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STRESZCZENIE
Dla każdego pestycydu stosowanego przy produkcji żywności organy ustawodawcze muszą ustalić tzw. definicje pozo-

stałości, które określają  jakie związki chemiczne powinny być uwzględniane w ocenie ryzyka w procesie rejestracji środków 
ochrony roślin oraz w ustalaniu i stosowaniu Najwyższych Dopuszczalnych Poziomów Pozostałości (NDP). Definicje pozo-
stałości dla tego samego pestycydu mogą być różne w zależności od celu, dla którego są stosowane. Umieszczenie danego 
związku w definicji skutkuje w konsekwencji koniecznością późniejszej jego analizy w celach kontrolnych w różnych matry-
cach. Kwalifikacja związków do definicji pozostałości zależy od wielu czynników, a decyzja podejmowana jest oddzielnie dla 
każdego przypadku. Niezbędne jest umieszczanie w definicjach związków istotnych pod względem toksykologicznym i takich, 
których udział w pozostałościach wynosi powyżej 10 % TRR (Total Radioactive Residues) oraz wykrywanych w badaniach 
metabolizmu u zwierząt hodowlanych lub w roślinach, których nie identyfikuje się w badaniach metabolizmu u szczura.

ABSTRACT
For each pesticide used in food or feed productions, the legislative authorities have to establish the residue definitions, 

that mean compounds which need to be taken into account in risk assessment in process of authorization of plant protec-
tion products as well as in establishing and enforcing Maximum Residue Levels (MRLs). The residue definition for a given 
pesticide can be different depending on the aim for which they are used. Inclusion of a compound in such definition results 
in consequence in its later analysis in different matrices during monitoring and official control. Inclusion of compounds in 
the definition depends on a number of factors, and the decisions on whether they should be included have to be made for 
every case separately. The definition should include toxicologically important compounds, and those which contribute into 
the residue in 10 or more percent of TRR, or those that have been detected in livestock and plants as metabolites different 
than those found in rats.

WSTĘP

Środki ochrony roślin, popularnie nazywane pesty-
cydami, znalazły szerokie zastosowanie w rolnictwie. 

W żywności pochodzącej z chronionych pestycyda-
mi upraw, można wykryć tzw. pozostałości zastosowa-
nego preparatu, na które składają się, oprócz  substancji 
czynnej zastosowanego środka ochrony roślin, także jej 
metabolity, produkty rozkładu lub izomery.

Dla każdego pestycydu stosowanego przy produk-
cji żywności organy ustawodawcze muszą określić 
tzw. definicje pozostałości czyli związki chemiczne, 
które są uwzględniane w ocenie ryzyka w procesie 
rejestracji środków ochrony roślin oraz w ustalaniu i 
stosowaniu Najwyższych Dopuszczalnych Poziomów 
Pozostałości (NDP). Definicje pozostałości dla tego 
samego pestycydu mogą więc być różne w zależności 
od celu, jakiemu służą. Umieszczenie jakiegoś związku 
w definicji związanej z NDP skutkuje w konsekwencji 
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koniecznością późniejszej jego analizy w celach kon-
trolnych w różnych matrycach.

Ustalone definicje są rezultatem kompromisu 
pomiędzy koniecznością uwzględnienia wszystkich 
związków posiadających toksyczne właściwości w 
szacowaniu pobrania [6] i w ocenie ryzyka [7] a moż-
liwościami analizy tych związków w monitoringu i 
urzędowej kontroli żywności. Definicja pozostałości 
dotycząca Najwyższych Dopuszczalnych Poziomów 
Pozostałości powinna być w miarę możliwości prosta. 
Analiza pozostałości zgodnie z taką definicją jest mniej 
kosztowna. Wskazane jest, aby w jej skład wchodziła 
tylko jedna substancja. Zalecenia te czasem nie dają 
się pogodzić z wymaganiem uwzględnienia w definicji 
pozostałości wszystkich istotnych związków należących 
do pozostałości w celu pełnej oceny ryzyka związanego 
z pobraniem pozostałości przez konsumenta. Spełnienie 
powyższych zaleceń jest często trudne do wykonania 
i wymaga kompromisu przy podejmowaniu decyzji 
dotyczącej definicji pozostałości. Jeśli jest to możliwe, 
definicje pozostałości przeznaczone do celów kon-
trolnych i do oceny ryzyka powinny być takie same. 
Często jednak z powodu ograniczonych możliwości 
technicznych jednostek wykonujących monitoring oraz 
urzędową kontrolę żywności definicje pozostałości 
różnią się między sobą. 

Jeśli definicje ustalone dla oceny ryzyka i celów 
kontrolnych różnią się, to podczas oceny ryzyka dla 
konsumenta należy stosować współczynniki przelicze-
niowe pomiędzy definicjami wyznaczone na podstawie 
badań metabolizmu i badań pozostałości u zwierząt 
karmionych paszami zawierającymi pozostałości. Takie 
podejście zapewnia bezpieczeństwo konsumenta.

ZASADY USTALANIA DEFINICJI 
POZOSTAŁOŚCI

W procesie ustalania definicji pozostałości wyko-
rzystywane są następujące przewodniki: „Guidelines 
for the generation of data concerning residues” – „Ap-
pendix A (plant commodities)” [2] i „Appendix F (ani-
mal commmodities)”  [3] w zakresie badań metabolizmu 
i rozmieszczenia substancji czynnych w roślinach i u 
zwierząt oraz „EPCO Manual Part E rev.4” [1] przed-
stawiający sposób opisywania właściwości fizycznych, 
chemicznych i toksykologicznych substancji czynnych, 
a także przewodnik „OECD Guidance Document on 
the Definition of Residue (ENV/JM/MONO(2006)31)” 

[4] będący przewodnikiem do ustanawiania definicji 
pozostałości. 

W skład grupy ekspertów pracujących nad doku-
mentem OECD wchodzili między innymi członkowie 
Komisji Europejskiej  (EC DG SANCO) i członkowie 
grupy do spraw oceny ryzyka Europejskiego Urzędu 

do spraw Bezpieczeństwa Żywności (EFSA). Dlatego 
został on zaakceptowany i zalecany do stosowania w 
państwach członkowskich Unii Europejskiej.

W procesie ustalania definicji pozostałości, a pre-
cyzyjnie podczas podejmowania decyzji, o włączeniu 
danego związku do definicji oceniane są następujące 
informacje i dane:
-  wyniki z badań metabolizmu w roślinach i u zwierząt 

(włączając metabolizm u szczura) – skład jakościo-
wy i poziomy zidentyfikowanych związków;

-  właściwości toksykologiczne i fizykochemiczne 
wszystkich zidentyfikowanych jako pozostałości 
związków; 

-  dostępność specyficznych metod analitycznych; 
a także:
-  wiedza dotycząca sytuacji, w których dany pesty-

cyd jest jednocześnie metabolitem lub produktem 
rozkładu innego pestycydu;

-  istniejące już „definicje” dla danego związku;
-  umieszczenie pestycydu w prawodawstwie z innej 

dziedziny np. jako leki weterynaryjne;
-  możliwość występowania w pozostałościach związ-

ków występujących również w stanie naturalnym w 
środowisku lub w organizmie człowieka.

DEFINICJA POZOSTAŁOŚCI W OCENIE 
RYZYKA

Dla zapewnienia bezpieczeństwa konsumenta, 
ustalenie obowiązującej wartości NDP musi poprzedzać 
ocena ryzyka związanego z pobraniem pozostałości 
pestycydu wraz z produktami spożywczymi. 

Ocena zagrożenia polega na oszacowaniu potencjal-
nej toksyczności całej mieszaniny związków zakwali-
fikowanych do definicji pozostałości. 

Przy podejmowaniu decyzji o zaliczeniu danej 
substancji do definicji służącej do oceny ryzyka pod 
uwagę bierze się przewidywane narażenie na związki 
powstałe po zastosowaniu środka ochrony roślin, a 
także względną ich toksyczność w porównaniu do 
toksyczności substancji macierzystej. Uwzględnia się 
także możliwości oznaczenia ich w matrycy roślinnej, 
zwierzęcej, glebie, wodzie i powietrzu. Analiza ilościo-
wa niektórych metabolitów lub produktów rozkładu jest 
bardzo trudna. Jednak umieszczenie takich związków 
w definicji do oceny ryzyka często bywa konieczne, 
zwłaszcza w sytuacji gdy wykazują one właściwości 
toksyczne zbliżone do substancji macierzystej. W takim 
przypadku ustalenie ilościowych poziomów tego typu 
pozostałości wymaga zastosowania współczynnika 
przeliczeniowego uzyskanego z badań metabolizmu 
(np. proporcje metabolitu lub produktu degradacji w 
stosunku do substancji macierzystej lub do innego 
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metabolitu/produktu degradacji/izomeru, dla którego 
jest możliwe wykonanie analizy ilościowej).

Do definicji pozostałości przeznaczonej do oceny 
ryzyka, w większości przypadków włącza się substancję 
macierzystą. Istnieją jednak sytuacje, kiedy po upływie 
okresu karencji, nie wykrywa się substancji macierzy-
stej, a jedynie jej metabolity i produkty rozpadu. W 
takim przypadku możliwe jest zastąpienie substancji 
macierzystej w definicji, innymi związkami wchodzą-
cymi w skład pozostałości. 

Metabolity, produkty rozpadu i izomery uznaje się 
za znaczące, jeśli ich stężenia w badaniach metabolizmu 
substancji czynnej znakowanej radioaktywnym izoto-
pem wynoszą powyżej 10% całkowitych radioaktyw-
nych pozostałości (TRR - Total Radioactive Residues). 
Związki takie należy zawsze uwzględniać w definicji 
pozostałości. Do definicji włącza się także substancje, 
obecne w materiale roślinnym przeznaczonym na pa-
szę oraz takie, które łatwo przenikają do produktów 
spożywczych pochodzenia zwierzęcego. Należy też, 
na podstawie badań zachowania i losów substancji 
czynnej w środowisku, uwzględnić związki, które mogą 
znaleźć się w wodzie do picia. Metabolity nieistotne 
– tzn. obecne w ilościach poniżej 10% TRR, zwykle 
nie są włączane do definicji, z wyjątkiem wykazujących 
toksyczność porównywalną lub większą od substancji 
macierzystej, lub tych, których nie da się rozdzielić w 
czasie analizy.

Ocena toksyczności mieszaniny związków powsta-
łych po zastosowaniu pestycydu nastręcza wiele trud-
ności, z powodu różnic w mechanizmach ich działania 
i braku kompletnych danych na temat ich toksyczności. 
Ocenia się czy dana substancja jest potencjalnie mniej, 
czy bardziej toksyczna od substancji macierzystej 
lub czy właściwości toksyczne obu porównywanych 
związków są podobne. Przykładem pestycydu, którego 
metabolit (dezprotiokonazol) jest bardziej toksyczny niż 
jego postać macierzysta jest protiokonazol.

Jeśli dla substancji macierzystej wartości ADI (ang: 
Acceptable Daily Intake) i ARfD (ang: Acute Reference 
Dose) są wysokie, a metabolity i produkty rozkładu 
są dodatkowo znacząco mniej toksyczne, wówczas w 
ocenie ryzyka wykorzystuje się tylko substancję ma-
cierzystą. Dla pestycydów o niskiej toksyczności, po 
zastosowaniu których we wszystkich badanych matry-
cach stwierdza się pozostałości poniżej granic oznaczal-
ności metod analitycznych, definicja pozostałości dla 
oceny ryzyka obejmuje tylko substancję macierzystą. 
W przypadkach gdy mechanizmy działania metaboli-
tów/produktów rozkładu/izomerów są różne w stosunku 
do substancji macierzystej i siebie nawzajem, zachodzi 
konieczność przeprowadzania oddzielnej oceny ryzyka 
dla poszczególnych związków. 

Podczas przeprowadzania oceny należy uwzględnić 
możliwość wystąpienia fragmentu cząsteczki odpo-

wiedzialnego za toksyczność danego pestycydu także 
w innych związkach o podobnej budowie chemicznej. 
Pozwoli to uniknąć kumulacji efektu działania różnych 
związków, czyli tzw. zjawiska toksyczności skumulo-
wanej. Temu zjawisku można zapobiec także poprzez 
uwzględnienie w ocenie toksykologicznej faktu istnie-
nia wspólnych metabolitów dla różnych pestycydów. 
Przykładem takim są powszechnie stosowane pestycydy 
z grupy triazoli (np. propikonazol, epoksykonazol, tetra-
konazol, fenbukonazol, difenokonazol, fluchinkonazol, 
protiokonazol), dla których 3 główne metabolity (1,2,4-
triazol i jego koniugaty z alaniną i kwasem octowym) 
są wspólne dla całej grupy.

Do definicji nie włącza się związków silnie hydro-
filowych, szybko wydalanych z organizmu ssaków, pod 
warunkiem, że nie posiadają właściwości toksycznych 
porównywalnych lub większych niż substancja macie-
rzysta. 

Wymienione powyżej wymagania sprawiają, że 
definicja pozostałości dla oceny ryzyka składa się z 
większej liczby związków w porównaniu do definicji 
dla potrzeb ustalania i stosowania NDP. W tabeli 1 
podano przykłady różniących się miedzy sobą definicji 
dla oceny ryzyka i ustalania NDP. 

Tabela 1. Przykłady definicji pozostałości dla oceny ryzyka 
i dla ustalania/stosowania NDP

 Examples of residue definitions for risk assessment 
and setting/enforcing MRLs

Związek Definicja dla oceny ryzyka

Definicja 
przy ustalaniu/

stosowaniu 
NDP

Bitertanol Suma bitertanolu, p-
hydroksybitertanolu i kwaśne 
koniugaty p-hydroksybitertanolu 
(materiał pochodzenia 
zwierzęcego)

Bitertanol

Tolilofluanid Tolilofluanid i DMST (N,N-
dimetylo-N-(4-metylofenylo) 
sulfonamid wyrażone jako 
tolilofluanid

Tolilofluanid

Tebufenozyd Tebufenozyd  i wszystkie 
metabolity zawierające fragment 
etylofenylo- i dietylofenylowy 
wyrażony jako tebufenozyd
(materiał pochodzenia 
roślinnego)

Tebufenozyd

DEFINICJA POZOSTAŁOŚCI 
W USTALANIU/STOSOWANIU (NDP)

Według danych Komisji Europejskiej obecnie 
istnieje około 900 pestycydów, których pozostałości 
potencjalnie mogą znaleźć się w środkach spożywczych. 
Dla ponad 250 ustalono już wartości Najwyższych 
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Dopuszczalnych Poziomów Pozostałości na pozio-
mie wspólnotowym. Od 1 września 2008 r. w całej 
Wspólnocie Europejskiej obowiązuje jednolity stan 
prawny dotyczący pozostałości pestycydów w środkach 
spożywczych i w środkach żywienia zwierząt. W tym 
zakresie ustanowiono rozporządzenia, które obowią-
zują wprost we wszystkich państwach członkowskich 
Wspólnoty Europejskiej.

Prawodawstwo wspólnotowe dotyczące ustalania i 
ustanawiania oraz stosowania NDP opiera się na nastę-
pujących przepisach wspólnotowych: 
1)  Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 

(WE) Nr 396/2005 [8], 

2)  Rozporządzenia Komisji (WE): Nr 178/2006 [9], 
Nr 149/2008 [10], Nr 260/2008 [11] i Nr 839/2008 
[12].
Jednolite prawo wspólnotowe nakłada obowiązek 

prowadzenia działań związanych z bezpieczeństwem 
konsumenta, poprzez rutynowe badania kontrolne i 
monitoringowe żywności. Duże zróżnicowanie poten-
cjału technicznego laboratoriów poszczególnych państw 
członkowskich skłania do ustalania możliwie prostych 
definicji dotyczących NDP z uwagi na specyfikę i po-
wszechność badań rutynowych. Definicja pozostałości 
dla celów NDP wskazuje jakie substancje należy badać 
w ramach urzędowej kontroli i monitoringu żywności 
[5]. Dlatego jeśli jest to możliwe, definicje te powin-
ny obejmować jak najmniejszą liczbę związków. Z 
praktycznego punktu widzenia najkorzystniej jest, aby 
spośród wszystkich pozostałości powstałych po zastoso-
waniu środka ochrony roślin, kwalifikować do definicji 
tylko substancję czynną. Analiza pozostałych substancji 
wykrywanych jako pozostałości wymaga często bardzo 
skomplikowanej i kosztownej aparatury, jest czaso-
chłonna, a w wielu wypadkach wzorce tych związków 
są niedostępne, co stanowi barierę w przypadku rutyno-
wej analizy prowadzonej w ramach urzędowej kontroli 
żywności. Należy podkreślić, że uproszczenie definicji 
pozostałości nie może jednak wpływać na zmniejszenie 
bezpieczeństwa konsumentów żywności. Istnieją przy-
padki wymagające włączenia do definicji metabolitów/
produktów rozpadu/izomerów. Poniżej wymieniono 
przykłady takich sytuacji, w których oprócz substancji 
macierzystej należy umieścić w definicji przeznaczonej 
dla monitoringu i urzędowej kontroli inne znaczące 
związki identyfikowane w badaniach pozostałości. Ma 
to miejsce gdy np.:
1) Substancja czynna wykazuje wysoką toksyczność;
2) W badanych środkach spożywczych po zastosowa-

niu pestycydu wykrywa się metabolity/produkty 
rozpadu/izomery w ilościach powyżej 10% TRR;

3) Toksyczność substancji stanowiących pozostałości 
jest zbliżona lub wyższa od toksyczności substancji 
macierzystej;

4) Wśród wykrywanych pozostałości po zastosowaniu 

środka ochrony roślin wykrywa się związki, które 
nie występują w badaniach metabolizmu u szczura. 
Tego typu substancje zawsze umieszcza się w defi-
nicjach pozostałości;

5) Do definicji włącza się także metabolity/produkty 
rozpadu/izomery trwałe i powoli usuwane z organi-
zmu oraz wykrywane jako pozostałości w badaniach 
monitoringowych wód.
Podczas ustalania składu związków należących do 

definicji służącej do celów kontrolnych napotkać można 
wiele trudności. Poniżej podano takie przykłady.
1. Metabolit substancji czynnej jest również stosowa-

ny jako pestycyd. Przykładem jest benomyl, który 
przekształca się podczas analizy lub metabolizuje 
bezpośrednio w środowisku do karbendazymu. 
Dlatego w przypadku benomylu i karbendazymu 
ustala się dla środków spożywczych pochodzenia 
roślinnego wspólną definicję: „suma benomylu i 
karbendazymu wyrażona jako karbendazym”.

2. Metabolit lub produkt rozkładu pestycydu obecny w 
badanym materiale może pochodzić z innych źródeł 
niż zastosowany środek ochrony roślin. Np. źródłem 
wykrywanej jako składnik pozostałości melaminy 
może być zarówno cyromazyna jak i prometryna 
zastosowana jako środek ochrony roślin, a także 
przemysł. Tego typu związki nie powinny być włą-
czane do definicji, ponieważ nie da się zidentyfiko-
wać źródła ich pochodzenia.

3. Metabolizm substancji czynnej jest inny w roślinach 
i inny u zwierząt. W konsekwencji w materiale ro-
ślinnym występują inne metabolity w porównaniu 
do metabolitów identyfikowanych w materiale po-
chodzenia zwierzęcego. W takich sytuacjach ustala 
się różne definicje dla obu matryc.
W tabeli 2 podano przykłady różnych definicji 

dla środków spożywczych pochodzenia roślinnego i 
zwierzęcego [10, 12].

Tabela 2. Przykłady definicji pozostałości dla materiału 
roślinnego i zwierzęcego

 Examples of plant and animal residue definitions

Związek
Definicja dla 

materiału 
roślinnego

Definicja dla materiału 
zwierzęcego

Karbendazym Suma benomylu 
i karbendazymu 
wyrażona jako 
karbendazym

Karbendazym i tiofanat 
metylowy wyrażone jako 
karbendazym

Iprodion Iprodion Suma iprodionu, 
procymidonu, winklozoliny 
i wszystkich metabolitów 
zawierających grupę 3,5-
dichloroaniliny wyrażona 
jako 3,5-dichloroanilina

Tiabendazol Tiabendazol Suma tiabendazolu i 5- 
hydroksybendazolu 
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Pomimo wyżej wymienionych zasad i reguł przy 
ustalaniu definicji pozostałości dla niektórych pesty-
cydów np. dla iprodionu można napotkać wiele nie-
rozwiązywalnych problemów, co w rezultacie często 
powoduje przyjęcie identycznej definicji dla kilku 
związków. Takim przykładem jest wspólna definicja 
dla iprodionu, procymidonu i winklozoliny w środkach 
spożywczych pochodzenia zwierzęcego.

W przypadku złożonych definicji wynik końcowy 
najczęściej podaje się w przeliczeniu na substancję 
macierzystą lub inną substancję objętą definicją po-
zostałości wykorzystując przeliczniki molowe. Od tej 
zasady istnieją jednak wyjątki [8]. Takim przykładem 
jest definicja dla ditiokarbaminianów: „maneb, zineb, 
metiram, mankozeb, propineb; suma wyrażona jako 
CS2”. Spowodowane jest to specyficznością stoso-
wanych do oznaczeń niektórych pestycydów metod 
analitycznych. 

Jeśli zachodzi potrzeba dokonania oceny ryzyka dla 
konsumentów przy przekroczeniu NDP, w przypadku 
stosowania innej definicji dla celów oceny ryzyka oraz 
innej dla monitoringu i urzędowej kontroli, należy 
uwzględnić w obliczeniach współczynniki przelicze-
niowe pomiędzy tymi definicjami. Zastosowanie tych 
współczynników umożliwi uzyskanie oceny bliższej 
rzeczywistości tj. uwzględniającej wszystkie związki 
brane pod uwagę w procesie rejestracji danego pesty-
cydu.

PODSUMOWANIE

1. Kwalifikacja związków do definicji pozostałości 
zależna jest od wielu czynników, a decyzja podejmo-
wana jest indywidualnie dla każdego przypadku.

2. Definicje pozostałości danego pestycydu przezna-
czone dla oceny ryzyka i dla celów kontrolnych 
mogą różnić się między sobą. Mogą także wystąpić 
różnice między definicjami pozostałości danego 
pestycydu w materiale roślinnym i zwierzęcym. 

3. Definicja dla celów kontrolnych ze względów 
technicznych i ekonomicznych powinna być, jeśli 
to jest możliwe, prosta i obejmować tylko wybrane 
substancje.

4. Niezbędne jest umieszczanie w definicjach związ-
ków istotnych pod względem ilościowym (wykry-
wanych powyżej 10% TRR) i toksykologicznym 
oraz wykrywanych w badaniach metabolizmu u 
zwierząt hodowlanych lub w roślinach, których nie 
identyfikuje się w badaniach metabolizmu u szczu-
ra.

5. Umieszczenie jakiegokolwiek związku w definicji 
NDP nakłada konieczność późniejszej jego analizy 
w różnych matrycach w ramach urzędowej kontroli 

i monitoringu.
6. Jeśli definicje ustalone dla oceny ryzyka i celów 

kontrolnych różnią się, to podczas oceny ryzyka 
dla konsumenta należy stosować współczynniki 
przeliczeniowe pomiędzy definicjami, wyznaczone z 
badań metabolizmu i z badań pozostałości u zwierząt 
karmionych paszami zawierającymi pozostałości. 
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