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STRESZCZENIE

Dopuszczanie srodkow ochrony roslin przed ich wprowadzeniem do obrotu i stosowania jest regulowane ujednoli-
conymi przepisami obowiqzujqcymi na obszarze Wspolnoty Europejskiej. W zwiqzku z tym kraje Wspolnoty Europejskiej
majq obowiqzek wdrazania restrykcyjnych zasad stanowiqcych podstawe do oceny srodkow ochrony roslin i okreslenia ich
bezpieczenstwa dla ludzi i Srodowiska. W artykule przedstawiono aspekty oceny toksykologicznej oraz znaczenie regulacji
prawnych obowiqzujqcych we wszystkich krajach cztonkowskich Unii Europejskiej w procesie rejestracji Srodkow ochrony
roslin. Wprowadzenie w procesie rejestracyjnym oceny ryzyka wynikajqcego z zabiegow srodkami ochrony roslin poszerza
margines bezpieczenstwa dla uzytkownikow takich srodkow ochrony roslin oraz wyznacza nowe standardy bezpieczenstwa
w pracach agrochemicznych.

ABSTRACT

Authorisation of crop protection chemicals prior to placing into the market is being regulated with standardized regu-
lations in the European Community territory. The Member States are obliged to introduce all provisions constituting the
base for the evaluation of protection chemicals and determining their safety for man and environment. The rules governing
toxicological evaluation of plant protection products and their active substances have been discussed and the practical
relevance of the harmonized provisions for the safety assessment of pesticides in the EU were also presented. Introducing
the assessment of risk resulting from treatments with chemical crop protection chemicals in the registration process widens

the safety margin for users of plant protection products as well as fixes new safety standards at agrochemical works.

WSTEP

Zgodnie z obowiazujaca na obszarze Wspolnoty
Europejskiej definicja, $rodki ochrony rolin (SOR) sa
to substancje czynne lub preparaty zawierajace jedna lub
wigcej substancji czynnych, majace posta¢ handlowa,
ktore dostarczane sg uzytkownikowi w celu:

- ochrony ro$lin lub produktoéw roslinnych przed or-
ganizmami szkodliwymi lub zapobiegania dziataniu
takich organizmow,

- wplywania na procesy zyciowe roslin w sposob
inny niz jako substancja pokarmowa, np. regulatory
wzrostu,

- konserwowania produktow roslinnych, o ile nie

podlegaja szczegdlnym przepisom Rady Europy Iub
Komisji Europejskiej w sprawie srodkoéw konserwu-
jacych,

- niszczenia niepozadanych roslin, lub

- niszczenia czesci roslin, kontrolowania lub zapo-
biegania niepozadanemu rozwojowi roslin lub ich

czesei [3, 5].

W praktyce, od substancji czynnych $rodkow ochro-
ny roslin oczekuje si¢ jednoczesnie silnego dziatania
biologicznego i gwarancji bezpieczenstwa dla ludzi,
srodowiska i1 zwierzat nie podlegajacych zwalczaniu.

Dodatkowy aspekt stosowania pestycydow ma
charakter psychologiczny wynikajacy z ugruntowanej
w spoleczenstwach $§wiadomosci, ze sa to substancje
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zaprojektowane do zabijania organizmow zywych, a
jednoczesnie ich pozostatlosci sa obecne w zywnosci
wskutek ich stosowania w ochronie roslin. Dlatego
przed wprowadzeniem do obrotu srodka ochrony ro-
$lin, istnieje koniecznos$¢ dostarczenia dowodu, ze jest
on bezpieczny i spelnia ujednolicone wymagania w
zakresie bezpieczenstwa stosowania obowiazujace na
obszarze Wspdlnoty Europejskie;j.

Integralna czes$cia oceny kazdego srodka ochrony
roslin sa wyniki badan pozostalosci jego substancji
czynnej a, w uzasadnionych przypadkach, jego meta-
bolitow i produktow rozktadu, ktére moga si¢ pojawic
w chronionych uprawach. Stanowia one, tacznie z
wynikami badan toksykologicznych, podstawe oceny
ryzyka dla konsumenta. W zwiazku z powyzszym na
terenie Wspolnoty Europejskiej wdrozono restrykcyjne
zasady stanowiace podstawe przepisow regulujacych
wprowadzanie SOR do obrotu. Obowiazuja one wszyst-
kie Panstwa Cztonkowskie.

REJESTRACJA SRODKOW OCHRONY
ROSLIN W UE

Regulacje prawne okreslaja zasady wprowadzania
srodkow ochrony roslin do obrotu [3] i najwyzsze
dopuszczalne poziomy pozostalosci pestycydow w
produktach spozywczych i paszy [8, 9]. Jednoczesnie,
zgodnie z dyrektywa Komisji 94/79/WE [1] dokumen-
tacja naukowa $rodka ochrony ro$lin musi stanowic
wystarczajacq podstawg do ustalenia dziennego po-
ziomu narazenia, ktére nie spowoduje szkodliwych
efektow dla zdrowia, nawet jesli narazenie trwa przez
wigksza czgs¢ zycia (ADI — Acceptable Daily Intake;
pol.: Akceptowane Dzienne Pobranie). Niezaleznie
od tego, dokumentacja musi umozliwia¢ oceng po-
ziomu narazenia na substancj¢ czynna pracownikow
eksponowanych na dziatanie §rodka ochrony roslin w
wyniku wykonywania czynno$ci zawodowych. Do listy
dokumentéw prawnych uwzglednianych w procesie
rejestracji srodkow ochrony roslin w UE nalezy rowniez
dotaczy¢ dyrektywy Rady nr 79/117/EWG [4] 1 Komisji
nr91/188/EWG [2] zakazujace wprowadzania do obrotu
i uzytkowania $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
okreslone substancje czynne.

Podstawowym dokumentem regulujacym zasady
rejestracji §rodkow ochrony roslin stosowanych w
Unii Europejskiej jest dyrektywa Rady z dnia 15 lipca
1991r nr 91/414/WE, ktora zastapitlo Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1107/2009
z dnia 21.10.2009r [3], wprowadzajaca szczegélowe,
zharmonizowane zasady rejestracji srodkow ochrony
roslin w celu zminimalizowania barier handlowych
poprzez ujednolicenie procesOw rejestracji we wszyst-
kich krajach UE. Tworzy okreslone ramy dla celow

dopuszczenia i wprowadzenia do obrotu $rodkow
ochrony roslin. Substancje czynne, ktore uzyskaty po-
zytywna ocen¢ EFSA sa zamieszczane w Zataczniku
I tej dyrektywy. Oznacza to, ze na obszarze Panstw
Cztonkowskich moga by¢ stosowane tylko te srodki
ochrony roslin, ktérych substancje czynne zostaly za-
mieszczone w tym Zalaczniku.

Dodatkowa bariere, chroniaca przed negatywnymi
skutkami dla zdrowia i dla §rodowiska wynikajacymi
ze stosowania chemicznych $rodkow ochrony roslin,
stanowig dwie migdzynarodowe konwencje regulujace
zagadnienia bezpieczenstwa zwigzane z pestycydami.
Sa to: Konwencja Sztokholmska [13], ktorej celem jest
ochrona zdrowia ludzkiego oraz srodowiska przed trwa-
tymi zanieczyszczeniami organicznymi oraz Konwencja
Rotterdamska [ 12] traktujaca o procedurze wzajemnego
informowania o niebezpiecznych zwiazkach chemicz-
nych i pestycydach na rynku migdzynarodowym.

We wprowadzeniu do dyrektywy Rady nr 91/414/
EWG stwierdza sig, iz: ,,...rejestracja musi zapew-
nia¢ wysoki poziom ochrony, ktory w szczegdlnosci
ma zapobiec wprowadzaniu do stosowania srodkdéw
ochrony ro$lin stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia,
wod gruntowych i srodowiska”. Zasadnicze przestanie
legislacji Unii Europejskiej w tym zakresie sprowadza
si¢ do praktycznego wdrozenia podejscia, w mys$l
ktorego: ,,Zdrowie ludzi i zwierzat powinno by¢ trakto-
wane priorytetowo w stosunku do ochrony roslin”. Aby
spetni¢ wymagania dyrektywy nr 91/414/WE Panstwa
Cztonkowskie moga rejestrowac tylko te srodki ochrony
roslin, ktore zawieraja substancje czynne wpisane do
Zalacznika I do dyrektywy. Zgodnie z wymaganiami
dyrektywy nr 91/414/WE substancje czynne, ktore
zostaty zarejestrowane przed 25 lipca 1993 r. (tzw.
EAS —ang. Existing Active Substances; pol.: Istniejace
Substancje Aktywne), nalezy do konca 2009 r. poddac
weryfikacji pod wzgledem ich toksycznosci 1 losow w
srodowisku.

Podstawowym aktem prawnym wdrazajacym po-
stanowienia dyrektywy nr 91/414/WE w Polsce jest
ustawa o ochronie roslin [ 11] wraz z aktami wykonaw-
czymi wydawanymi w formie rozporzadzen. Aktem
wykonawczym do tej czgsci ustawy wprowadzajacym
zharmonizowane zasady oceny srodkéw ochrony roslin
jest rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
wraz z zatacznikiem okreslajacym m. in. zakres badan,
informacji i danych dotyczacych §rodka ochrony roslin
1 substancji czynnej oraz zasad ich oceny [10].

Rozporzadzenie okresla m. in. wymagania, jakie
musi spetni¢ $rodek ochrony oraz substancja czynna
w celu dopuszczenia do obrotu, pozostawiajac jedno-
czes$nie mozliwosci stosowania w okresie przejsciowym
poprzednio obowigzujacych wymagan dla pewnej grupy
srodkow. W efekcie obecnie w Polsce obowiazuja jed-
noczesnie dwie procedury rejestracyjne srodkdw ochro-
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ny roslin — tzw. ,,stara” i ,nowa”. ,,Stara” procedura
obejmuje srodki zawierajace substancje czynne bedace
w trakcie przegladu i jest prowadzona w oparciu o ar-
tykut 117 ust. 5 ustawy o ochronie ro$lin z 18 grudnia
2003 roku. ,,Nowa” — dotyczy srodkéw zawierajacych
substancje czynne wpisane do Zatacznika I Dyrektywy
91/414/WE — artykut 37 ust. 1 ww. ustawy.

Przepisy zawarte w Rozporzadzeniu Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi [10] naktadaja na producen-
tow lub podmioty zajmujace si¢ obrotem obowiazek
przedstawienia wynikow badan $rodkéw ochrony
roslin oraz substancji czynnych. Uwzgledniaja one
m.in. oddziatywanie $rodka ochrony roslin na zdrowie
cztowieka, wystgpowanie pozostatosci pestycydu w
srodkach spozywczych i paszach oraz aspekty ekotok-
sykologiczne.

OCENA TOKSYKOLOGICZNA SRODKOW
OCHRONY ROSLIN W PROCESIE
REJESTRACYJNYM

W 1979 1. 1 1980 r. grupy ekspertow Organizacji
Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (Organization
for Economic Co-operation and Development - OECD)
opracowaly ,.Zasady dobrej praktyki laboratoryjnej
(GLP) OECD” wykorzystujac wspolne praktyki i do-
$wiadczenia naukowe z roznych zrodet krajowych i
miedzynarodowych. Zasady te zostalty przyjete przez
Radg OECD w 1981 1. jako Zatacznik II do decyzji Rady
w sprawie wzajemnej akceptacji danych w ocenie che-
mikaliow - C(81)30 (Final) [15]. Stanowito to podstawg
jednolitego systemu badan toksykologicznych w ramach
WE, ktorych wyniki stuza ocenie ryzyka dla ludzi.

Glownym celem badan toksykologicznych jest
ustalenie w jakim stopniu badana substancja czynna
stwarza zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz
wyznaczenie poziomu narazenia, przy ktorym nie wy-
stepuja zauwazalne szkodliwe efekty dziatania (ang.:
No Observed Adverse Effect Level, NOAEL). Wartosci
NOAEL stanowia podstawe do ustalenia danych refe-
rencyjnych takich jak: akceptowane dzienne pobranie
(ADI), akceptowany poziom narazenia operatora (ang.:
Acceptable Operator Exposure Level, AOEL) oraz
ostra dawka referencyjna (ang.: Acute Reference Dose,
ARfD) i akceptowanego poziomu narazenia (ang.:
Acceptable Exposure Level, AEL) dajacych podstawe
do szacowania ryzyka dla konsumenta i osob bezpo-
srednio zaangazowanych przy wykonywaniu zabiegow
agrochemicznych.

Dla potrzeb rejestracji SOR wymagane sa naste-
pujace wyniki badan toksycznosci ostrej, toksyczno$ci
chronicznej dlugoterminowej, rozrodczosci oraz badan,
ktorych celem jest poznanie metabolizmu i toksykoki-
netyki substancji czynnych $rodkéw ochrony roslin.

TOKSYCZNOSC OSTRA

Badania toksycznosci ostrej wykonuje si¢ w celu
okreslenia: stopnia toksyczno$ci substancji chemicz-
nych i biologicznych oraz ustalenia zalezno$ci po-
migdzy zastosowana dawka a szkodliwym skutkiem,
skutkdw toksycznych i mechanizmu dziatania toksycz-
nego. W wyniku badan toksycznosci ostrej uzyskuje
sig¢ wartos¢ medialna dawki $miertelnej — LD, oraz
Smiertelnego stgzenia medialnego - LC, co pozwala
zakwalifikowac¢ srodek do odpowiedniej klasy toksycz-
nosci. Ten rodzaj toksycznosci uwzglednia nastepujace
drogi narazenia: doustna, dermalna, inhalacyjna. Prze-
widuje rowniez oceng draznienia i uszkodzenia skory i
oka, co umozliwia zaklasyfikowanie badanej substancji
do odpowiedniej grupy wykazujacej takie wlasciwosci
i odpowiedniego oznakowania $rodka.

Do badan toksycznosci ostrej zalicza si¢ réwniez
oceng dziatania uczulajacego. Obejmuje ono cztery za-
akceptowane przez OECD metody: test z i bez adjuwan-
ta Freunda (FCA ang: Freund's Complete Adjuvant), test
maksymalizacji Magnussona i Klingmana z adjuwan-
tem (GPMT ang.: Guinea-Pig Maximisation Test), test
Biiehlera bez adjuwanta oraz test miejscowych weztow
chtonnych (LLNA - Local Lymph Node Assay).

Badania toksycznosci ostrej dostarczaja informacji
o mozliwych zagrozeniach wynikajacych w sytuacjach
jednorazowego narazenia ludzi np. podczas produkc;ji
SOR, ich stosowania, oraz w sytuacjach nieprawidto-
wego postgpowania ze srodkiem.

TOKSYCZNOSC KROTKOTERMINOWA
PRZY POWTARZANYM DAWKOWANIU
ORAZ PODPRZEWLEKELA

Celem tych badan jest wskazanie ewentualnych
odlegtych skutkow, pojawiajacych si¢ w wyniku ku-
mulacji substancji chemicznych badz ich metabolitow
w tkankach lub catych narzadach. Dotyczy to réwniez
kumulacji skutkéw toksycznego dziatania wskutek
dlugotrwatego narazenia. Badania te dostarczaja takze
informacji o narzadach krytycznych, odwracalnosci
skutkéw, oraz wskazania ,,poziomu nieskutecznego”.
Ta grupa badan obejmuje rowniez testy alergiczne in-
halacyjne jak i skomne, badania toksycznosci rozrodu
u samic i samcow. Badanie toksycznos$ci rozrodu ma
na celu ujawnienie dziatania teratogennego substancji
czynnej Srodka ochrony roslin.

Badania toksycznosci krotkoterminowej przy po-
wtarzanym dawkowaniu oraz toksycznosci podprze-
wlektej trwaja odpowiednio 14, 21, 28 1 90 dni, kazde
z nich dostarcza innych informacji pozwalajacych na
sprecyzowanie czasu wystgpowania efektu w zaleznosci
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od poziomu narazenia. Badania krotkoterminowe oraz
podprzewlekle pozwalaja ponadto na zaobserwowanie
odpowiedzi ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
(OUN), uktadu odpornosciowego oraz zaburzen repro-
dukcyjnych. Badania 90 dniowe stwarzaja mozliwos¢
uzyskania wigkszej liczby informacji dotyczacych
reakcji zwierzat doswiadczalnych na badana substan-
cje, wskazuja narzady/tkanki krytyczne i mozliwos$¢
kumulacji, pozwalaja oszacowaé wartos¢ NOAEL
(ang. No Observed Adverse Effect Level; pol.: poziom
nie wywolujacy dajacych si¢ zaobserwowac skutkéw)
wykorzystywana nastgpnie do wyboru poziomu daw-
kowania w badaniach toksycznosci przewleklej, zwanej
tez dlugookresowa, obejmujacych okres dojrzewania
zwierzat, wzrostu, pelnej dojrzatosci i trwaja az do
naturalnej ich $mierci.

TOKSYKOLOGIA GENETYCZNA

Obejmuje szereg badan umozliwiajacych oceng
wplywu badanej substancji na powstawanie mutacji
i inicjowanie aktywnosci kancerogennej. Stosowane
testy umozliwiaja wykrycie mutacji punktowych, aber-
racji strukturalnych i liczbowych, chromosomowych
i chromatydowych czgsto majacych charakter letalny
badz recesywny. Do tej grupy badan zaliczany jest test
mikrojadrowy (ang: micronucleus — MN) stuzacy do
identyfikacji uszkodzen cytogenetycznych tzn. po-
wstania mikrojader zawierajacych cate chromosomy
lub ich fragmenty. Umozliwia on wykrycie zmian
prowadzacych do zaburzen struktury biatek, a w kon-
sekwencji do zaburzen funkcjonalnych, zmniejszenia
badz utraty aktywno$ci enzymatycznej. Do zestawu
testow zalecanych w toksykologii genetycznej naleza:
test nieplanowanej syntezy DNA (UDS) w komorkach
watroby ssakow i plamkowy u myszy, wykonywane
zarébwno in vivo jak i in vitro.

TOKSYCZNOSC DLUGOOKRESOWA
— PRZEWLEKLA/RAKOTWORCZOSC

Celem tych badan jest obserwacja skutkéw dziata-
nia badanej substancji u ssakéw w wyniku przedtuzo-
nego i powtarzanego narazania na badana substancje,
trwajacego zwykle przez wigksza czes¢ zycia.

Badania dlugoterminowe koncentruja si¢ na ob-
serwacji procesu nowotworowego indukowanego
narazeniem na badana substancj¢, ustaleniu potencjatu
rakotworczego w wyniku obserwacji skutkéw nara-
zenia na rozne poziomy badanej substancji. Jednym z
najwazniejszych celow takiego badania jest okreslenie
zalezno$ci dawka-odpowiedz. Ustalenie tej zalezno$ci
jest jednym z najsilniejszych dowoddéw, ze za obserwo-

wany efekt biologiczny odpowiedzialne jest narazenie
na badang substancje umozliwiajac ponadto ilosciowe
oszacowanie progu dziatania tej substancji. W bada-
niach dlugoterminowych ujawniaja si¢ skutki, ktore nie
wystapity w warunkach narazenia krotkoterminowego
np. z uwagi na dhugi okres utajenia. Umozliwiaja one
takze wykrycie zjawiska kumulacji skutkow.

Wszechstronne badania biochemiczne, histopato-
logiczne, morfologiczne i behawioralne prowadzone w
trakcie narazania zwierzat doswiadczalnych, trwajacego
przez cale ich zycie pozwalaja na wykrycie praktycz-
nie kazdego niekorzystnego skutku dziatania badanej
substancji.

TOKSYCZNOSC ROZRODU/ROZWOJU

Badania szkodliwego dzialania na rozr6d maja na
celu dostarczenie informacji dotyczacych wplywu ba-
danej substancji na funkcje rozrodcze zwierzat obu pici,
tzn. czynnoS$ci gruczotow ptciowych, cyklu rujowego,
zaburzen endokrynologicznych, czynnosci behawioral-
nych, zaptodnienia, porodu, okresu laktacji i odsadzenia,
a takze wzrostu i rozwoju potomstwa. Badanie powinno
informowac¢ o zachorowalnosci okotoporodowej, Smier-
telno$ci 1 powstawaniu wad wrodzonych. W ocenie
wynikow nalezy uwzglednic zaleznos¢ pomigdzy daw-
ka badanej substancji, a obecno$cia nieprawidtowosci
rozwojowych, w tym uszkodzen makroskopowych, oraz
okresli¢ narzady krytyczne. Badania wykonywane sa
w testach jedno- i dwu-pokoleniowych. Wyniki testu
dwupokoleniowego dotycza rozmnazania, rozwoju,
wzrostu i przezywalnosci potomstwa.

TOKSYCZNOSC ROZWOJU
PRZEDPORODOWEGO -
TERATOGENNOSC

Celem tych badan jest ustalenie czy badana substan-
cja ma wptyw na cigzarne zwierzeta i ich potomstwo
w warunkach powtarzanego narazenia ci¢zarnych
samic. Oceniane sa zmiany wzrostowe u zarodkow i
ptodow bedace przyczyna trwatych wad rozwojowych,
nieprawidtowosci strukturalne oraz $miertelno$¢ samic
i rozwijajacych si¢ organizméw. Wyniki powinny by¢
rozpatrywane wraz z wynikami otrzymanymi z badan
podprzewleklych, wptywu na rozrdd i toksykokine-
tycznych.

NEUROTOKSYCZNOSC

Badania wykonuje si¢ narazajac zwierzgta do-
swiadczalne na badana substancj¢. Nastgpnie ocenia
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si¢ czesto$¢ wystepowania, nasilenie oraz korelacje
zmian behawioralnych, biochemicznych, neuropatolo-
gicznych i histopatologicznych w osrodkowym uktadzie
nerwowym poréwnujac z poziomem narazenia. Badanie
to dostarcza informacji o odpowiedzi badanych orga-
nizmoéw w zaleznosci od dawki 1 czasu narazenia, a
takze o trwalo$ci i odwracalnosci zmian. W tej grupie
znajduja si¢: badania opdznionej neurotoksycznosci
wykonywane na kurach po narazeniu ostrym oraz w
wyniku powtarzanego 28-dniowego narazenia, badanie
neurotoksyczno$ci na gryzoniach po narazaniu trwaja-
cym 28 1 90 dni.

Badania op6znionej neurotoksyczno$ci wykonuje
si¢ praktycznie tylko w przypadku pestycydow fosfo-
roorganicznych.

IMMUNOTOKSYCZNOSC

Immunotoksyczno$¢ badanych substancji mozna
stwierdzi¢ jako immunosupresj¢ i /lub nasilenie od-
powiedzi uktadu immunologicznego w postaci nad-
wrazliwo$ci lub odczyndéw autoimmunologicznych.
Przy ocenie immunotoksyczno$ci pomocne s badania
toksycznosci dawki powtarzanej, wykonywane w
ramach badan toksyczno$ci podprzewlektej. Dzigki
temu juz na wezesnym etapie badan istnieje mozliwos¢
identyfikacji zwiazkow chemicznych o potencjalnych
wlasciwosciach immunotoksycznych, dla oceny ktorych
konieczne bedzie wykonanie dalszych badan.

TOKSYKOKINETYKA I METABOLIZM

Niezaleznie od klasycznych badan toksykome-
trycznych do uzyskania petnej oceny toksylologicznej
niezbedne sa rowniez badania toksykokinetyki i me-
tabolizmu pomocne w interpretacji i ocenie danych
toksykologicznych, w celu wyjasnienia niektérych
aspektow dziatania toksycznego badanej substancji.
Badania dostarczaja informacji o ilosci i szybkos$ci
absorpcji badanej substancji, jej rozmieszczaniu w tkan-
kach, narzadach i ptynach ustrojowych, odwracalnosci
wiazania do tkanek i biatek osocza, szybkosci metaboli-
zmu i wydalania oraz parametrach biochemicznych np.
nieodwracalnego wiazania si¢ substancji chemicznych
z tkanka lub makroczasteczkami.

NARAZENIE OPERATORA I OSOB
POSTRONNYCH

Jednym z elementéw oceny wymaganym w procesie
rejestracyjnym jest oszacowanie wielkos$ci narazenia
pracownikow rolnych i 0so6b postronnych na SOR

podczas wykonywania zabiegow agrochemicznych. Do
tego celu zaproponowano szereg modeli matematycz-
nych stosowanych w ustaleniu akceptowalnego nara-
zenia/marginesu bezpieczenstwa oraz wspolczynnika
bezpieczenstwa.

Powszechnie akceptowane sa: model niemiecki
BBA (niem.: Biologische Bundesanstalt fiir Land-und
Forstwirtschaft, ang.: The Federal Bilogical Research
Centre for Agriculture and Forestry) [6] oraz model
angielski UK POEM (ang.: United Kingdom Predictive
Operator Exposure Model) [7]. Kryterium do oceny
narazenia operatora stanowi wartos¢ AOEL (ang.: Ac-
ceptable operator exposure level; pol.: Akceptowalny
poziom narazenia operatora) wyrazona w mg/kg m.c.
Jest to maksymalna wielko$¢ substancji czynnej na jaka
moze by¢ narazona jest osoba wykonujaca zabiegi che-
micznej ochrony roslin (operator) bez niepozadanych
efektéw zdrowotnych. Podstawa do wyznaczenia war-
tosci AOEL jest warto§¢ NOAEL ustalona w badaniach
90-dniowej toksycznosci dermalne;.

Szacowanie ryzyka operatora uwzglednia wszystkie
etapy pracy zwigzane z przygotowaniem oraz prze-
prowadzeniem zabiegu agrochemicznego. Przypadki,
gdy wyliczona wielko$¢ narazenia przekracza wartos¢
krytyczna AOEL, stanowia podstawe do wprowadzenia
osobistych $rodkéw ochrony.

Dodatkowej ocenie podlega narazenie pozosta-
lych pracownikéw rolnych oraz oséb postronnych,
ktore moga incydentalnie by¢ eksponowane na $rodki
ochrony roslin. W tym przypadku, w celu oszacowania
ekspozycji wykorzystuje si¢ oddzielny model pozwa-
lajacy obliczy¢ ilo§¢ substancji czynnej, na jaka takie
osoby beda narazone podczas prac polowych, lub w
wyniku przypadkowej obecnos$ci w poblizu miejsca,
gdzie wykonywany jest zabieg agrochemiczny.

PODSUMOWANIE

Nowe, ujednolicone na obszarze Wspodlnoty Eu-
ropejskiej zasady rejestracji srodkéw ochrony roslin
wykorzystuja najnowsza wiedzg z zakresu toksykologii
ioceny ryzyka. Przyjmuja takze ogdlne podejscie zakta-
dajace, ze wszelka niepewnos¢ powinna by¢ rozstrzyga-
na z uwzglednieniem interesow zdrowotnych zaréwno
konsumentoéw zywno$ci mogacej zawiera¢ pozostatosci
pestycydow i uzytkownikow $rodkéw ochrony roslin
jak 1 0s6b mogacych ulec przypadkowej ekspozycji.

Wprowadzenie w procesie rejestracyjnym oceny
ryzyka wynikajacego z zabiegoéw chemicznymi $§rod-
kami ochrony ro$lin poszerza margines bezpieczen-
stwa dla uzytkownikoéw $rodkow ochrony roslin oraz
wyznacza nowe standardy bezpieczenstwa w pracach
agrochemicznych.
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