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138
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 12 stycznia 2005 r.

w sprawie sposobu dokonywania oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka i dla sSrodowiska
stwarzanego przez substancje nowe?

Na podstawie art. 14 ust. 6 ustawy z dnia 11 stycz-
nia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm.3) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. Ocena ryzyka dla zdrowia ludzi i dla $rodowi-
ska stwarzanego przez substancje nowe obejmuje ko-
lejno nastepujace etapy:

1) identyfikacje potencjalnych szkodliwych zmian
w stanie zdrowia cztowieka lub w $rodowisku po-
wstajgcych w wyniku dziatania substancji nowej
lub identyfikacje skutkéw jej dziatania, wynikaja-
cych z jej swoistych wtasciwosci, zwang dalej
~identyfikacjg zagrozen”;

2) oszacowanie zaleznosci pomiedzy dawka lub po-
ziomem narazenia a, odpowiednio, stopniem na-
silenia lub czestoscia wystepowania zmian lub
skutkéw, o ktéorych mowa w pkt 1, zwane dalej
»,o0ceng zaleznosci dawka (stezenie) — skutek lub
dawka (stezenie) — odpowiedz” — w przypad-
kach, w ktérych zachodzi potrzeba dokonania ta-
kiej oceny;

3) okreslenie emisji, szlakdw i szybkosci rozprze-
strzeniania sie lub przemieszczania w srodowisku
substancji nowej lub produktow jej przemian albo
jej rozktadu, w celu oszacowania dawek lub ste-
zen, na ktoére sg lub moga byé narazone okreslone
populacje, lub ktdre zanieczyszczaja lub moga za-
nieczysci¢ okreslone elementy srodowiska, zwane
dalej , oceng narazenia”; przy dokonywaniu oce-
ny narazenia uwzglednia sie te populacje lub te
elementy $rodowiska, ktérych, odpowiednio, na-
razenie lub zanieczyszczenie mozna przewidzieé
w Swietle dostepnej informacji o substancji no-
wej, ze szczegolnym uwzglednieniem wytwarza-
nia, stosowania, transportu, przechowywania,

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

2) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej re-
gulacji wdrozenia dyrektywy Wspdlnot Europejskich
93/67/EWG z dnia 20 lipca 1993 r. w sprawie zasad oceny
ryzyka dla cztowieka i Srodowiska stwarzanego przez sub-
stancje notyfikowane zgodnie z dyrektywa Rady
67/548/EWG (Dz. Urz. WE L 227 z 08.09.1993).

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187,
z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959
i Nr 121, poz. 1263.

sporzgdzania preparatow lub innych form prze-
twarzania oraz usuwania lub odzysku substancji
nowej;

4) szacunkowag ocene stopnia nasilenia lub czestosci
pojawiania sie szkodliwych zmian w stanie zdro-
wia cztowieka lub w $rodowisku w wyniku przewi-
dywanego narazenia na substancje nowa, lub
przewidywanej wielkosci zanieczyszczenia $rodo-
wiska substancja nowa, lub szacunkowg ocene
prawdopodobienstwa wystgpienia szkodliwych
skutkéw dziatania substancji nowej, wynikajgcych
z jej swoistych wtasciwosci, zwang dalej ,,charak-
terystyka ryzyka”; charakterystyka ryzyka moze
obja¢ oszacowanie wielkosci ryzyka, bedacej ilo-
sciowym wyrazeniem prawdopodobienstwa wy-
stgpienia takich zmian.

8 2. Sposdéb dokonywania oceny ryzyka:

1) dla zdrowia cztowieka z uwagi na toksyczne dziata-
nie substancji nowej okresla zatacznik nr 1 do roz-
porzadzenia;

2) dla zdrowia cztowieka z uwagi na fizykochemiczne
wtasciwosci substancji nowej okresla zatacznik
nr 2 do rozporzadzenia;

3) dla srodowiska okresla zatgcznik nr 3 do rozporzg-
dzenia.

§ 3. W przypadku szczegélnych zmian powstaja-
cych w wyniku dziatania substancji nowej, w szczegol-
nosci takich, jak zanik stratosferycznej warstwy ozonu,
dla ktérych nie mozna dokona¢ oceny ryzyka zgodnie
z 8 2, ryzyko pojawienia sie takich zmian ocenia sie
w kazdym przypadku indywidualnie, a w sprawozda-
niu, o ktérym mowa w § 5, zamieszcza sie petny opis
i uzasadnienie takiej oceny ryzyka.

8§ 4. Po dokonaniu oceny ryzyka, zgodnie z § 2, do-
konuje sie tagcznej oceny ryzyka, zgodnie z zatgczni-
kiem nr 4 do rozporzadzenia.

§ 5. Po dokonaniu tacznej oceny ryzyka, o ktorej
mowa w 8 4, sporzadza sie sprawozdanie. Minimalny
zestaw informacji wymaganych w sprawozdaniu doty-
czacym oceny ryzyka okresla zatacznik nr 5 do rozpo-
rzagdzenia.

8 6. W przypadku okreslonym w art. 14 ust. 3 usta-
wy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i prepara-
tach chemicznych, zwanej dalej ,, ustawg”, zgtaszajacy
dostarcza wyniki wstepnej oceny ryzyka sporzadzone
w jezyku polskim i jezyku angielskim.
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8 7. 1. Jezeli odpowiednie badania swoistych wta-
sciwosci substancji nowej lub rodzaju jej szkodliwego
dziatania na zdrowie cztowieka nie zostaty jeszcze wy-
konane, to wtasciwosci tych nie uwzglednia sige, chy-
ba ze istniejg uzasadnione powody do ich uwzgled-
nienia.

2. Jezeli wyniki badan substancji nowej wskazujg,
ze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 4 ust. 2 ustawy substancji nowej nie klasyfikuje
sie jako substancji niebezpiecznej z uwagi na zagroze-
nia dla zdrowia cztowieka, ocena ryzyka nie musi
obejmowaé dziatan okreslonych w § 1 pkt 2—4,
a w sprawozdaniu, o ktorym mowa w § 5, zamieszcza
sie wniosek wymieniony w 8 9 ust. 1 pkt 1, chyba ze
istniejg uzasadnione powody do obaw, ze substancja
nowa, mimo iz nie jest zaklasyfikowana jako niebez-
pieczna, moze stwarzaé¢ zagrozenie dla zdrowia czto-
wieka.

§ 8. 1. Jezeli, w przypadku oceny ryzyka dla $rodo-
wiska stwarzanego przez substancje nowa z przewidy-
wang wielkoscig obrotu co najmniej 1 tony rocznie,
przedstawione przez zgtaszajgcego wyniki badan swo-
istych wtasciwosci substancji nowej lub jej zdolnosci
do wywotywania szkodliwych zmian w stanie srodo-
wiska wskazujg, ze substancji nowej nie klasyfikuje
sig, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 4 ust. 2 ustawy, jako substancji niebezpiecznej dla
srodowiska, ocena ryzyka nie musi obejmowaé dzia-
tan okreslonych w § 1 pkt 2—4, chyba ze istniejg uza-
sadnione powody do obaw, ze substancja nowa, mi-
mo iz nie jest zaklasyfikowana jako niebezpieczna,
moze stwarzaé zagrozenie dla srodowiska.

2. Jezeli, w przypadku oceny ryzyka stwarzanego
przez substancje nowg z przewidywang wielkoscig ob-
rotu mniejszg niz 1 tona rocznie, przedstawione przez
zgtaszajgcego dane nie umozliwiajg dokonania klasy-
fikacji w odniesieniu do zagrozeh dla $rodowiska,
w procesie identyfikacji zagrozenh rozwaza sie, czy ist-
niejg uzasadnione powody do obaw z uwagi na inne
dane, w szczegdlnosci wtasciwosci fizykochemiczne
lub toksycznos$é. W przypadku braku takich obaw oce-
na ryzyka nie musi obejmowaé dziatan okreslonych
w 8§ 1 pkt 2—4, a w sprawozdaniu, o ktérym mowa
w § 5, zamieszcza sie wniosek wymieniony w § 9
ust. 1 pkt 1.

8 9. 1. Ocene ryzyka konczy sie co najmniej jednym
z nastepujgcych wnioskow:

1) substancja nowa nie stwarza powodu do bezpo-
srednich obaw i mozna jej nie poddawaé ocenie,
dopdki nie pojawia sie nowe informacje na jej te-
mat, przedtozone zgodnie z przepisami art. 20
ustawy;

2) substancja nowa stwarza powody do obaw i nale-
zy zobowigza¢ zgtaszajacego do dostarczenia do-
datkowych informacji niezbednych dla dalszej
oceny ryzyka po przekroczeniu wielkosci obrotu,
o ktérych mowa w art. 14 ust. 5 ustawy i w przepi-
sach wydanych na podstawie art. 20 ust. 6 pkt 1
ustawy;

3) substancja nowa budzi obawy i nalezy zobowigzaé
zgtaszajgcego do niezwtocznego przedstawienia
dodatkowych informacji lub wykonania badan,
o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 ustawy;

4) substancja nowa budzi obawy i wymaga zastoso-
wania jednego z zalecanych srodkéw umozliwiaja-
cych ograniczenie ryzyka dla zdrowia cztowieka
lub dla srodowiska, pojawiajgcego sie w zwigzku
z wprowadzeniem do obrotu nowej substancji
chemicznej, zwanych dalej ,zaleceniami dotycza-
cymi ograniczenia ryzyka”; zalecenia dotyczgce
ograniczenia ryzyka obejmuja:

a) zmiane klasyfikacji i oznakowania opakowan
substancji nowej proponowanych przez zgta-
szajgcego zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 2 ustawy,

b) zmiane tresci karty charakterystyki proponowa-
nej przez zgtaszajgcego zgodnie z art. 14 ust. 1
pkt 2 ustawy,

c) zmiane zalecanych srodkéw zapobiegawczych
w postepowaniu z substancjg nowa, propono-
wanych przez zgtaszajagcego w danych wyma-
ganych przepisami wydanymi na podstawie
art. 14 ust. 5 ustawy,

d) zalecenia podjecia okreslonych dziatan przez
odpowiednie organy w celu ograniczenia ryzy-
ka, wtacznie z zaleceniami dotyczacymi dziatan,
o ktorych mowa w art. 31 i 32 ustawy.

2. Jezeli w wyniku oceny ryzyka zostang wycia-
gniete wnioski przedstawione w ust. 1 pkt 2—4, In-
spektor do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicz-
nych powiadamia o wyciggnietych wnioskach zgta-
szajgcego, ktéry moze przedstawi¢ opinie na temat
tych wnioskéw i ewentualne dodatkowe informacje.

3. Zalecenia dotyczace ograniczenia ryzyka, powo-
dujgce zmniejszenie narazenia jednej populacji lub za-
nieczyszczenia jednego elementu srodowiska, nie po-
winny prowadzi¢ do zwigkszenia narazenia innych po-
pulacji lub wzrostu zanieczyszczenia innych elemen-
téw srodowiska.

4. W przypadku uzyskania dodatkowych informacji
na temat substancji nowej, a w szczegdlnosci wyni-
kéw badan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 ustawy,
i danych, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1 ustawy, wy-
niki oceny ryzyka poddaje sie analizie i w razie ko-
niecznosci rewizji.

8 10. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 18 lutego 2003 r. w sprawie sposobu dokonywa-
nia oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka i dla sSrodowi-
ska stwarzanego przez substancje chemiczne (Dz. U.
Nr 52, poz. 467).

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2005 r. (poz. 138)

Zatacznik nr 1

SPOSOB DOKONYWANIA OCENY RYZYKA DLA ZDROWIA CZLOWIEKA
Z UWAGI NA TOKSYCZNE DZIAtANIE SUBSTANCJI NOWEJ

Czesé A

W procesie oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka
z uwagi na toksyczne dziatanie substancji nowej
uwzglednia sie nastepujace rodzaje szkodliwego dzia-
tania substancji nowej na zdrowie cztowieka oraz na-
stepujgce populacje narazonych lub potencjalnie na-
razonych:

Rodzaj dziatania szkodliwego:
1) ostre dziatanie toksyczne;
2) dziatanie drazniace;
3) dziatanie zrace;
4) dziatanie uczulajace;
5) przewlekte dziatanie toksyczne;
6) dziatanie mutagenne;
7) dziatanie rakotwodrcze;
8) szkodliwe dziatanie na rozrodczos$é.

Populacje:
1) pracownicy;
2) konsumenci;

3) narazeni posrednio poprzez zanieczyszczone $ro-
dowisko.

Czesé¢ B
l. Identyfikacja zagrozen

1. Jezeli w ocenie ryzyka stwarzanego przez sub-
stancje nowa wyniki badan wykonanych w celu identy-
fikacji zagrozen wskazuja, ze z uwagi na dany rodzaj
szkodliwego dziatania, substancji nowej nie klasyfikuje
sig, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 4 ust. 2 ustawy, jako niebezpiecznej, ocena ryzyka
nie musi zawieraé charakterystyki ryzyka w odniesie-
niu do tego rodzaju szkodliwego dziatania, chyba ze
istniejg inne uzasadnione powody do obaw, w szcze-
golnosci dodatnie wyniki badan mutagennosci in vitro.

2. Jezeli w ocenie ryzyka stwarzanego przez sub-
stancje nowa nie zostaly jeszcze wykonane, w celu
identyfikacji zagrozen, odpowiednie badania dla po-
szczegolnych rodzajéw jej szkodliwego dziatania, ta-
kich rodzajow szkodliwego dziatania nie uwzglednia
sig, chyba ze istniejg inne uzasadnione powody do
obaw, w szczegdlnosci przewidywane narazenie lub
przewidywane dziatanie toksyczne z uwagi na struktu-
re chemiczng substancji nowej.

Il. Ocena zaleznosci dawka (stezenie) — skutek lub
dawka (stezenie) — odpowiedz

1. W przypadku ostrego dziatania toksycznego
okresla sig wartosci DLy, (medialna dawka smiertelna)

lub CL;, (medialne stgzenie smiertelne) lub w przypad-
ku wykonania badanh metoda dawki ustalonej, wartosé
dawki réznicujacej. W odniesieniu do dziatania zragcego
lub draznigcego ustala sig, czy substancja nowa posia-
da zdolnos¢ do wywierania takiego dziatania.

2. W przypadku przewlektego dziatania toksyczne-
go (w wyniku powtarzalnego podawania substancji
nowej) oraz toksycznego dziatania na rozrodczosé
okresla sie zalezno$¢ dawka (stezenie) — odpowiedz i,
jezeli to mozliwe, poziom dawkowania (stezenia), przy
ktorym nie obserwuje sie szkodliwych zmian
(NOAEL). Jezeli nie mozna okresli¢ wartosci NOAEL,
okresla sie najnizszg dawke lub stezenie, przy ktérym
obserwuje sie szkodliwe zmiany (LOAEL).

3. W przypadku przewidywanego dziatania muta-
gennego lub rakotwdérczego ustala sig, czy substancja
nowa ma zdolnos¢ do wywierania takiego dziatania.
W przypadkach gdy mozna wykazaé, ze substancja no-
wa, zidentyfikowana jako substancja o dziataniu rako-
twoérczym, nie dziata genotoksycznie, celowe jest usta-
lenie wartosci NOAEL lub LOAEL.

4. W przypadku dziatania uczulajagcego na skore
i uktad oddechowy, z uwagi na brak pewnosci, czy
mozna okresli¢ dawke lub stezenie, ponizej ktérych
nie wystgpig objawy uczulenia u oséb uczulonych na
dang substancje nowg, ustala sig, czy substancja no-
wa ma zdolno$¢ do wywierania takiego dziatania.

Ill. Ocena narazenia

1. Dokonuje sie oceny narazenia populacji (pra-
cownikow, konsumentéw i ludzi narazonych posred-
nio poprzez zanieczyszczone srodowisko), ktérych na-
razenie mozna przewidzie¢. Celem oceny narazenia
jest ilosciowe badz jakosciowe oszacowanie dawek
lub stezen, na ktére dana populacja moze byé narazo-
na. W oszacowaniu takim nalezy uwzgledni¢ czasowe
i przestrzenne zrdznicowanie narazenia.

2. W ocenie narazenia, jezeli jest to mozliwe,
uwzglednia sie w szczegodlnosci:

1) wyniki prawidtowo wykonanych pomiaréw nara-
zenia;

2) wielkos¢ obrotu substancjg nowa;

3) postaé, w jakiej substancja nowa jest wprowadza-

na do obrotu lub stosowana (np. w postaci wta-
snej lub jako sktadnik preparatu);

4) rodzaje zastosowan i zakres ograniczen;

5) informacje o procesach wytwarzania i stosowania,
jezeli sg istotne dla oceny narazenia;

6) wtasciwosci fizykochemiczne, a jezeli jest to istot-
ne dla oceny narazenia, takze wtasciwos$ci powsta-
jace w wyniku stosowanych proceséw wytwarza-
nia lub stosowania (np. tworzenie aerozolu);
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7) mozliwe drogi narazenia i wydajnosé wchtaniania;
8) czestotliwos$é i czas trwania narazenia;

9) rodzaj i wielko$¢ narazonych populacji, jezeli takie
informacje sg dostepne.

W ocenie narazenia bierze sie takze pod uwage in-
formacje zawarte w dokumentacji, o ktérej mowa
w art. 14 ust. 1 ustawy.

3. Jezeli w procesie oceny narazenia stosowane s3g
metody prognostyczne, preferowane sa odpowiednie
wyniki monitoringu narazenia na substancje chemiczne
o analogicznym zastosowaniu i charakterze narazenia.

4. W przypadku substancji nowej bedacej sktadni-
kiem preparatu narazenie na taka substancje nowa
uwzglednia sig, jezeli preparat zostat zaklasyfikowany,
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 4
ust. 2 ustawy, jako niebezpieczny z uwagi na zagroze-
nia dla zdrowia cztowieka, chyba ze istniejg inne uza-
sadnione podstawy dla uwzglednienia takiej substan-
cji nowej w procesie oceny narazenia.

IV. Charakterystyka ryzyka

1. Jezeli dla jakiegokolwiek rodzaju dziatania szko-
dliwego, sposrod wymienionych w czesci A, okreslono
wartosci NOAEL lub LOAEL, w charakterystyce ryzyka,
w odniesieniu do kazdego z rodzajow dziatania szkodli-
wego, zamieszcza sie porownanie tych wartosci z osza-
cowang wielkoscig dawek lub stezen, na ktére beda na-
razone populacje brane pod uwage. W tych przypad-
kach, gdy dostepne sg ilosciowe szacunki narazenia,
oblicza sie stosunek poziomu narazenia do wartosci
NOAEL lub LOAEL. Na podstawie poréwnania jako-
sciowych lub ilosciowych oszacowan poziomu naraze-
nia z wartosciami NOAEL lub LOAEL podaje sie wyniki
charakterystyki ryzyka w odniesieniu do tych rodzajow
dziatania szkodliwego i przedstawia sie jeden z wnio-
skoéw, o ktérych mowa w 8 9 ust. 1 rozporzadzenia.

2. Jezeli dla jakiegokolwiek rodzaju dziatania szko-
dliwego, sposrdéd wymienionych w czesci A, nie okre-
$lono wartosci NOAEL lub LOAEL, w charakterystyce
ryzyka w odniesieniu do takiego rodzaju dziatania
szkodliwego zamieszcza sie ocene prawdopodobien-

stwa pojawienia si¢ szkodliwych zmian w stanie zdro-
wia cztowieka w wyniku takiego dziatania, na podsta-
wie jakosciowych lub ilosciowych informacji na temat
poziomu narazenia uwzglednianych populacji¥. Po
dokonaniu oceny podaje sie wyniki charakterystyki ry-
zyka w odniesieniu do tych rodzajow dziatania szkodli-
wego i przedstawia sie jeden z wnioskéw, o ktérych
mowa w 8§ 9 ust. 1 rozporzadzenia.

3. Dokonujac oceny ryzyka, a w szczegolnosci po-
dejmujac decyzje o wyciggnieciu jednego z wnioskow,
o ktérych mowa w 8 9 ust. 1 rozporzadzenia, uwzgled-
nia sie w szczegolnosci:

1) niepewnos$¢ wynikajgca, miedzy innymi, ze zmien-
nosci danych doswiadczalnych oraz zmiennosci
miedzy- i wewnatrzgatunkowej;

2) charakter i stopien nasilenia szkodliwych zmian;

3) populacje, do ktérej odnosi sie jakosciowa lub ilo-
$ciowa informacja o narazeniu.

V. Scalenie wynikéw

Zgodnie z pkt IV, charakterystyka ryzyka moze do-
tyczy¢ wiecej niz jednego rodzaju potencjalnego dzia-
tania szkodliwego lub wiecej niz jednej populaciji, dla-
tego dokonuje sie oceny charakterystyki ryzyka dla
kazdego z tych rodzajow dziatania. Ocenia sie, ktore
z wnioskéw wymienionych w 8 9 ust. 1 rozporzadzenia
stosuje sie. Po zakonczeniu oceny ryzyka dokonuje sie
przegladu wynikow i wnioskdéw w odniesieniu do po-
szczegoblnych rodzajow potencjalnego dziatania szko-
dliwego i okresla scalony wynik oceny lub wniosek
w odniesieniu do wszystkich rodzajéw szkodliwego
dziatania wymienionych w czesci A.

4 W tych przypadkach, gdy pomimo braku warto$ci NOAEL
lub LOAEL wyniki badan wskazuja na istnienie zaleznosci
pomiedzy wielkoscig dawki lub poziomem stezenia sub-
stancji a stopniem nasilenia szkodliwych zmian oraz gdy,
mimo zastosowania modelu badawczego z jedng dawka
lub jednorazowym narazeniem, mozna oszacowac¢ wzgled-
ny stopien nasilenia danego skutku, dane takie réwniez
uwzglednia sie w procesie oceny prawdopodobienstwa po-
jawienia sie takiego skutku.

Zatacznik nr 2

SPOSOB DOKONYWANIA OCENY RYZYKA DLA ZDROWIA CZt OWIEKA
Z UWAGI NA FIZYKOCHEMICZNE WtASCIWOSCI SUBSTANCJI NOWEJ

Czesc A

W procesie oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka
z uwagi na fizykochemiczne wtasciwosci substancji no-
wej uwzglednia sie potencjalne szkodliwe skutki, ktore
moga wystapi¢ w nastepujacych populacjach narazo-
nych lub potencjalnie narazonych na substancje nowe
o nastepujacych wtasciwosciach fizykochemicznych:

Wiasciwosci fizykochemiczne:
1) wybuchowosé;
2) palnosgé;
3) wtasciwosci utleniajgce.

Populacje:
1) pracownicy;
2) konsumenci;

3) narazeni posrednio poprzez zanieczyszczone $ro-
dowisko.

Czesé¢ B
l. Identyfikacja zagrozen

1. Jezeli w ocenie ryzyka stwarzanego przez sub-
stancje nowa wyniki badan wykonanych w celu oce-
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ny zagrozen w odniesieniu do poszczegdlnych wta-
sciwosci fizykochemicznych wskazuja, ze z uwagi na
te wtasciwosci fizykochemiczne, okreslone zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 4 ust. 2
ustawy, substancji nowej nie klasyfikuje sie jako nie-
bezpiecznej, charakterystyka ryzyka w odniesieniu
do tych wtasciwosci nie jest konieczna, chyba ze ist-
nieja inne uzasadnione powody do jej przeprowa-
dzenia.

2. Jezeli w ocenie ryzyka stwarzanego przez sub-
stancje nowa nie zostaly jeszcze wykonane, w celu
identyfikacji zagrozen, odpowiednie badania w odnie-
sieniu do poszczegolnych wtasciwosci fizykochemicz-
nych, charakterystyka ryzyka w odniesieniu do tych
wtasciwosci nie jest konieczna, chyba ze istniejg inne
uzasadnione powody do jej przeprowadzenia.

Il. Ocena narazenia

Ocena narazenia wskazuje mozliwe do przewidze-
nia warunki stosowania substancji nowej na podsta-

wie informacji zawartej w dokumentacji, o ktérej mo-
wa w art. 14 ust. 1 ustawy.

lll. Charakterystyka ryzyka

W charakterystyce ryzyka zamieszcza sie ocene
prawdopodobienstwa wystgpienia szkodliwych skut-
kéw w mozliwych do przewidzenia warunkach stoso-
wania substancji nowej. Jezeli ocena wskazuje, ze
szkodliwe skutki nie wystapig, proponuje sie wniosek
wymieniony w 8 9 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia. W prze-
ciwnym wypadku proponuje sie wniosek wymieniony
w 8 9 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia.

IV. Scalenie wynikow

Charakterystyka ryzyka moze dotyczy¢ wiecej niz
jednego potencjalnego skutku szkodliwego lub wiecej
niz jednej populacji, dlatego dokonuje sie przegladu
i oceny wynikdw charakterystyki ryzyka dla kazdego
z tych skutkéw i okresla scalony wynik oceny lub sca-
lone zalecenia.

Zatacznik nr 3

SPOSOB DOKONYWANIA OCENY RYZYKA DLA SRODOWISKA

I. Identyfikacja zagrozen

1. W przypadku substancji nowej, niezaklasyfiko-
wanej jako niebezpieczna dla sSrodowiska, rozwaza sie,
czy istniejg inne podstawy dla charakterystyki ryzyka,
biorgc pod uwage w szczegolnosci:

1) informacje wskazujgce na zdolnos$é substancji no-
wej do bioakumulacji;

2) ksztatt krzywej zaleznosci toksycznosci od czasu
w badaniach ekotoksycznosci;

3) informacje o innych rodzajach szkodliwego dziata-
nia, uzyskane w wyniku badan toksycznosci,
w szczegolnosci zaklasyfikowanie substancji no-
wej jako mutagennej, bardzo toksycznej, toksycz-
nej lub szkodliwej z przypisanymi zwrotami R68
lub R48, zgodnie z przepisami wydanymi na pod-
stawie art. 4 ust. 2 ustawy;

4) dane na temat strukturalnych analogéw substancji
nowej.

2. Jezeli w przypadku substancji nowej niezaklasy-
fikowanej jako niebezpieczna dla $srodowiska z uwagi
na brak wynikéw odpowiednich badanh istniejg uza-
sadnione podstawy dla dokonania charakterystyki ry-
zyka, podejmuje sie dziatania, o ktérych mowa w § 9
ust. 1 pkt 2 i 3 rozporzadzenia.

Il. Ocena zaleznosci dawka (stezenie) — skutek lub
dawka (stezenie) — odpowiedz

1. Celem oceny zaleznos$ci dawka (stezenie) — sku-
tek lub dawka (stezenie) — odpowiedz jest oszacowa-
nie stezenia substancji nowej w okreslonych elemen-
tach lub przedziatach srodowiska, ponizej ktérego nie
nalezy spodziewac sie wystgpienia szkodliwych zmian
w $rodowisku. Stezenie takie okres$la sie jako przewi-
dywane stezenie niepowodujace szkodliwych zmian
w $rodowisku (PNEC). Warto$¢ PNEC ustala sie na

podstawie danych zawartych w dokumentaciji, o ktérej
mowa w art. 14 ust. 1 pkt 1 ustawy, lub wynikéw ba-
dan, o ktérych mowa w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 20 ust. 6 ustawy.

2. Wartos$¢ PNEC oblicza sie, wprowadzajac odpo-
wiedni wspotczynnik szacowania do wynikdow badah
przeprowadzonych na organizmach zywych, takich
jak: DL, (medialna dawka $miertelna), CL;, (medialne
stezenie $miertelne), CEg, (medialne stezenie skutecz-
ne), Clg, (medialne stezenie powodujgce 50 % zaha-
mowanie danego parametru, np. wzrostu), wartosé
NOEL lub NOEC (poziom narazenia lub stezenie, przy
ktorym nie obserwuje sie szkodliwych zmian), wartosé
LOEL lub LOEC (najnizszy poziom narazenia lub steze-
nie, przy ktérym obserwowano szkodliwe zmiany), lub
inne odpowiednie wyniki badanh.

3. Wspodtczynnik szacowania uwzglednia stopien
niepewnosci w procesie ekstrapolacji wynikdéw badan
przeprowadzonych na ograniczonej liczbie gatunkow
zwierzat do rzeczywistych warunkéw panujacych
w srodowisku. Przyjmuje sie tym mniejszy wspotczyn-
nik szacowania, im wiecej badan przeprowadzono i im
dtuzszy byt czas trwania narazenia®.

Ill. Ocena narazenia

1. Celem oceny narazenia jest prognozowanie ste-
zeh substancji nowej, ktére moga wystapi¢ w $rodo-
wisku. Stezenia takie okresla sie jako przewidywane

5 Zwykle przyjmuje sie wspotczynnik szacowania rzedu
1.000 dla wartosci CLg, lub CEg, otrzymanych w wyniku
badan ostrego dziatania toksycznego, ale mozna przyjaé
mniejsze wartosci, jezeli dostepne sg inne istotne informa-
cje. Nizsze wartosci wspoéfczynnika przyjmuje sie w przy-
padku wartosci NOEC otrzymanych w wyniku badan prze-
dfuzonego lub przewlektego dziatania toksycznego.
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stezenie w srodowisku (PEC). Jezeli ustalenie wartosci
PEC nie jest mozliwe, konieczne jest jako$ciowe osza-
cowanie wielkosci zanieczyszczenia srodowiska.

2. Wartos¢ PEC lub oszacowane jakosciowo wiel-
kosci zanieczyszczenia srodowiska okresla sie dla
tych elementéw lub przedziatow srodowiska, w kto-
rych mozna w racjonalny sposéb przewidzieé zrzuty,
emisje, uwolnienia lub przemieszczenia substanciji
nowej.

3. Wartosé¢ PEC lub jakosciowo oszacowane wiel-
kosci zanieczyszczenia srodowiska okresla sie na pod-
stawie danych zawartych w dokumentacji, o ktérej
mowa w art. 14 ust. 1 pkt 1 ustawy, lub wynikéw ba-
dan, okreslonych w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 20 ust. 6 ustawy.

4. Ustalajgc wartos$é PEC lub jako$ciowo oszacowa-
ne wielkosci zanieczyszczenia, bierze sie pod uwage:

1) wyniki prawidtowo wykonanych pomiaréw;
2) wielkos¢ obrotu substancjg nowa;

3) postaé, w jakiej substancja nowa jest wprowadza-
na do obrotu lub stosowana (np. w postaci wta-
snej lub jako sktadnik preparatu);

4) rodzaje zastosowan i stopien kontroli;

5) informacje o procesach wytwarzania i stosowania,
jezeli jest to istotne dla oceny narazenia;

6) wtasciwosci fizykochemiczne, a w szczegdlnosci
temperature topnienia, temperature wrzenia, prez-
nos$é par, napiecie powierzchniowe, rozpuszczal-
no$¢ w wodzie, wspotczynnik podziatu n-okta-
nol/woda;

7) prawdopodobne szlaki przedostawania sie do r6z-
nych elementéw $rodowiska oraz zdolnos$é do ad-
sorpcji/desorpcji i rozktadu w $rodowisku;

8) czestotliwos¢ wystepowania i czas trwania zanie-
czyszczen.

W ocenie narazenia bierze sie pod uwage informa-
cje zawarte w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 14
ust. 1 ustawy.

5. W przypadku substancji nowej wprowadzanej
do obrotu w ilosci do 10 ton rocznie ustalenie warto-
$ci PEC lub jakosciowo oszacowanej wielkosci zanie-
czyszczenia srodowiska mozna ograniczy¢ do ogolne-
go srodowiska lokalnego, w ktérym moze dojs¢ do
uwolnienia substancji nowej.

IV. Charakterystyka ryzyka

1. Dla kazdego analizowanego przedziatu srodowi-
ska w sposob jak najpetniejszy poréwnuje sie wartosci
PEC z wartosciag PNEC w celu ustalenia wartosci sto-
sunku PEC/PNEC. Jezeli warto$é stosunku PEC/PNEC
jest mniejsza lub réwna jednosci, nalezy wyciagnaé
whniosek, o ktérym mowa w § 9 ust. 1 pkt 1 rozporza-
dzenia. Jezeli wartosé stosunku PEC/PNEC jest wigk-
sza od jednosci, biorac pod uwage informacje wymie-
nione w pkt | ppkt 2, ustala sig, jaki wniosek nalezy wy-
ciggngé sposrod wymienionych w 8 9 ust. 1 pkt 2—4
rozporzadzenia.

2. Jezeli nie mozna ustali¢ wartosci stosunku
PEC/PNEC, dokonuje sie jakos$ciowego oszacowania
prawdopodobienstwa wystgpienia szkodliwych zmian
w $rodowisku w warunkach przewidywanego pozio-
mu zanieczyszczenia. Po dokonaniu takiego oszaco-
wania wycigga sie odpowiednie wnioski w sposob
opisany w ppkt 1.

V. Scalenie wynikow

Poniewaz charakterystyka ryzyka moze dotyczyé
kilku elementéw srodowiska, przeprowadza sie proces
oceny ryzyka dla kazdego elementu i wycigga odpo-
wiednie wnioski. Po zakohczeniu oceny ryzyka doko-
nuje sie ich przegladu w odniesieniu do réznych ele-
mentow srodowiska i okresla scalony wniosek biorg-
cy pod uwage wszystkie oddziatywania substancji no-
wej na srodowisko.

Zatacznik nr 4

EACZNA OCENA RYZYKA

1. W celu tacznej oceny ryzyka dokonuje sie prze-
gladu wnioskdw, o ktérych mowa w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia cze$¢ B pkt V, zataczniku nr 2 do rozpo-
rzadzenia cze$é B pkt IV i zatagczniku nr 3 do rozporza-
dzenia pkt V, a nastepnie ustala tagczng ocene ryzyka
w odniesieniu do wszystkich rozpatrywanych zagrozen.

2. W przypadku sformutowania zaleceh dostarcze-
nia dodatkowych informacji lub wykonania badan al-
bo podjecia dziatan w celu ograniczenia ryzyka, zale-
cenia takie nalezy uzasadnié. W dziataniach zaleca-
nych w celu ograniczenia ryzyka uwzglednia sie &8 9
ust. 3 rozporzadzenia.

Zatacznik nr 5

MINIMALNY ZESTAW INFORMACJI WYMAGANYCH W SPRAWOZDANIU DOTYCZACYM OCENY RYZYKA

1. W sprawozdaniu, o ktérym mowa w § 5 rozpo-
rzgdzenia, zamieszcza sie:

1) tacznag ocene ryzyka, zgodnie z zatagcznikiem nr 4
do rozporzadzenia;

2) oswiadczenie, ze na podstawie dostepnych infor-
macji substancja nowa nie stwarza powodu do
bezposrednich obaw i mozna nie rozpatrywac za-
grozen z nig zwigzanych, dopdki nie pojawig sie
nowe informacje na ich temat, przedtozone zgod-
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3

4

nie z przepisami art. 20 ustawy, jezeli w odniesie-
niu do wszystkich rozpatrywanych zagrozen zostat
wyciggniety wniosek wymieniony w § 9 ust. 1
pkt 1 rozporzadzenia;

) opis i uzasadnienie wymaganych dodatkowych in-
formacji lub wynikow badan, jezeli w odniesieniu
do ktéregokolwiek z rozpatrywanych zagrozen zo-
stat wyciagniety wniosek wymieniony w 8 9 ust. 1
pkt 2 i 3 rozporzadzenia;

) opis i uzasadnienie zalecen dotyczacych ograni-
czenia ryzyka, jezeli w odniesieniu do ktéregokol-
wiek z rozpatrywanych zagrozen zostat wyciggnie-

ty wniosek wymieniony w & 9 ust. 1 pkt 4 rozporza-
dzenia;

5) streszczenie opinii zgtaszajacego dotyczacej podje-

tych wnioskéw i ewentualnych dodatkowych in-
formacji, jezeli zostaty przedstawione zgodnie
z 8 9 ust. 2 rozporzadzenia.

2. Jezeli w procesie oceny ryzyka ustalono warto-

$ci stosunkow, o ktéorych mowa w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia czes$é B pkt IV ppkt 1 lub w zataczniku
nr 3 do rozporzadzenia pkt IV ppkt 1, oraz wartosé
wspotczynnika szacowania, o ktorej mowa w zataczni-
ku nr 3 do rozporzadzenia pkt Il ppkt 2, wartosci te za-
mieszcza sie w sprawozdaniu.

139
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 stycznia 2005 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie ustalenia limitow cen lekow i wyrobow medycznych wydawanych
Swiadczeniobiorcom bezptatnie, za optata ryczattowa lub czesciowa odptatnoscia

Na podstawie art. 38 ust. 6 ustawy z dnia 27 sierp-

nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210,
poz. 2135) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia

17 grudnia 2004 r. w sprawie ustalenia limitow cen

»198. Insulini injectio neutralis

lekow i wyrobow medycznych wydawanych $wiad-

czeniobiorcom bezptatnie,

lub

za optatg ryczattowa

czesciowg odptatnoscia (Dz. U. Nr 274,

poz. 2727) w zataczniku wprowadza sie nastepujace
zmiany:

1)

Ip. 198 otrzymuje brzmienie:

1) | Actrapid HM roztwor do wstrzykiwan 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990237814 70,87
2) | Actrapid HM roztwor do wstrzykiwan 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990237715 29,82
3) | Actrapid HM Penfill roztwdr do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wktadow

do wstrzykiwacza

po 1,5 ml 5909990237913 60,29

5 wktadéw do

wstrzykiwacza

po 3 ml 5909990237920 100,49
4) | Actrapid Novolet roztwdr do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy

po 3 ml 5909990378029 100,49
5) | Gensulin R roztwdr do wstrzykiwari 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990851911 29,82
6) | Gensulin R roztwor do wstrzykiwan 100 j.m./ml| 1 fiol. 10 ml 5909990852017 70,87
7) | Gensulin R roztwdr do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadow

do wstrzykiwacza

po 3 ml 5909990852116 100,49
8) | HumadJect R roztwdr do iniekcji podskdrnych

lub domigsniowych 100 j.m./ml 5 s—-amp. 3 ml 5909990805310 100,49
) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa

Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134,

poz. 1439).




