wtasciwosci fizykochemicznych

1. Zakres i rodzaj badah wtasciwosci fizykochemicz-
nych obejmuje te badania, ktére nie zostaty prze-
prowadzone przy zgtoszeniu nowej substancji.

2. Zakres badan witasciwosci fizykochemicznych,
o ktérych mowa w ust. 1, uzaleznia sig¢ od wynikow
badan okreslonych w zataczniku nr 1 do rozporza-
dzenia wydanego na podstawie art. 14 ust. 5 usta-
wy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i pre-
paratach chemicznych, zwanej dalej ,ustawg”,
i wynikéw oceny ryzyka dokonanej przez Inspekto-
ra zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 14 ust. 6 ustawy.

3. Jezeli wyniki oceny ryzyka, o ktéorych mowa w ust. 2,
wskazujg na takg koniecznos¢, przeprowadza sie ba-
dania pozwalajgce na obserwacje i wykrywanie sub-
stancji lub produktéw jej przeksztatcen w srodowi-
sku oraz badanie produktéw rozpadu termicznego.

Il. Badania toksycznosci

1. Badania wptywu na ptodnosé¢ (jeden gatunek, jed-

no pokolenie, samce i samice, najbardziej stosow-
na droga narazenia)
Jezeli wyniki badan jednopokoleniowych nie sa jed-
noznaczne, wymagane sg badania dwupokolenio-
we. Zaleznie od harmonogramu dawkowania mozli-
we jest w tych badaniach uzyskanie dowodow dzia-
tania teratogennego. Dowody pozytywne sprawdza
sie w pefnych badaniach dziatania teratogennego.

2. Badania dziatania teratogennego (jeden gatunek,
najbardziej stosowna droga narazenia)

Takie badania sg wymagane, jezeli dowoddw dzia-
tania teratogennego nie uzyskano w badaniach
wptywu na ptodnosc.

3. Badania toksycznosci podchronicznej lub przewle-
ktej, tacznie z badaniami specjalnymi (jeden gatu-
nek, samce i samice, najbardziej stosowna droga
narazenia)

Badania takie sa wymagane, jezeli wyniki badan
z powtarzanym dawkowaniem, ktore wymieniono
w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia wydanego na
podstawie art. 14 ust. 5 ustawy, lub inne istotne in-

formacje wskazuja na koniecznosc¢ dalszych sto-

sownych badan. Wyniki, ktére wskazuja na koniecz-

nosc takich badan, obejmuja w szczegdlnosci:

1) powazne lub nieodwracalne uszkodzenia;

2) bardzo niski poziom lub brak dawki , niedziatajg-
cej toksycznie”;

3) wyrazne podobienstwo struktury chemicznej
badanej substancji do struktury chemicznej in-
nych substancji o udowodnionym niebezpiecz-
nym dziataniu.

4. Dodatkowe badania dziatania mutagennego lub
przesiewowe badania dziatania rakotwdrczego,
zgodnie ze strategig opisang w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy

Jezeli wyniki obu podstawowych testow sg ujem-
ne, dalsze badania prowadzi sie stosownie do spe-
cyficznych wtasciwosci i przewidywanych zastoso-
wan substancji. Jezeli wyniki jednego lub obu pod-
stawowych testow sg dodatnie, dodatkowe bada-
nia obejmujg te same lub inne cechy w innych te-
stach in vitro.

5. Podstawowa informacja toksykokinetyczna.

lll. Badania ekotoksycznosci

1. Badania toksycznos$ci przedtuzonej na rozwielit-
kach (Dafnia magna) (21 dni).

Badania toksycznego dziatania na rosliny wyzsze.
Badania toksycznego dziatania na dzdzownice.
Dalsze badania toksycznego dziatania na ryby.

o~ D

Badania kumulacji gatunkowej; jeden gatunek, naj-
lepiej ryba.

6. Dodatkowe badania rozktadu substancji, jezeli wy-
starczajagcej degradacji nie udowodniono w wyni-
ku badan wymienionych w zatagczniku nr 1 do roz-
porzadzenia wydanego na podstawie art. 14 ust. 5
ustawy.

7. Dalsze badania adsorpcji i desorpcji, zalezne od wy-
nikdw badan wymienionych w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 14
ust. 5 ustawy.

Zatacznik nr 2

ZAKRES | RODZAJ BADAN WYMAGANYCH PO PRZEKROCZENIU PROGU WIELKOSCI OBROTU,
O KTORYM MOWA W § 2 UST. 1 PKT 2 ROZPORZADZENIA

I. Badania wtasciwosci fizykochemicznych
1. Zakres i rodzaj badan wtasciwosci fizykochemicz-
nych obejmuje te badania, ktére nie zostaty prze-
prowadzone przy zgtoszeniu nowej substancji.

2. Zakres badan wtasciwosci fizykochemicznych,
o ktérych mowa w ust. 1, uzaleznia sie od wynikéw
badan okreslonych w zatgczniku nr 1 do rozporza-
dzenia wydanego na podstawie art. 14 ust. 5 usta-
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wy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i pre-
paratach chemicznych, zwanej dalej ,ustawa”,
i wynikdw oceny ryzyka dokonanej przez Inspekto-
ra zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 14 ust. 6 ustawy.

3. Jezeli wyniki oceny ryzyka, o ktérych mowa w ust. 2,

wskazujg na taka koniecznos¢, przeprowadza sie ba-
dania pozwalajgce na obserwacje i wykrywanie sub-
stancji lub produktéw jej przeksztatcen w $srodowi-
sku oraz badanie produktéw rozpadu termicznego.

ll. Badania toksycznosci

1. Badania wptywu na ptodnos$é (jeden gatunek, jed-
no pokolenie, samce i samice, najbardziej stosow-
na droga narazenia)

Jezeli wyniki badan jednopokoleniowych nie sa
jednoznaczne, wymagane sg badania dwupokole-
niowe. Zaleznie od harmonogramu dawkowania
mozliwe jest w tych badaniach uzyskanie dowo-
dow dziatania teratogennego. Dowody pozytywne
sprawdza sie w petnych badaniach dziatania tera-
togennego.

. Badania dziatania teratogennego (jeden gatunek,
najbardziej stosowna droga narazenia)

Takie badania sa wymagane, jezeli dowoddw dzia-
tania teratogennego nie uzyskano w badaniach
wptywu na ptodnosc.

3. Badania toksycznosci podchronicznej lub przewle-

ktej tacznie z badaniami specjalnymi (jeden gatu-
nek, samce i samice, najbardziej stosowna droga
narazenia)

Badania takie sa wymagane, jezeli wyniki badan
z powtarzanym dawkowaniem, ktore wymieniono
w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia wydanego na
podstawie art. 14 ust. 5 ustawy, lub inne istotne in-
formacje wskazujg na koniecznosc¢ dalszych sto-
sownych badan. Wyniki, ktore wskazujag na koniecz-
nosc¢ takich badan, obejmuja w szczegdlnosci:

1) powazne lub nieodwracalne uszkodzenia;

2) bardzo niski poziom lub brak dawki , niedziatajg-
cej toksycznie”;

3) wyrazne podobienstwo struktury chemicznej ba-
danej substancji do struktury chemicznej innych
substancji o udowodnionym niebezpiecznym
dziataniu.

4. Dodatkowe badania dziatania mutagennego lub
przesiewowe badania dziatania rakotwdrczego,
zgodnie ze strategig opisang w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy

Jezeli wyniki obu podstawowych testow sa ujem-
ne, dalsze badania prowad:zi sie stosownie do spe-
cyficznych wtasciwosci i przewidywanych zastoso-
wan substancji. Jezeli wyniki jednego lub obu pod-
stawowych testow sg dodatnie, dodatkowe bada-
nia obejmuja te same lub inne cechy w innych te-
stach in vitro.

5. Podstawowa informacja toksykokinetyczna.

lll. Badania ekotoksycznosci

1. Badania toksycznosci przedtuzonej na rozwielitkach
(Dafnia magna) (21 dni).

. Badania toksycznego dziatania na rosliny wyzsze.
. Badania toksycznego dziatania na dzdzownice.
. Dalsze badania toksycznego dziatania na ryby.

. Badania kumulacji gatunkowej; jeden gatunek, naj-
lepiej ryba.

6. Dodatkowe badania rozktadu substancji, jezeli wy-

starczajagcej degradacji nie udowodniono w wyni-

ku badan wymienionych w zatgczniku nr 1 do roz-

porzadzenia wydanego na podstawie art. 14 ust. 5

ustawy.

7. Dalsze badania adsorpcji i desorpcji, zalezne od wy-
nikdw badan wymienionych w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 14
ust. 5 ustawy.

g &~ WDN

Zatacznik nr 3

ZAKRES | RODZAJ BADAN WYMAGANYCH PO PRZEKROCZENIU PROGU WIELKOSCI OBROTU,
O KTORYM MOWA W § 2 UST. 1 PKT 3 ROZPORZADZENIA

|. Badania toksykologiczne

Zakres badan obejmuje nastepujace rodzaje ba-

6) dodatkowe badania toksykokinetyczne obejmujace
biotransformacje i farmakokinetyke;

dan, oile nie pojawig sie uzasadnione przyczyny, wska- 7) dodatlgovll/fe badania toksycznego dziatania na na-
zujace, ze mozna je pomingac: rzady i uktady.

1) badania toksycznosci przewlektej; Il. Badania ekotoksykologiczne
2 ia rak 5 Sci; , A . .
)badam—a rakotworczoscl B . . Zakres badan obejmuje nastepujace rodzaje ba-
3) badania wptywu na pfodnosc (np. badania tréjpo-  dan, o ile nie pojawia sie uzasadnione przyczyny, wska-
koleniowe), jezeli udowodniono wptyw na ptod- zyjgce, ze mozna je pominaé:
nosé niku badan mienionych atgcznik . .. .. .
nr 1 dv(\)/ \r,\g;ploruzqdzenia\gvy 'enionych w zatgczniku 1) dodatkowe badania kumulacji, degradacji, mobil-

4) badania tok ; {+ okof nos$ci oraz adsorpcji/desorpcji;
daovsyr/niapgpsozgzdnoev?ls;wp ywinarozwoj oketoporo- 2) dalsze badania dziatania toksycznego na ryby;

5) badania teratogennosci (gatunki, ktérych nie uzyto 3) badania toksycznego dziatania na ptaki;

w odpowiednim badaniu wykonanym wczes$niej); 4) badania toksycznego dziatania na inne organizmy.



