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Dyrektywa 91/414/EEC

Artykut 13

1. Bez uszczerbku dla art. 10 Panstwa Cztonkowskie wymagajg, aby
wnioskodawcy ubiegajacy sie o zezwolenie na dopuszczenie srodka
ochrony roslin do obrotu ztozyli wraz z wnioskiem:

¢ dokumentacje spetniajgca, w swietle obecnego stanu wiedzy
naukowe]j i technicznej, wymogi okreslone w zatgczniku Ill;

oraz

¢ dla kazdej substanciji czynnej zawartej w srodku ochrony roslin,
dokumentacje spetniajgca, w swietle obecnego stanu wiedzy
naukowej i technicznej, wymogi okreslone w zatgczniku II.




Dyrektywa 91/414/EEC

Badania nalezy przeprowadzac zgodnie z metodami opisanymi w
zataczniku V do dyrektywy 79/831/EWG lub, w przypadku gdy metoda
jest nieodpowiednia lub nie zostata opisana, innymi stosowanymi
metodami, ktérych uzycie nalezy uzasadnié. Badania nalezy
przeprowadzac zgodnie z wymogami dyrektywy 86/609/EWG oraz
zasadami ustanowionymi w dyrektywie 87/18/EWG.




Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rad vy

(3) Badania substancji czynnych znajduj acych si e w pestycydach
powinny si e odbywa € zgodnie z dyrektyw g 67/548/EWG.

Artykut 1
1. Painstwa Czionkowskie podejmuj g wszelkie niezb edne srodki w celu
zapewnienia, ze laboratoria przeprowadzaj gce badania produktow
chemicznych, zgodnie z dyrektyw g 67/548/EWG, przestrzegaj q zasad
dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL)  ustanowionych w zat aczniku | do
niniejszej dyrektywy.




Dyrektywa 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do kontroli | weryfikacji
procesow organizacyjnych i warunkéw, zgodnie z ktor ymi
badania laboratoryjne s 3 planowane, prowadzone, zapisywane i
przedstawiane dla potrzeb bada n nieklinicznych wszystkich
srodkow chemicznych (np. kosmetykéw, chemikaliow
przemystowych, produktow medycznych, dodatkow do
zywno sci, dodatkow paszowych, pestycydow ),
przeprowadzanych zgodnie z zasadami i przepisami w celu
oszacowania wptywow, jakie te produkty wywieraj a na cztowieka,
zwierz eta i srodowisko.




Dyrektywa 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

Artykut 3

1. Panstwa Czionkowskie wyznaczaj q organy odpowiedzialne za
przeprowadzanie na swoim terytorium kontroli labora toriow i
badan w nich prowadzonych, w celu oceny zgodno sciz DPL.

2. Organy okre slone w ust. 1 przeprowadzaj q kontrol e laboratorium i
badan zgodnie z przepisami ustanowionymi w zat  gczniku I.




Krajowe przepisy dotycz ace kontroli jako $ci badan SOR zwiazanych z
bezpiecze nstwem dla zdrowia ludzii srodowiska

Art. 8. 1. Tworzy sie urzad Inspektora do Spraw Substancji |
Preparatow Chemicznych , zwanego dalej Inspektorem.

Art. 9. 1. Inspektor podlega ministrowi wta sciwemu do spraw
zdrowia, ktory go powoluje i odwotuje po zasiegnieciu opinii
ministrow wiasciwych do spraw gospodarki i do spraw srodowiska.

2. Inspektor do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych jest
centralnym organem administracjirz  gdowej .

Art. 11 . 2. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura
do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych , zwanego dalej
"Biurem", ktorym Kieruje i reprezentuje je na zewnatrz.




Krajowe przepisy dotycz ace kontroli jako $ci badan SOR zwiazanych z
bezpiecze nstwem dla zdrowia ludzii srodowiska

Art. 2. 1. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

11a) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej —rozumie sie przez to
system zapewnienia jako sci bada n, okreslajacy zasady organizacji
jednostek badawczych wykonujgcych niekliniczne badania z zakresu
bezpieczenstwa i zdrowia cztowieka i sSrodowiska, w szczegolnosci
badania substancji i preparatow chemicznych wymaganych ustawa, i
warunki, w jakich te badania sg planowane, przeprowadzane i
monitorowane, a ich wyniki sg zapisywane, przechowywane i
podawane w sprawozdaniu,




Krajowe przepisy dotycz ace kontroli jako $ci badan SOR zwiazanych z
bezpiecze nstwem dla zdrowia ludzii srodowiska

Art. 24. 1. Badania wia sciwo sci fizykochemicznych,

toksyczno S$ci i ekotoksyczno $ci substancji i preparatow,
wykonywane w celu spetnienia wymogow ustawy, b  eda
przeprowadzane zgodnie z przepisami, o ktérych mowa W ust. 2, a

W szczegolno sci tam, gdzie to przewidziane zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.




Krajowe przepisy dotycz ace kontroli jako $ci badan SOR zwiazanych z
bezpiecze nstwem dla zdrowia ludzii srodowiska

Art. 39. 1. Z wnioskiem o wydanie zezwolenia na dopusz  czenie srodka

ochrony ro slin do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polski ej mo ze
wyst gpi € podmiot zajmuj 3acy si e jego produkcj g lub obrotem, zwany
dalej "wnioskodawc @", maj acy miejsce zamieszkania albo siedzib e na

terytorium Rzeczypospolite] Polskiej lub w jednym z panstw
cztonkowskich.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada si e do ministra
witasciwego do spraw rolnictwa.




Krajowe przepisy dotycz ace kontroli jako $ci badan SOR zwiazanych z
bezpiecze nstwem dla zdrowia ludzii srodowiska

3. Wniosek zawiera;

3) wyniki bada n, w tym rownie z wyniki bada n skuteczno sci dziatania
srodka ochrony ro slin, informacje, dane oraz oceny, dotycz gce srodka
ochrony ro slin, wydane na podstawie przepisow art. 60 pkt 1;

5. Badania srodka ochrony ro slin, z wytaczeniem bada i skuteczno Sci
dziatania srodka ochrony ro slin, oraz badania jego substancji aktywnej, o
ktorych mowa w ust. 4 pkt 3 i 4, przeprowadza si  e:

1) w jednostkach uprawnionych na podstawie przepiso W 0 substancjach |
preparatach chemicznych lub wka  sciwych przepisoéw pa nstw
cztonkowskich;

2) przy pomocy metod okre slonych w przepisach o substancjach i
preparatach chemicznych.




Krajowe przepisy dotycz ace kontroli jako $ci badan SOR zwiazanych z
bezpiecze nstwem dla zdrowia ludzii srodowiska

§ 3. Jednostk g wiasciw g do kontroli i weryfikacji  spetniania
przez jednostki badawcze zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz
nadawania i cofania uprawnien do wykonywania wymaganych ustawg
badan w przypadku, odpowiednio, spetniania lub niespetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jest Biuro do Spraw Substancji |
Preparatow Chemicznych , zwane dalej "Biurem".




Krajowe przepisy dotycz ace kontroli jako $ci bada h SOR zwigzanych z
bezpiecze nstwem dla zdrowia ludzii srodowiska

Na podstawie art. 39 ust. 6 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie
Ministrow (Dz. U. z 2003 r. Nr 24, poz. 199,. i Dz. U. Nr 80, poz. 717) oraz
8 5 zalgcznika do zarzagdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 sierpnia 2003 r.
w sprawie nadania statutu Biuru do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych (Dz. Urz. M.Z. z 2003 r. Nr 9, poz. 79), zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1.

Ustala sie regulamin kontroli i weryfikacji zgodnosci z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej stanowigcy zatgcznik do zarzadzenia.




Krajowe przepisy dotycz ace kontroli jako $ci badan SOR zwiazanych z
bezpiecze nstwem dla zdrowia ludzii srodowiska

. produktow leczniczych

. produktow leczniczych weterynaryjnych

. srodkow ochrony ro slin

. Substancji i preparatdow chemicznych

. kosmetykow

. produktow biobojczych

. dodatkéw do zywno sci i dodatkéw do pasz




Rodzaje bada n w odniesieniu do SOR

badania wtasciwosci fizykochemicznych

badania wiasciwosci toksykologicznych

badania wtasciwosci mutagennych

badania wtasciwosci ekotoksykologicznych

badania zachowania sie substancji w wodzie, glebie i
powietrzu; biokumulacja

badania pozostatosci (substancji aktywnej i metabolitow)

badania wptywu na ekosystemy naturalne i sztuczne




Krajowe przepisy dotycz ace kontroli jako $ci badan SOR zwiazanych z
bezpiecze nstwem dla zdrowia ludzii srodowiska

Prowadzenie kontroli i weryfikacji  spetniania przez jednostki badawcze
zasad DPL, oraz nadawanie i cofanie uprawnien do wykonywania badan,
o ktorych mowa w art. 24 ustawy o0 substancjach i preparatach

chemicznych;

Wspotpraca z wilasciwymi organami panstw cztonkowskich  Unii
Europejskiej | Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju, w
szczegolnosci z innymi Jednostkami ds. Monitorowania;

Prowadzenie wykazu jednostek badawczych dziatajgcych zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce;




Wytyczne Komisji Europejskiej odno  snie stosowania zasad DPL w
badaniach SOR




Wytyczne Komisji Europejskiej odno §'nie stosowania zasad DPL w
badaniach SOR




Wytyczne Komisji Europejskiej odno  snie stosowania zasad DPL w
badaniach SOR




Wytyczne OECD odno $nie stosowania zasad DPL w badaniach SOR




ul: Sw. Teresy 8

91-348 t6d z
Tel: +42 6314947 Fax: +42 6314679

e-mail:
biuro@chemikalia.gov.pl
tomasz.wasiela@chemikalia.gov.pl




DZIEKUJE PANSTWU ZA UWAGE




