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Rozdzia∏ 1

Przepisy ogólne

Art. 1. 1. Ustawa okreÊla warunki wprowadzania do
obrotu i stosowania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktów biobójczych.

2. Celem ustawy jest zapobieganie zagro˝eniom
zdrowia ludzi, zwierzàt i zagro˝eniom Êrodowiska, któ-

re mogà byç wynikiem dzia∏ania produktów biobój-
czych.

Art. 2. Przepisów ustawy nie stosuje si´ do:

1) produktów leczniczych;

2) substancji dodatkowych dozwolonych dodawa-
nych do Êrodków spo˝ywczych;
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3) materia∏ów i wyrobów przeznaczonych do kontak-
tu z ˝ywnoÊcià;

4) Êrodków ˝ywienia zwierzàt;

5) kosmetyków;

6) Êrodków ochrony roÊlin;

7) wyrobów medycznych

— w zakresie okreÊlonym w odr´bnych przepisach.

Art. 3. U˝yte w ustawie okreÊlenia oznaczajà:

1) „produkt biobójczy” — substancj´ czynnà lub pre-
parat zawierajàcy co najmniej jednà substancj´
czynnà, w postaciach, w jakich sà dostarczone
u˝ytkownikowi, przeznaczony do niszczenia, od-
straszania, unieszkodliwiania, zapobiegania dzia∏a-
niu lub kontrolowania w jakikolwiek inny sposób
organizmów szkodliwych przez dzia∏anie chemicz-
ne lub biologiczne;

2) „produkt biobójczy stwarzajàcy niewielkie zagro˝e-
nie dla ludzi, zwierzàt lub Êrodowiska, zwany dalej
„produktem biobójczym stwarzajàcym niewielkie
zagro˝enie”” — produkt biobójczy, który ∏àcznie
spe∏nia nast´pujàce warunki:

a) zawiera jako substancje czynne jednà lub wi´cej
substancji czynnych wymienionych w wykazie
okreÊlonym na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 2,

b) nie zawiera lub nie powoduje powstawania
w produkcie biobójczym substancji, których
obecnoÊç spowoduje zaklasyfikowanie produk-
tu biobójczego jako preparatu niebezpiecznego
w rozumieniu ustawy o substancjach i prepara-
tach chemicznych;

3) „substancja czynna” — substancj´ lub mikroorga-
nizm, w tym tak˝e wirusy i grzyby, zwalczajàce lub
wywierajàce dzia∏anie ogólne lub specyficzne na
organizm szkodliwy;

4) „organizm szkodliwy” — ka˝dy organizm, którego
wyst´powanie jest niepo˝àdane przez cz∏owieka
lub który oddzia∏uje szkodliwie na ludzi, ich dzia∏al-
noÊç lub produkty, które stosujà lub wytwarzajà, al-
bo na zwierz´ta lub Êrodowisko;

5) „pozosta∏oÊci” — jednà lub wi´cej substancji obec-
nych w produkcie biobójczym, ich metabolity albo
produkty rozk∏adu lub reakcji, które pozostajà
w wyniku zastosowania produktu biobójczego;

6) „podmiot odpowiedzialny za pierwsze wprowadze-
nie produktu biobójczego lub substancji czynnej
do obrotu, zwany dalej „wnioskodawcà” ” —
przedsi´biorc´ lub jego przedstawiciela, a tak˝e
oddzia∏ lub przedstawicielstwo przedsi´biorcy za-
granicznego w rozumieniu ustawy z dnia 19 listo-
pada 1999 r. — Prawo dzia∏alnoÊci gospodarczej
(Dz. U. z 1999 r. Nr 101, poz. 1178, z 2000 r. Nr 86,
poz. 958 i Nr 114, poz. 1193, z 2001 r. Nr 49,
poz. 509, Nr 67, poz. 679, Nr 102, poz. 1115 i Nr 147,
poz. 1643 oraz z 2002 r. Nr 1, poz. 2, Nr 115, poz. 995

i Nr 130, poz. 1112), a z dniem uzyskania przez
Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii Europej-
skiej tak˝e podmiot, który ma siedzib´ na obszarze
Unii Europejskiej, a nie posiada oddzia∏u lub przed-
stawicielstwa na obszarze Rzeczypospolitej Pol-
skiej;

7) „substancja bazowa” — substancj´ umieszczonà
w wykazie, o którym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 3, nie-
stosowanà powszechnie jako substancja o dzia∏a-
niu biobójczym lub stosowana ubocznie w tym ce-
lu, bezpoÊrednio lub w produkcie biobójczym za-
wierajàcym takà substancj´ i prosty rozpuszczalnik
nieb´dàcy substancjà, której obecnoÊç spowoduje
zaklasyfikowanie produktu biobójczego jako pre-
paratu niebezpiecznego w rozumieniu ustawy
o substancjach i preparatach chemicznych i która
nie jest wprowadzana do obrotu z uwagi na jej
dzia∏anie biobójcze;

8) „upowa˝nienie do korzystania z danych” — doku-
ment podpisany przez w∏aÊciciela lub w∏aÊcicieli
danych, upowa˝niajàcy do ich wykorzystania w ce-
lu dopuszczenia do obrotu albo rejestracji produk-
tu biobójczego;

9) „wprowadzenie do obrotu” — dostarczenie pro-
duktu biobójczego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, zarówno odp∏atne, jak i nieodp∏atne, a tak-
˝e przechowywanie bàdê sk∏adowanie produktu
biobójczego po jego dostarczeniu, oprócz przecho-
wywania bàdê sk∏adowania w sk∏adzie celnym al-
bo w celu pozbycia si´ produktu biobójczego;

10) „badania naukowe i rozwojowe” — polegajà na
przeprowadzaniu analiz w warunkach kontrolowa-
nych pod wzgl´dem operacyjnym oraz obejmujà
okreÊlenie swoistych fizykochemicznych i biolo-
gicznych w∏aÊciwoÊci produktu biobójczego, jego
dzia∏ania, sposobów zastosowania i skutecznoÊci
oraz badania zwiàzane z jego rozwojem.

Rozdzia∏ 2

Obrót produktami biobójczymi i ich stosowanie

Art. 4. 1. W obrocie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej mogà znajdowaç si´ tylko te produkty biobój-
cze:

1) na które zosta∏o wydane pozwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu produktu biobójczego, zwane da-
lej „pozwoleniem”;

2) na które zosta∏o wydane pozwolenie na tymczaso-
we wprowadzenie do obrotu produktu biobójcze-
go, zwane dalej „pozwoleniem tymczasowym”;

3) które zosta∏y wpisane do rejestru produktów bio-
bójczych stwarzajàcych niewielkie zagro˝enie,
zwanego dalej „rejestrem”, oraz sà zaklasyfikowa-
ne, opakowane i oznakowane zgodnie z wymaga-
niami okreÊlonymi w ustawie.

2. Produkty biobójcze nale˝y stosowaç w sposób
racjonalny, przez zastosowanie po∏àczeƒ Êrodków fi-
zycznych, chemicznych, biologicznych i innych pozwa-
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lajàcych na ograniczenie wykorzystania produktów
biobójczych do niezb´dnego minimum, a tak˝e w spo-
sób zgodny z zaleceniami na etykiecie i w instrukcji sto-
sowania. 

Art. 5. 1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru
dokonuje minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, na
okres nie d∏u˝szy ni˝ 10 lat, liczàc od dnia pierwszego
albo kolejnego wpisu substancji czynnej do wykazów,
o których mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2, i nieprzekracza-
jàcy terminu wa˝noÊci okreÊlonego dla danej substan-
cji czynnej w tych wykazach.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, po up∏ywie
okresu, o którym mowa w ust. 1, mo˝e ponownie wy-
daç pozwolenie, po sprawdzeniu, ˝e spe∏nione sà wa-
runki, o których mowa w art. 9.

3. W uzasadnionych przypadkach minister w∏aÊci-
wy do spraw zdrowia, na wniosek wnioskodawcy, mo-
˝e przed∏u˝yç wa˝noÊç pozwolenia na okres niezb´dny
do dokonania czynnoÊci, o których mowa w ust. 2, nie
d∏u˝ej ni˝ na okres roku.

Art. 6. 1. Produkty biobójcze dzielà si´ na kategorie
wed∏ug ogólnego zakresu przeznaczenia i grupy we-
d∏ug szczegó∏owego przeznaczenia.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw Êrodowiska,
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, kategorie i grupy
produktów biobójczych, wed∏ug ich przeznaczenia,
uwzgl´dniajàc w sklasyfikowanych kategoriach i gru-
pach ogólny zakres zastosowania i szczegó∏owe ich
przeznaczenie.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, w porozu-
mieniu z ministrami w∏aÊciwymi do spraw Êrodowiska
oraz rolnictwa, okreÊli, w drodze rozporzàdzenia: 

1) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stoso-
wania w produktach biobójczych, z podzia∏em na
kategorie i grupy;

2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stoso-
wania w produktach biobójczych stwarzajàcych
niewielkie zagro˝enie i odnoszàcych si´ do tych
substancji wymagaƒ;

3) wykaz substancji bazowych i odnoszàcych si´ do
nich wymagaƒ;

4) terminy wa˝noÊci wpisu substancji czynnych do
wykazów, o których mowa w pkt 1 i 2 

— uwzgl´dniajàc niezb´dne wymagania majàce na
celu zapobieganie zagro˝eniom zdrowia ludzi i zwie-
rzàt oraz zagro˝eniom Êrodowiska, zgodnie z ewiden-
cjà substancji czynnych prowadzonà przez Komisj´
Europejskà.

Rozdzia∏ 3

Wprowadzanie do obrotu produktu biobójczego

Art. 7. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia, pozwole-
nia tymczasowego albo o dokonanie wpisu do rejestru

wnioskodawca sk∏ada do Prezesa Urz´du Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Pro-
duktów Biobójczych, zwanego dalej „Prezesem Urz´-
du”.

2. Pozwolenie i pozwolenie tymczasowe sà wyda-
wane, zmieniane i cofane w drodze decyzji administra-
cyjnej.

3. Wpisu do rejestru, wykreÊlenia z rejestru lub
zmiany wpisu dokonuje si´ w drodze postanowienia.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wydaje po-
zwolenie albo dokonuje wpisu do rejestru na podsta-
wie dokumentów przedstawionych przez Prezesa Urz´-
du, stwierdzajàcych, ̋ e wniosek o wydanie pozwolenia
albo wpisu do rejestru i przedstawiona dokumentacja
odpowiadajà warunkom okreÊlonym w art. 4 ust. 2,
art. 8 ust. 1—3 oraz w art. 9.

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wydaje po-
zwolenie tymczasowe na podstawie dokumentów
przedstawionych przez Prezesa Urz´du, stwierdzajà-
cych, ˝e wniosek o wydanie pozwolenia tymczasowe-
go i przedstawiona dokumentacja odpowiadajà wa-
runkom okreÊlonym w art. 4 ust. 2, art. 8 ust. 1 i 2 oraz
w art. 9 pkt 2—7. 

Art. 8. 1. Wnioski, o których mowa w art. 7 ust. 1,
powinny zawieraç:

1) imi´ i nazwisko lub nazw´ oraz siedzib´ i adres
wnioskodawcy;

2) nazw´ i kategori´ produktu biobójczego obj´tego
wnioskiem.

2. Do wniosku o wydanie pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo o dokonanie wpisu do rejestru
wnioskodawca jest obowiàzany za∏àczyç: 

1) dokumentacj´ niezb´dnà do oceny produktu bio-
bójczego oraz upowa˝nienie do korzystania z tych
danych, je˝eli wnioskodawca nie jest ich w∏aÊcicie-
lem;

2) dokumentacj´ niezb´dnà do oceny wszystkich sub-
stancji czynnych wchodzàcych w sk∏ad produktu
biobójczego oraz upowa˝nienie do korzystania
z tych danych, je˝eli wnioskodawca nie jest ich w∏a-
Êcicielem;

3) próbk´ produktu biobójczego, projekt wzoru jed-
nostkowego opakowania bezpoÊredniego oraz
projekt etykiety i instrukcji stosowania produktu
w j´zyku polskim. 

3. W przypadku produktu biobójczego stwarzajàce-
go niewielkie zagro˝enie dokumentacj´, o której mowa
w ust. 2, wnioskodawca sk∏ada w formie skróconej. 

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw Êrodowiska,
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, szczegó∏owe wyma-
gania, jakim powinna odpowiadaç dokumentacja nie-
zb´dna do oceny produktu biobójczego, uwzgl´dnia-
jàc:
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1) dokumentacj´ niezb´dnà do oceny substancji czyn-
nej i oceny produktu biobójczego;

2) dokumentacj´ niezb´dnà do oceny substancji czyn-
nych pochodzenia biologicznego zawartych w pro-
dukcie biobójczym;

3) dokumentacj´ sk∏adanà w formie skróconej, wyma-
ganà dla produktów biobójczych stwarzajàcych
niewielkie zagro˝enie.

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw Êrodowiska,
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, jednolite procedury
oceny dokumentacji produktu biobójczego oraz kryte-
ria post´powania przy ocenie produktu biobójczego,
z uwzgl´dnieniem procedur dotyczàcych badaƒ toksy-
kologicznych i ekotoksykologicznych, niezb´dnych do
oceny ryzyka dla ludzi, zwierzàt i Êrodowiska.

Art. 9. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wyda-
je pozwolenie albo dokonuje wpisu do rejestru, je˝eli
sà spe∏nione nast´pujàce warunki:

1) wszystkie substancje czynne produktu biobójczego
sà zamieszczone w wykazach, o których mowa
w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2;

2) produkt biobójczy jest wystarczajàco skuteczny
w zwalczaniu organizmu szkodliwego;

3) produkt biobójczy nie wywiera niepo˝àdanego
dzia∏ania na organizm b´dàcy przedmiotem zwal-
czania, a szczególnie nie wywo∏uje opornoÊci,
opornoÊci krzy˝owej oraz nie przyczynia si´ do
zb´dnych cierpieƒ u zwierzàt kr´gowych;

4) produkt biobójczy nie wykazuje bezpoÊredniego
lub poÊredniego zagro˝enia zdrowia ludzi, zwierzàt
oraz Êrodowiska, a w szczególnoÊci dla wód po-
wierzchniowych, podskórnych i wody przeznaczo-
nej do picia oraz dla organizmów nieb´dàcych
przedmiotem zwalczania;

5) istnieje mo˝liwoÊç okreÊlenia rodzaju i iloÊci sub-
stancji czynnej oraz, je˝eli jest to zasadne, wszyst-
kich zanieczyszczeƒ o znaczeniu toksykologicznym
i ekotoksykologicznym, innych sk∏adników oraz
pozosta∏oÊci o znaczeniu toksykologicznym i eko-
toksykologicznym, które mogà powstawaç w wyni-
ku zakresu stosowania zgodnego z zarejestrowanà
kategorià;

6) zosta∏y okreÊlone w∏aÊciwoÊci fizyczne i chemiczne
produktu biobójczego i sà one odpowiednie do
prawid∏owego stosowania, przechowywania
i transportu tego produktu;

7) zosta∏y okreÊlone zasady bezpieczeƒstwa i higieny
pracy przy stosowaniu, przechowywaniu i trans-
porcie produktów biobójczych.

Art. 10. 1. Postanowienie o wpisie produktu biobój-
czego do rejestru wydaje si´ w ciàgu 60 dni, liczàc od
dnia z∏o˝enia wniosku przez wnioskodawc´.

2. Pozwolenie albo postanowienie o wpisie do reje-
stru produktu biobójczego, na który zosta∏o wydane

pozwolenie albo który zosta∏ wpisany do rejestru
w jednym z paƒstw cz∏onkowskich Unii Europejskiej,
wydaje si´ w ciàgu:

1) 120 dni — w przypadku pozwoleƒ;

2) 60 dni — w przypadku wpisu do rejestru

— liczàc od dnia z∏o˝enia wniosku przez wnioskodaw-
c´.

Art. 11. 1. Pozwolenie podlega cofni´ciu oraz wpis
do rejestru podlega wykreÊleniu, je˝eli: 

1) stwierdzono, ˝e we wniosku o wydanie pozwolenia
albo we wniosku o wpis do rejestru lub w doku-
mentacji za∏àczonej do wniosku podano niepraw-
dziwe dane;

2) wnioskodawca wprowadza produkt biobójczy do
obrotu i stosowania niezgodnie z warunkami okre-
Êlonymi w pozwoleniu albo w postanowieniu
o wpisie do rejestru;

3) produkt biobójczy nie spe∏nia jednego z warunków,
o których mowa w art. 9 pkt 2—6;

4) substancja czynna zawarta w produkcie biobój-
czym zosta∏a skreÊlona z wykazów, o których mo-
wa w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2.

2. O wszcz´ciu post´powania w sprawie cofni´cia
pozwolenia albo wykreÊlenia wpisu w rejestrze z przy-
czyn okreÊlonych w ust. 1 pkt 1—3 minister w∏aÊciwy
do spraw zdrowia zawiadamia wnioskodawc´, wzywa-
jàc go, w razie potrzeby, do z∏o˝enia dodatkowych wy-
jaÊnieƒ w terminie 30 dni.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia cofa pozwo-
lenie albo dokonuje wykreÊlenia wpisu w rejestrze bez
zachowania warunków, o których mowa w ust. 2, je˝e-
li produkt biobójczy stwarza bezpoÊrednie zagro˝enie
dla zdrowia ludzi, zwierzàt lub Êrodowiska. Decyzji
w sprawie cofni´cia pozwolenia nadaje si´ rygor na-
tychmiastowej wykonalnoÊci.

Art. 12. Pozwolenie mo˝e byç cofni´te na uzasad-
niony wniosek wnioskodawcy.

Art. 13. 1. Wnioskodawca mo˝e wystàpiç z wnio-
skiem o wydanie pozwolenia tymczasowego, w przy-
padku gdy produkt biobójczy zawiera substancje czyn-
ne niezamieszczone w wykazach, o których mowa
w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wydaje po-
zwolenie tymczasowe, na okres nieprzekraczajàcy 3 lat,
je˝eli ˝adne z paƒstw cz∏onkowskich Unii Europejskiej
nie zg∏osi∏o zastrze˝eƒ do oceny przekazanej zgodnie
z art. 36 ust. 1.

3. Je˝eli procedura umieszczenia substancji czyn-
nej w wykazach, o których mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1
i 2, nie zosta∏a zakoƒczona przed up∏ywem terminu
3 lat, minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e prze-
d∏u˝yç wa˝noÊç pozwolenia tymczasowego na okres
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nie d∏u˝szy ni˝ rok. Przepis ust. 2 stosuje si´ odpowied-
nio.

4. Pozwolenie tymczasowe podlega cofni´ciu
w ka˝dym czasie, je˝eli w wyniku badaƒ substancji
czynnej oka˝e si´, ˝e nie spe∏nia ona kryteriów pozwa-
lajàcych na zamieszczenie jej w wykazach, o których
mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2.

5. Do pozwolenia tymczasowego stosuje si´ odpo-
wiednio przepisy art. 10 ust. 1, art. 11 oraz art. 17 ust. 1. 

Art. 14. 1. W przypadku wystàpienia nieprzewidzia-
nego zagro˝enia ze strony organizmów szkodliwych,
których zwalczanie jest nieskuteczne za pomocà pro-
duktów biobójczych wprowadzonych do obrotu, mini-
ster w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e wydaç decyzj´
administracyjnà na doraêne wprowadzenie do obrotu
produktu biobójczego zawierajàcego substancj´ nie-
zamieszczonà w wykazach okreÊlonych w art. 6 ust. 3
pkt 1 i 2 i bez zachowania warunków okreÊlonych
w art. 4 ust. 2 i art. 9 pkt 2—6, na okres nieprzekracza-
jàcy 120 dni.

2. W decyzji, o której mowa w ust. 1, okreÊla si´
szczegó∏owe ograniczenia i warunki stosowania pro-
duktu biobójczego, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci ro-
dzaj zagro˝enia, miejsce wystàpienia zagro˝enia oraz
w∏aÊciwoÊci produktu biobójczego.

3. Decyzj´, o której mowa w ust. 1, cofa si´ po ustà-
pieniu zagro˝enia lub po stwierdzeniu niedostatecznej
skutecznoÊci produktu biobójczego.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia powiada-
mia ka˝dorazowo ministra w∏aÊciwego do spraw Êro-
dowiska o wydaniu decyzji, o której mowa w ust. 1,
i udost´pnia odnoszàce si´ do tej decyzji informacje,
o których mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 i 3—9.

Art. 15. 1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe
oraz postanowienie o wpisie do rejestru powinny okre-
Êlaç:

1) nazw´ produktu biobójczego;

2) imi´ i nazwisko lub nazw´ oraz siedzib´ wniosko-
dawcy;

3) zawartoÊç substancji czynnych, z okreÊleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajàcych na
ustalenie to˝samoÊci substancji, a tak˝e nazw´
i adres ich wytwórcy;

4) rodzaj i postaç u˝ytkowà produktu biobójczego i je-
go przeznaczenie;

5) wymagania odnoszàce si´ do przydatnoÊci produk-
tu biobójczego w zwalczaniu organizmów szkodli-
wych, z uwzgl´dnieniem rodzaju zagro˝enia, miej-
sca wystàpienia zagro˝enia oraz w∏aÊciwoÊci pro-
duktu biobójczego;

6) zakres i warunki obrotu produktem biobójczym
oraz zakres i warunki jego stosowania;

7) rodzaj opakowania;

8) treÊç instrukcji stosowania produktu biobójczego
w j´zyku polskim;

9) okres, na jaki zosta∏o wydane.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wydaje po-
stanowienie o wpisie produktu biobójczego do reje-
stru, w którym stwierdza, ˝e wpisany do rejestru pro-
dukt biobójczy kwalifikuje si´ do obrotu na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 16. Pozwolenie dotyczàce produktu biobójcze-
go zakwalifikowanego na podstawie przepisów o sub-
stancjach i preparatach chemicznych jako toksyczny,
bardzo toksyczny lub rakotwórczy bàdê mutagenny,
bàdê jako dzia∏ajàcy szkodliwie na rozrodczoÊç powin-
no równie˝ okreÊlaç zakres jego obrotu i stosowania,
z wy∏àczeniem dopuszczalnoÊci powszechnej sprzeda-
˝y lub powszechnego stosowania.

Art. 17. 1. Wnioskodawca, po uzyskaniu pozwole-
nia, jest obowiàzany niezw∏ocznie poinformowaç Pre-
zesa Urz´du o wszelkich danych i okolicznoÊciach, któ-
re mogà mieç wp∏yw na wymagania i warunki stano-
wiàce podstaw´ wydania pozwolenia, a w szczególno-
Êci:

1) nowej wiedzy technicznej lub informacji o dzia∏aniu
substancji czynnej zawartej w produkcie biobój-
czym na zdrowie ludzi, zwierzàt oraz na Êrodowi-
sko;

2) zmian pochodzenia lub sk∏adu substancji czynnej
bàdê zmian w sk∏adzie produktu biobójczego;

3) wystàpienia opornoÊci zwalczanych organizmów
na dzia∏anie produktu biobójczego;

4) zmian rodzaju opakowania.

2. Wnioskodawca jest obowiàzany zg∏osiç Prezeso-
wi Urz´du zmiany stanu faktycznego powsta∏e po do-
konaniu wpisu do rejestru i dotyczàce danych zawar-
tych w postanowieniu i rejestrze. 

3. Prezes Urz´du niezw∏ocznie poinformuje paƒ-
stwa cz∏onkowskie Unii Europejskiej i Komisj´ Euro-
pejskà o ka˝dym potencjalnie szkodliwym wp∏ywie na
ludzi, zwierz´ta lub Êrodowisko, zmianie sk∏adu pro-
duktu biobójczego, jego substancji czynnych, zanie-
czyszczeƒ, substancji pomocniczych lub pozosta∏oÊci.

Art. 18. Prezes Urz´du, na skutek nowych informa-
cji dotyczàcych bezpieczeƒstwa ludzi, zwierzàt lub Êro-
dowiska albo informacji, ˝e nie sà spe∏niane warunki
okreÊlone w pozwoleniu, pozwoleniu tymczasowym
lub w postanowieniu o wpisie do rejestru, jest zobo-
wiàzany dokonaç przeglàdu dokumentacji stanowiàcej
podstaw´ wydania tych dokumentów oraz za˝àdaç od
wnioskodawcy przedstawienia dodatkowych danych.

Art. 19. 1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe al-
bo postanowienie o wpisie do rejestru mo˝e byç zmie-
nione z urz´du lub na uzasadniony wniosek podmiotu,
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który uzyska∏ pozwolenie, pozwolenie tymczasowe al-
bo wpis do rejestru, w cz´Êci dotyczàcej przeznaczenia
produktu biobójczego lub zakresu oraz warunków ob-
rotu i stosowania, je˝eli wynika to z post´pu naukowe-
go i wiedzy technicznej oraz ze wzgl´du na bezpieczeƒ-
stwo dla zdrowia ludzi, zwierzàt lub Êrodowiska.

2. Do oceny dopuszczalnoÊci warunków zmiany za-
kresu stosowania produktu biobójczego stosuje si´ od-
powiednio przepisy art. 13 ust. 1 i 2.

3. Je˝eli zmiana pozwolenia powoduje koniecznoÊç
wprowadzenia zmian warunków szczególnych, majà-
cych zastosowanie do substancji czynnej, która jest
umieszczona w wykazie, o którym mowa w art. 6 ust. 3
pkt 1 i 2, zmiany te mogà zostaç wprowadzone dopie-
ro po przeprowadzeniu oceny substancji czynnej pod
wzgl´dem proponowanych zmian, zgodnie z procedu-
rà przewidzianà w rozdziale 4.

Art. 20. 1. Wnioskodawca mo˝e byç zobowiàzany
przez Prezesa Urz´du do przedstawienia wyników do-
datkowych badaƒ produktu biobójczego lub substancji
czynnej wchodzàcej w jego sk∏ad, je˝eli za∏àczona do
wniosku dokumentacja nie jest wystarczajàca do doko-
nania oceny produktu w zakresie okreÊlonym w art. 9
pkt 2—6.

2. Post´powanie wszczyna si´ w dniu otrzymania
pe∏nej dokumentacji zawierajàcej dane niezb´dne do
oceny produktu biobójczego albo upowa˝nienia do ko-
rzystania z tych danych, je˝eli wnioskodawca nie jest
ich w∏aÊcicielem.

Art. 21. Badania, o których mowa w art. 20 ust. 1,
prowadzi si´ na koszt wnioskodawcy.

Art. 22. 1. Rejestr oraz akta rejestrowe prowadzi
Prezes Urz´du. 

2. Rejestr obejmuje dane, o których mowa w art. 15
ust. 1.

Art. 23. Dane, o których mowa w art. 15 ust. 1, sà
jawne i dost´pne dla osób trzecich.

Art. 24. 1. Wnioskodawca mo˝e, ze wzgl´du na ta-
jemnic´ handlowà lub tajemnic´ przemys∏owà, wystà-
piç z uzasadnionym wnioskiem o nieujawnianie da-
nych zawartych w dokumentacji, o której mowa
w art. 8 ust. 2 i 3, osobom trzecim.

2. Prezes Urz´du jest obowiàzany do traktowania
jako poufne danych opatrzonych klauzulà poufnoÊci
przez organ wydajàcy pozwolenia i dokonujàcy wpi-
sów do rejestru innego paƒstwa cz∏onkowskiego Unii
Europejskiej.

3. Wniosek, o którym mowa w ust. 1, nie mo˝e do-
tyczyç:

1) nazwy lub nazwiska, adresu lub siedziby wniosko-
dawcy;

2) nazwy, siedziby producenta produktu biobójczego; 

3) nazwy, siedziby producenta substancji czynnej;

4) nazwy, zawartoÊci substancji czynnych obecnych
w produkcie biobójczym i jego nazwy handlowej;

5) nazwy innych substancji uznanych za niebezpiecz-
ne w rozumieniu odr´bnych przepisów;

6) danych fizyko-chemicznych substancji czynnej
i produktu biobójczego;

7) sposobów unieszkodliwiania substancji czynnej
i produktu biobójczego;

8) streszczenia wyników badaƒ wymaganych w celu
okreÊlenia przydatnoÊci substancji lub produktu
biobójczego, ich wp∏ywu na ludzi, zwierz´ta i Êro-
dowisko oraz mo˝liwoÊci wywo∏ywania opornoÊci;

9) zalecanych metod i Êrodków ostro˝noÊci stosowa-
nych w celu zmniejszenia zagro˝enia wynikajàcego
z pos∏ugiwania si´ produktem biobójczym, jego
przechowywania, transportu, stosowania, a tak˝e
wynikajàcych z zagro˝eƒ po˝arem i innych;

10) kart z informacjami dotyczàcymi bezpieczeƒstwa;

11) metod analitycznych umo˝liwiajàcych okreÊlenie
warunków, o których mowa w art. 9 pkt 2—6;

12) metod post´powania z opakowaniami;

13) sposobów post´powania i podejmowanych Êrod-
ków, w przypadku rozlania lub wycieku;

14) pierwszej pomocy i porady lekarskiej w przypadku
wystàpienia u ludzi objawów zatrucia lub uczule-
nia.

4. Wnioskodawca mo˝e w ka˝dym czasie wycofaç
wniosek, o którym mowa w ust. 1, albo wystàpiç
z wnioskiem o zniesienie klauzuli poufnoÊci, o której
mowa w ust. 2.

5. W przypadku gdy wnioskodawca ujawni dane,
które by∏y przez niego zastrze˝one, jest obowiàzany
powiadomiç o tym Prezesa Urz´du.

Art. 25. 1. Prezes Urz´du, z urz´du albo na ˝àdanie
wnioskodawcy, ustala receptury ramowe i przedstawia
je wnioskodawcy ∏àcznie z wydanym pozwoleniem,
pozwoleniem tymczasowym albo postanowieniem
o wpisie do rejestru, dotyczàcym okreÊlonego produk-
tu biobójczego.

2. W przypadku gdy kolejny wniosek o wydanie po-
zwolenia, pozwolenia tymczasowego albo postano-
wienia o wpisie do rejestru dotyczy nowego produktu
biobójczego opartego na tej samej substancji bazowej
oraz gdy wnioskodawca posiada upowa˝nienie do ko-
rzystania z danych, nadajàce mu prawo do tej receptu-
ry ramowej, pozwolenie albo pozwolenie tymczasowe
lub postanowienie o wpisie do rejestru jest wydawane
w terminie nie d∏u˝szym ni˝ 60 dni, liczàc od dnia z∏o-
˝enia wniosku przez wnioskodawc´.

3. Receptury ramowe, o których mowa w ust. 1 i 2,
obejmujà wspólne parametry dla grupy produktów
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biobójczych majàcych to samo zastosowanie i przezna-
czonych dla tego samego rodzaju u˝ytkownika. W ra-
mach receptury ramowej mieszczà si´ wszystkie pro-
dukty biobójcze o mniejszej procentowej zawartoÊci
jednej lub wi´cej substancji czynnych albo których po-
zosta∏e sk∏adniki zosta∏y zamienione na inne, stwarza-
jàce takie samo lub mniejsze ryzyko i które nie zmniej-
szajà skutecznoÊci produktu biobójczego. 

4. Za czynnoÊci zwiàzane z dopuszczeniem produk-
tu biobójczego do obrotu, w tym rozpatrzenie wniosku
o wydanie pozwolenia albo postanowienia tymczaso-
wego lub postanowienia o wpisie do rejestru, zmian´
tych dokumentów oraz wystàpienie o zamieszczenie
substancji czynnej w ewidencji substancji czynnych sà
pobierane op∏aty.

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wysokoÊç op∏at, o których
mowa w ust. 4, uwzgl´dniajàc wysokoÊç odp∏atnoÊci
w paƒstwach cz∏onkowskich Unii Europejskiej o zbli˝o-
nym dochodzie narodowym brutto na jednego miesz-
kaƒca oraz nak∏ad pracy zwiàzany z wykonaniem danej
czynnoÊci.

Art. 26. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do
post´powania w sprawie pozwoleƒ, pozwoleƒ tymcza-
sowych i wpisów do rejestru stosuje si´ przepisy Ko-
deksu post´powania administracyjnego.

Rozdzia∏ 4

Substancje czynne

Art. 27. 1. Substancja czynna przeznaczona do sto-
sowania w produktach biobójczych mo˝e zostaç wpro-
wadzona do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, je˝eli zostanà spe∏nione nast´pujàce warunki:

1) jest zamieszczona w wykazie substancji czynnych,
o którym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2;

2) zosta∏a sklasyfikowana, opakowana i oznakowana
zgodnie z przepisami o substancjach i preparatach
chemicznych;

3) zostanie przedstawiona dokumentacja spe∏niajàca
warunki okreÊlone w art. 8 ust. 2 albo 3, której to-
warzyszy oÊwiadczenie stwierdzajàce, ˝e jest ona
przeznaczona jako sk∏adnik produktu biobójczego
— w odniesieniu do substancji czynnej, która nie
by∏a w obrocie przed terminem wejÊcia w ˝ycie
ustawy.

2. Przepisów ust. 1 nie stosuje si´ do substancji
czynnych, stosowanych do celów, o których mowa
w art. 48.

Art. 28. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wy-
st´puje z wnioskiem do w∏aÊciwego organu Komisji
Europejskiej o wpisanie substancji czynnej produktu
biobójczego do ewidencji substancji czynnych, je˝eli: 

1) w Êwietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej,
uwzgl´dniajàc kumulacj´ wynikajàcà ze stosowa-

nia innych produktów biobójczych zawierajàcych
t´ samà substancj´ czynnà, mo˝na oczekiwaç, ˝e
produkt biobójczy zawierajàcy danà substancj´
czynnà, produkt biobójczy stwarzajàcy niewielkie
zagro˝enie lub substancja bazowa spe∏niajà wa-
runki, o których mowa w art. 9;

2) sà spe∏nione wymagania dotyczàce:

a) minimalnego poziomu czystoÊci substancji
czynnej,

b) rodzaju i najwy˝szych zawartoÊci okreÊlonych
zanieczyszczeƒ,

c) grupy produktu biobójczego, w którym substan-
cja czynna mo˝e byç zastosowana,

d) sposobu i obszaru stosowania,

e) wyznaczenia rodzaju u˝ytkowników,

f) innych warunków szczegó∏owych wynikajàcych
z oceny dost´pnych danych;

3) zostanà ustalone nast´pujàce dane:

a) Dopuszczalny Poziom Nara˝enia Operatora
(AOEL) — w przypadkach, gdy jest to wskazane,

b) Dopuszczalne Dzienne Pobranie (ADI) i Najwy˝-
sza Dopuszczalna Pozosta∏oÊç (MRL) — w przy-
padkach, gdy jest to wskazane,

c) losy i zachowanie si´ w Êrodowisku oraz wp∏yw
na organizmy nieb´dàce przedmiotem zwalcza-
nia.

2. Wniosek o wpisanie substancji czynnej produktu
biobójczego do ewidencji substancji czynnych musi za-
wieraç okreÊlenie grupy produktu biobójczego oraz in-
formacje dotyczàce zakresów st´˝eƒ, w których sub-
stancja czynna mo˝e byç stosowana.

Art. 29. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia odma-
wia wystàpienia z wnioskiem, o którym mowa w art. 28
ust. 1, je˝eli substancja czynna zosta∏a sklasyfikowana
zgodnie z przepisami o substancjach i preparatach che-
micznych jako rakotwórcza, mutagenna, dzia∏ajàca
szkodliwie na rozrodczoÊç, uczulajàca, podlegajàca
biokumulacji albo trudno poddawajàca si´ biodegra-
dacji. 

Art. 30. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wyst´-
puje do w∏aÊciwego organu Komisji Europejskiej
z wnioskiem o usuni´cie wpisu substancji czynnej
z ewidencji substancji czynnych, je˝eli:

1) ró˝norodnoÊç substancji chemicznych, stosowa-
nych w ramach danej grupy produktów biobój-
czych, wystarcza do ograniczenia do minimum wy-
st´powania opornoÊci u organizmów zwalczanych;

2) substancje czynne, stosowane w produkcie biobój-
czym, stwarzajà w normalnych warunkach znaczà-
co wy˝szy poziom ryzyka;

3) substancje czynne sà stosowane w tych samych ty-
pach produktów biobójczych.
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Art. 31. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e
odmówiç wystàpienia z wnioskiem, o którym mowa
w art. 28 ust. 1, albo wystàpiç z wnioskiem o usuni´cie
substancji czynnej z ewidencji substancji czynnych, je-
˝eli:

1) w wyniku oceny substancji czynnej oka˝e si´, ˝e
w normalnych warunkach jej stosowania w pro-
dukcie biobójczym istniejà obawy zwiàzane z ryzy-
kiem dla zdrowia ludzi, zwierzàt i Êrodowiska lub

2) w ewidencji jest zamieszczona inna substancja
czynna dla tej samej grupy produktu biobójczego,
która w Êwietle wiedzy naukowej i technicznej
stwarza znaczàco mniejsze ryzyko dla zdrowia lu-
dzi, zwierzàt lub dla Êrodowiska.

Art. 32. Podj´cie decyzji o odmowie wystàpienia
z wnioskiem, o którym mowa w art. 28 ust. 1, albo wy-
stàpienie z wnioskiem o usuni´cie substancji czynnej
z ewidencji substancji czynnych powinno byç poprze-
dzone dokonaniem oceny przez Prezesa Urz´du przy-
najmniej jednej alternatywnej substancji czynnej w ce-
lu stwierdzenia, czy mo˝e byç ona wykorzystana z po-
dobnym skutkiem na organizmy zwalczane, nie powo-
dujàc istotnego uszczerbku ekonomicznego i praktycz-
nych niedogodnoÊci, a tak˝e nie zwi´kszajàc zagro˝e-
nia dla zdrowia ludzi, zwierzàt lub dla Êrodowiska.

Art. 33. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wyst´-
puje o dokonanie wpisu lub zmian w istniejàcym ju˝
wpisie substancji czynnej w ewidencji substancji czyn-
nych po zweryfikowaniu dokumentacji i uznaniu, ˝e
spe∏nia ona wymagania, o których mowa w art. 9
pkt 2—6, w przypadkach gdy wnioskodawca z∏o˝y∏ na-
st´pujàce dokumenty:

1) dokumentacj´ dla substancji czynnej odpowiadajà-
cà wymaganiom, o których mowa w art. 8 ust. 4;

2) dokumentacj´ dla przynajmniej jednego produktu
biobójczego zawierajàcego t´ substancj´ czynnà
odpowiadajàcà wymaganiom, o których mowa
w art. 8 ust. 4.

Art. 34. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e
wystàpiç do w∏aÊciwego organu Komisji Europejskiej
z wnioskiem o przed∏u˝enie wa˝noÊci wpisu do ewi-
dencji substancji czynnej na kolejny okres nieprzekra-
czajàcy 10 lat.

Art. 35. Je˝eli substancja czynna zostanie usuni´ta
z ewidencji substancji czynnych, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia wyda, w terminie nie d∏u˝szym ni˝ 4 la-
ta od daty usuni´cia tej substancji z ewidencji substan-
cji czynnych, zakaz wprowadzania do obrotu na obsza-
rze Rzeczypospolitej Polskiej produktu biobójczego,
który zawiera substancj´ czynnà usuni´tà z ewidencji.

Art. 36. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
w terminie nie d∏u˝szym ni˝ 12 miesi´cy od dnia z∏o˝e-
nia dokumentacji, o której mowa w art. 8 ust. 2 pkt 2,
dokonuje oceny i przekazuje Komisji Europejskiej, paƒ-
stwom cz∏onkowskim Unii Europejskiej oraz wniosko-
dawcy kopi´ tej oceny, ∏àcznie z wnioskiem o dokona-
nie wpisu substancji czynnej do ewidencji substancji

czynnych, albo odmow´ na wystàpienie z wnioskiem
o dokonanie takiego wpisu do ewidencji.

2. Je˝eli w czasie oceny dokumentacji zaistnieje po-
trzeba uzupe∏nienia jej o dodatkowe dane niezb´dne
do dokonania pe∏nej oceny, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia zwraca si´ do wnioskodawcy o ich udo-
st´pnienie. W takim przypadku termin, o którym mowa
w ust. 1, zawiesza si´ do daty otrzymania dodatkowych
danych.

3. W przypadku, o którym mowa w ust. 2, minister
w∏aÊciwy do spraw zdrowia informuje paƒstwa cz∏on-
kowskie Unii Europejskiej i Komisj´ Europejskà w tym
samym terminie, w jakim wystàpi∏ do wnioskodawcy
o udost´pnienie dodatkowych danych.

Rozdzia∏ 5

Korzystanie z danych innego wnioskodawcy

Art. 37. 1. Dane dotyczàce substancji czynnej, za-
warte w dokumentacji, o której mowa w art. 8 ust. 2
pkt 2, nie mogà byç wykorzystane na rzecz innego
wnioskodawcy: 

1) je˝eli inny wnioskodawca nie przedstawi upowa˝-
nienia do korzystania z danych od w∏aÊciciela lub

2) przez okres 15 lat od daty dokonania pierwszego
wpisu do ewidencji substancji czynnych w przy-
padku substancji czynnej, która nie znajdowa∏a si´
w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

2. W przypadku substancji czynnych znajdujàcych
si´ w obrocie w dniu wejÊcia w ˝ycie ustawy dane,
o których mowa w ust. 1, nie mogà byç wykorzystane:

1) przez okres 10 lat od dnia wejÊcia w ˝ycie ustawy
dla ka˝dej informacji dostarczonej w ramach wy-
stàpienia z wnioskiem o pozwolenie lub wpis do re-
jestru produktu biobójczego;

2) przez okres 10 lat od daty dokonania wpisu sub-
stancji czynnej do ewidencji substancji czynnych
dla informacji dostarczonych po raz pierwszy w ce-
lu dokonania pierwszego wpisu substancji czynnej
do ewidencji substancji czynnych lub rozszerzenia
zakresu jej stosowania o dodatkowà grup´ produk-
tów biobójczych.

3. Dane, o których mowa w ust. 1, które zosta∏y do-
starczone w celu z∏o˝enia wniosku o:

1) zmian´ warunków pozwolenia albo wpisu do reje-
stru;

2) przed∏u˝enie terminu wa˝noÊci wpisu do ewidencji
substancji czynnych 

— nie mogà byç wykorzystane na rzecz innego wnio-
skodawcy przez okres 5 lat od daty przyj´cia tych da-
nych po raz pierwszy, jednak nie wczeÊniej ni˝ po
up∏ywie terminów okreÊlonych w ust. 1 pkt 2 i ust. 2.

Art. 38. 1. Dane dotyczàce produktu biobójczego,
zawarte w dokumentacji, o której mowa w art. 8 ust. 2
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i 3, nie mogà byç wykorzystane na rzecz innego wnio-
skodawcy: 

1) je˝eli wnioskodawca nie przedstawi upowa˝nienia
do korzystania z danych od pierwszego wniosko-
dawcy;

2) przez okres 10 lat od daty wydania pierwszego po-
zwolenia albo dokonania wpisu do rejestru w ja-
kimkolwiek paƒstwie cz∏onkowskim Unii Europej-
skiej — w przypadku produktu biobójczego zawie-
rajàcego substancj´ czynnà, która nie znajdowa∏a
si´ w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

2. W przypadku produktów biobójczych zawierajà-
cych substancj´ czynnà znajdujàcà si´ w obrocie
w dniu 14 maja 2000 r., dane, o których mowa w ust. 1,
nie mogà byç wykorzystane na rzecz innego wniosko-
dawcy: 

1) do dnia 14 maja 2010 r. dla ka˝dej informacji dostar-
czonej w ramach wystàpienia z wnioskiem o po-
zwolenie lub wpis do rejestru;

2) przez okres 10 lat od daty dokonania wpisu sub-
stancji czynnej do ewidencji substancji czynnych
dla informacji dostarczonych po raz pierwszy w ce-
lu dokonania pierwszego wpisu substancji czynnej
do ewidencji substancji czynnych lub rozszerzenia
zakresu jej stosowania o dodatkowà grup´ produk-
tów biobójczych.

3. Dane, o których mowa w ust. 1, które zosta∏y do-
starczone w celu z∏o˝enia wniosku o:

1) zmian´ warunków pozwolenia albo wpisu do reje-
stru;

2) utrzymanie wa˝noÊci wpisu do ewidencji substan-
cji czynnych 

— nie mogà byç wykorzystane na rzecz innego wnio-
skodawcy przez okres 5 lat od daty przyj´cia tych da-
nych po raz pierwszy, jednak nie wczeÊniej ni˝ po
up∏ywie terminów okreÊlonych w ust. 1 pkt 2 i ust. 2.

Art. 39. W przypadku produktu biobójczego, na któ-
ry zosta∏o wydane pozwolenie, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia, z uwzgl´dnieniem art. 37 i 38, mo˝e
wyraziç zgod´ na powo∏anie si´ przez inny podmiot
wyst´pujàcy o uzyskanie pozwolenia albo wpisu do re-
jestru na dane dostarczone przez wnioskodawc´, je˝e-
li ten podmiot udowodni, ˝e produkt biobójczy jest po-
dobny oraz ̋ e zawiera te same substancje czynne, w∏à-
czajàc w to rodzaj i iloÊç zanieczyszczeƒ.

Art. 40. 1. Wnioskodawca przed wystàpieniem
z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu produktu bio-
bójczego, którego ocena b´dzie wymaga∏a podj´cia
badaƒ na kr´gowcach, wyst´puje z zapytaniem do Pre-
zesa Urz´du dotyczàcym:

1) ju˝ udzielonych pozwoleƒ na produkt lub produkty
podobne do tego, na który wnioskodawca zamie-
rza wystàpiç z wnioskiem o wydanie pozwolenia,
oraz 

2) nazwy i adresu podmiotów, którym udzielono po-
zwoleƒ, o których mowa w pkt 1.

2. Zapytanie powinno zawieraç oÊwiadczenie, ˝e
kolejny wnioskodawca zamierza w swoim imieniu wy-
stàpiç z wnioskiem o pozwolenie oraz ̋ e dysponuje po-
zosta∏ymi danymi, o których mowa w art. 8 ust. 2. 

3. Prezes Urz´du przekazuje informacje, o których
mowa w ust. 1, powiadamiajàc jednoczeÊnie podmio-
ty, o których mowa w ust. 1 pkt 2, o zamiarze wystàpie-
nia przez kolejnego wnioskodawc´.

Art. 41. Kolejny wnioskodawca i wnioskodawca,
który uzyska∏ ju˝ pozwolenie albo wpis do rejestru, ma-
jàcy siedzib´ na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej, do-
∏o˝à staraƒ, aby osiàgnàç porozumienie w sprawie
udost´pnienia danych w celu unikni´cia prowadzenia
tych samych badaƒ na kr´gowcach tego samego pro-
duktu biobójczego.

Rozdzia∏ 6

Opakowanie, klasyfikacja 
i oznakowanie produktów biobójczych

Art. 42. W obrocie mogà znajdowaç si´ produkty
biobójcze wy∏àcznie w oryginalnych, szczelnych opa-
kowaniach jednostkowych, wykluczajàcych mo˝liwoÊç
pomy∏kowego zastosowania do innych celów,
a w szczególnoÊci w celu spo˝ycia przez ludzi.

Art. 43. 1. Produkty biobójcze, które mogà zostaç
pomy∏kowo wzi´te za artyku∏y ˝ywnoÊciowe, napoje
albo po˝ywienie dla zwierzàt, nale˝y pakowaç w taki
sposób, aby ograniczyç do minimum ryzyko wystàpie-
nia tego rodzaju pomy∏ek.

2. Produkty biobójcze, które sà powszechnie do-
st´pne i które mogà zostaç pomy∏kowo wzi´te za arty-
ku∏y ˝ywnoÊciowe, napoje albo po˝ywienie dla zwie-
rzàt, powinny zawieraç sk∏adniki zniech´cajàce do ich
spo˝ycia.

Art. 44. 1. Produkty biobójcze powinny byç klasyfi-
kowane i oznakowane, z zastrze˝eniem ust. 2—4, zgod-
nie z przepisami o substancjach i preparatach chemicz-
nych.

2. Oznakowanie produktu biobójczego nie mo˝e
wprowadzaç w b∏àd ani przekonywaç w sposób nierze-
telny o wyjàtkowej skutecznoÊci produktu, nie mo˝e
w ˝adnym przypadku zawieraç okreÊleƒ typu „produkt
biobójczy o niskim ryzyku”, „nietoksyczny”, „nieszko-
dliwy” ani o podobnym znaczeniu.

3. Oznakowanie opakowania powinno zawieraç na-
st´pujàce informacje w j´zyku polskim okreÊlajàce: 

1) to˝samoÊç wszystkich substancji czynnych i ich st´-
˝enia podane w jednostkach metrycznych;

2) numer pozwolenia, pozwolenia tymczasowego al-
bo numer wpisu do rejestru;

3) postaç produktu;
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4) zakres stosowania;

5) zalecenia dotyczàce stosowania, dawki lub iloÊci
wyra˝one w jednostkach metrycznych dla ka˝dego
zakresu stosowania;

6) informacje szczegó∏owe dotyczàce bezpoÊrednich
i poÊrednich ubocznych skutków stosowania
i wskazówki odnoÊnie udzielania pierwszej pomo-
cy w razie zatrucia lub uczulenia;

7) napis „przed u˝yciem przeczytaj za∏àczonà ulotk´
informacyjnà”, w przypadkach kiedy wielkoÊç opa-
kowania nie umo˝liwia umieszczenia wszystkich
wymaganych danych;

8) zalecenia dotyczàce bezpiecznego post´powania
z odpadami produktu i opakowaniem;

9) numer serii i dat´ wa˝noÊci uwzgl´dniajàcà nor-
malne warunki przechowywania produktu;

10) okres od zastosowania produktu do uzyskania skut-
ku biobójczego, okresy mi´dzy kolejnymi zastoso-
waniami, okres mi´dzy zastosowaniem produktu
a u˝ytkowaniem obiektu poddanego jego dzia∏aniu
lub wst´pu ludzi albo zwierzàt na teren, gdzie pro-
dukt by∏ stosowany, szczegó∏owe zalecenia odno-
Ênie sposobów i Êrodków stosowanych w celu usu-
ni´cia ska˝eƒ produktem;

11) niezb´dny czas wentylacji pomieszczeƒ poddanych
zabiegowi produktem, szczegó∏owe informacje do-
tyczàce odpowiedniego czyszczenia sprz´tu s∏u˝à-
cego do wykonywania zabiegów, szczegó∏owe
Êrodki ostro˝noÊci, jakie nale˝y zachowaç w czasie
wykonywania zabiegu, przechowywania i trans-
portu.

4. W przypadkach uzasadnionych wzgl´dami bez-
piecznego stosowania produktu oznakowanie powin-
no dodatkowo zawieraç nast´pujàce informacje:

1) rodzaj u˝ytkowników, je˝eli produkt jest wy∏àcznie
dla nich przeznaczony;

2) informacje o ka˝dym szczególnym zagro˝eniu dla
Êrodowiska, szczególnie w odniesieniu do organi-
zmów niepodlegajàcych zwalczaniu, oraz o ko-
niecznoÊci unikania zanieczyszczenia gleby i wody;

3) w przypadku mikrobiologicznych i chemicznych
produktów biobójczych informacje wymagane
przez odr´bne przepisy dotyczàce bezpieczeƒstwa
i higieny pracy.

5. Informacje, o których mowa w ust. 3 pkt 1, 2, 4, 7
i 9, nale˝y zamieszczaç na etykiecie produktu. Informa-
cje, o których mowa w ust. 3 pkt 3, 5, 6, 8, 10 i ust. 4,
mogà byç zamieszczane w innym miejscu opakowania
jednostkowego lub w ulotce informacyjnej.

6. Produkt biobójczy zaklasyfikowany jako Êrodek
biobójczy, roztoczobójczy, gryzoniobójczy, ptakobójczy
lub Êlimakobójczy, na który zosta∏o wydane pozwole-
nie, pozwolenie tymczasowe albo postanowienie
o wpisie do rejestru, mo˝e byç pakowany i oznakowa-

ny zgodnie z odr´bnymi przepisami, je˝eli opakowanie
i oznakowanie nie jest sprzeczne z warunkami uzyska-
nego pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo po-
stanowienia o wpisie do rejestru. 

Art. 45. Przepisów art. 42—44 nie stosuje si´ do
przewozów produktów biobójczych w transporcie ko-
lejà, transportem drogowym, wodami Êródlàdowymi,
drogà morskà i drogà powietrznà.

Rozdzia∏ 7

Reklama produktów biobójczych

Art. 46. 1. Reklamie produktu biobójczego musi to-
warzyszyç nast´pujàcy tekst „Produkt biobójczy nale˝y
u˝ywaç z zachowaniem szczególnych Êrodków ostro˝-
noÊci. Przed u˝yciem nale˝y przeczytaç etykiet´ i ulot-
k´ informacyjnà.”. Tekst ten musi byç wyró˝niony od
pozosta∏ej treÊci reklamy.

2. W tekÊcie, o którym mowa w ust. 1, okreÊlenie
„biobójczy” mo˝e byç zastàpione dok∏adnym okreÊle-
niem grupy produktu, którego dotyczy reklama.

Art. 47. Reklama produktu biobójczego nie mo˝e
wprowadzaç w b∏àd odnoÊnie zagro˝enia produktem
dla ludzi, zwierzàt i Êrodowiska i nie mo˝e zawieraç
okreÊleƒ „produkt biobójczy o niskim ryzyku”, „nietok-
syczny”, „nieszkodliwy” ani o podobnym znaczeniu.

Rozdzia∏ 8

Badania naukowe i rozwojowe

Art. 48. 1. Zabrania si´ wykonywania badaƒ nauko-
wych i rozwojowych, których celem jest wprowadzenie
do obrotu produktu biobójczego lub substancji czynnej
przeznaczonej wy∏àcznie do stosowania w produkcie
biobójczym i na które wnioskodawca nie uzyska∏ po-
zwolenia, je˝eli nie zostanà spe∏nione nast´pujàce wa-
runki:

1) osoby odpowiedzialne za te badania sporzàdzà i b´-
dà prowadzi∏y dokumentacj´ obejmujàcà to˝sa-
moÊç produktu biobójczego lub substancji czynnej,
dane dotyczàce oznakowania, dostarczone iloÊci
oraz nazwy i adresy osób, do których produkt bio-
bójczy lub substancja czynna sà dostarczane, a tak-
˝e sporzàdzà dokumentacj´ zawierajàcà wszystkie
dost´pne dane o mo˝liwych skutkach dzia∏ania na
zdrowie ludzi lub zwierzàt i wp∏ywie na Êrodowi-
sko;

2) powiadomià Prezesa Urz´du o podj´tych bada-
niach.

2. Dokumentacja, o której mowa w ust. 1 pkt 1, po-
winna byç udost´pniana na ka˝de ˝àdanie Prezesa
Urz´du.

3. Je˝eli w wyniku badaƒ, o których mowa w ust. 1,
mo˝e nastàpiç uwolnienie produktu biobójczego lub
substancji czynnej do Êrodowiska, dane, o których mo-
wa w ust. 1 pkt 1, nale˝y przekazaç do Prezesa Urz´du
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przed rozpocz´ciem badaƒ w celu uzyskania zgody na
te badania. 

4. Zgod´, o której mowa w ust. 3, wydaje Prezes
Urz´du w wyniku oceny dost´pnych danych, okreÊla-
jàc w niej iloÊç substancji czynnej i terytorium, do któ-
rego stosowanie produktu biobójczego zostanie ogra-
niczone.

5. Badania, o których mowa w ust. 3, mogà byç
przeprowadzane wy∏àcznie po uzyskaniu zgody Preze-
sa Urz´du, bez wzgl´du na to, czy produkt biobójczy
lub substancja czynna sà przeznaczone do obrotu han-
dlowego na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej. 

6. Je˝eli badania, o których mowa w ust. 3, mogà
spowodowaç szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi, zwie-
rzàt lub wywo∏aç niepo˝àdane skutki w Êrodowisku,
Prezes Urz´du mo˝e odmówiç wydania zgody na te ba-
dania albo okreÊliç warunki ograniczenia stosowania
produktu biobójczego niezb´dne do zapobie˝enia po-
wstaniu tych skutków. 

Rozdzia∏ 9

Nadzór

Art. 49. Nadzór nad przestrzeganiem przepisów
ustawy w zakresie wprowadzania produktów biobój-
czych i substancji czynnych przeznaczonych do stoso-
wania w produktach biobójczych do obrotu i stosowa-
nia ich w dzia∏alnoÊci zawodowej sprawuje Paƒstwo-
wa Inspekcja Sanitarna oraz:

1) Paƒstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru
i kontroli przestrzegania przepisów ustawy przez
pracodawców;

2) Paƒstwowa Stra˝ Po˝arna — w zakresie w∏aÊciwe-
go oznakowania miejsc sk∏adowania produktów
biobójczych;

3) Stra˝ Graniczna i organy celne — w zakresie doty-
czàcym przywozu produktów biobójczych i sub-
stancji czynnych przeznaczonych do stosowania
w produktach biobójczych;

4) Inspekcja Handlowa — w zakresie oznakowania
opakowaƒ jednostkowych produktów biobójczych
w sprzeda˝y hurtowej i detalicznej;

5) Inspekcja Ochrony Ârodowiska — w zakresie post´-
powania z opakowaniami po produktach biobój-
czych.

Rozdzia∏ 10

Zasady wzajemnego uznawania pozwoleƒ i wpisów
do rejestru mi´dzy paƒstwami cz∏onkowskimi 

Unii Europejskiej

Art. 50. 1. Je˝eli wnioskodawca wystàpi z wnio-
skiem o wydanie pozwolenia albo o dokonanie wpisu
do rejestru produktu biobójczego, na który uzyska∏ po-
zwolenie albo, który zosta∏ wpisany do rejestru w in-
nym paƒstwie cz∏onkowskim Unii Europejskiej, mini-
ster w∏aÊciwy do spraw zdrowia jest obowiàzany do

wydania pozwolenia albo dokonania wpisu do reje-
stru, pod warunkiem ˝e substancja czynna tego pro-
duktu biobójczego spe∏nia warunki, o których mowa
w art. 9.

2. Do wniosku, o którym mowa w ust. 1, nale˝y do-
∏àczyç streszczenie dokumentacji produktu biobójcze-
go b´dàcego przedmiotem wniosku, o której mowa
w art. 8 ust. 2, oraz poÊwiadczonà kopi´ pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu tego produktu biobójczego
w paƒstwie cz∏onkowskim Unii Europejskiej, w którym
to pozwolenie zosta∏o wydane po raz pierwszy. 

3. Do wniosku o wpis do rejestru zamiast streszcze-
nia, o którym mowa w ust. 2, mo˝na do∏àczaç doku-
mentacj´, o której mowa w art. 8 ust. 3. 

Art. 51. 1. Prezes Urz´du jest zobowiàzany do wy-
stàpienia o wprowadzenie zmian do oznakowania pro-
duktu biobójczego b´dàcego przedmiotem wniosku,
o którym mowa w art. 50 ust. 1, je˝eli zgodnie z art. 9
stwierdzi, ˝e: 

1) organizm b´dàcy przedmiotem zwalczania nie wy-
st´puje na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
w iloÊciach stwarzajàcych zagro˝enie lub

2) u organizmów b´dàcych przedmiotem zwalczania
wystàpi∏a opornoÊç w stosunku do produktu bio-
bójczego, lub

3) warunki w∏aÊciwe do stosowania produktu biobój-
czego na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej,
a w szczególnoÊci klimat lub okres rozrodczy orga-
nizmów b´dàcych przedmiotem zwalczania, ró˝nià
si´ od warunków na terenie paƒstwa cz∏onkow-
skiego Unii Europejskiej, w którym pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu tego produktu biobójcze-
go zosta∏o wydane po raz pierwszy, w sposób, któ-
ry spowoduje, ˝e niezmienione informacje na opa-
kowaniu produktu biobójczego spowodujà niedo-
puszczalne zagro˝enie dla zdrowia ludzi, zwierzàt
lub Êrodowiska. 

2. Zmiany, o których mowa w ust. 1, mogà dotyczyç
informacji, o których mowa w art. 44 ust. 3 pkt 5, 6, 8
i ust. 4 pkt 2.

Art. 52. 1. Je˝eli Prezes Urz´du stwierdzi, ˝e pro-
dukt biobójczy stwarzajàcy niewielkie zagro˝enie, któ-
ry zosta∏ wpisany do rejestru w paƒstwie cz∏onkow-
skim Unii Europejskiej, nie odpowiada definicji, o któ-
rej mowa w art. 3 pkt 2, minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia mo˝e tymczasowo odmówiç wpisania do reje-
stru tego produktu, niezw∏ocznie powiadamiajàc o tym
fakcie organ odpowiedzialny za ocen´ dokumentacji
tego produktu w innym paƒstwie cz∏onkowskim Unii
Europejskiej. 

2. Je˝eli w terminie 90 dni od dnia wys∏ania powia-
domienia, o którym mowa w ust. 1, Prezes Urz´du i or-
gan odpowiedzialny za ocen´ dokumentacji tego pro-
duktu w innym paƒstwie cz∏onkowskim Unii Europej-
skiej nie dojdà do porozumienia, sprawa jest przekazy-
wana przez ten organ do Komisji Europejskiej w celu
rozstrzygni´cia. 
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Art. 53. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
w razie stwierdzenia, ̋ e produkt biobójczy, na który zo-
sta∏o wydane pozwolenie albo który zosta∏ wpisany do
rejestru w paƒstwie cz∏onkowskim Unii Europejskiej
nie spe∏nia warunków okreÊlonych w art. 9 pkt 1, mo-
˝e odmówiç wydania pozwolenia albo wpisu do reje-
stru tego produktu albo te˝ ograniczyç zakres jego sto-
sowania, powiadamiajàc o tym Komisj´ Europejskà,
pozosta∏e paƒstwa cz∏onkowskie Unii Europejskiej
i wnioskodawc´.

2. Powiadomienie, o którym mowa w ust. 1, musi
zawieraç nazw´ produktu i szczegó∏owe uzasadnienie
odmowy udzielenia pozwolenia albo wpisu do rejestru
lub te˝ zaproponowanych ograniczeƒ.

Art. 54. 1. W okresie 10 lat od dnia wejÊcia w ˝ycie
ustawy minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e wy-
daç pozwolenie albo dokonaç wpisu do rejestru pro-
duktu biobójczego zawierajàcego substancje czynne
niezamieszczone w wykazach, o których mowa w art. 6
ust. 3 pkt 1 i 2, pod warunkiem ˝e sà one sk∏adnikiem
produktu biobójczego b´dàcego w dniu wejÊcia w ˝y-
cie ustawy przedmiotem obrotu przeznaczonego do in-
nych celów ni˝ badania naukowe i rozwojowe oraz ba-
dania na potrzeby rozwoju produkcji.

2. Pozwolenie ulega cofni´ciu, je˝eli w okresie,
o którym mowa w ust. 1, substancja czynna nie zosta-
nie zamieszczona w wykazie, o którym mowa w art. 6
ust. 3 pkt 1. Je˝eli substancja czynna zosta∏a zamiesz-
czona w wykazach, o których mowa w art. 6 ust. 3, po-
zwolenie podlega zmianie z urz´du w zakresie niezb´d-
nym do dostosowania do wymagaƒ okreÊlonych
w tych wykazach.

3. Produkt biobójczy ulega wykreÊleniu z rejestru,
je˝eli w okresie, o którym mowa w ust. 1, substancja
czynna nie zostanie zamieszczona w wykazie, o którym
mowa w art. 6 ust. 3 pkt 2.

Rozdzia∏ 11

OdpowiedzialnoÊç karna

Art. 55. 1. Kto bez pozwolenia lub zg∏oszenia do re-
jestru wprowadza do obrotu produkt biobójczy albo
nie dope∏nia okreÊlonych w pozwoleniu lub w wpisie
do rejestru warunków, o których mowa w art. 15 ust. 1,
podlega karze aresztu albo grzywny, albo obu tym ka-
rom ∏àcznie.

2. Kto wprowadza do obrotu produkt biobójczy nie-
opakowany lub nieoznakowany w sposób okreÊlony
w art. 42, 43 i 44, podlega karze aresztu albo grzywny,
albo obu tym karom ∏àcznie.

Rozdzia∏ 12

Przepisy koƒcowe

Art. 56. Przepisy art. 10 ust. 2, art. 13 ust. 2, art. 17
ust. 3, art. 24 ust. 2, art. 28—36, art. 37 ust. 1 pkt 2 i ust. 2
pkt 2, art. 38 ust. 1 pkt 2, ust. 2 pkt 2 i ust. 3 pkt 2 oraz
art. 50—53 stosuje si´ z dniem uzyskania przez Rzecz-
pospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii Europejskiej.

Art. 57. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem 1 grudnia
2002 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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z dnia 13 wrzeÊnia 2002 r.

o zmianie ustawy o ujawnieniu pracy lub s∏u˝by w organach bezpieczeƒstwa paƒstwa lub wspó∏pracy z nimi
w latach 1944—1990 osób pe∏niàcych funkcje publiczne.

Art. 1. W ustawie z dnia 11 kwietnia 1997 r. o ujaw-
nieniu pracy lub s∏u˝by w organach bezpieczeƒstwa
paƒstwa lub wspó∏pracy z nimi w latach 1944—1990
osób pe∏niàcych funkcje publiczne (Dz. U. z 1999 r.
Nr 42, poz. 428, Nr 57, poz. 618, Nr 62, poz. 681 i Nr 63,
poz. 701, z 2000 r. Nr 43, poz. 488 i Nr 50, poz. 600 oraz
z 2002 r. Nr 14, poz. 128, Nr 74, poz. 676, Nr 84, poz. 765
i Nr 153, poz. 1271) w art. 4 dodaje si´ ust. 3 i 4
w brzmieniu:

„3. Wspó∏pracà w rozumieniu ustawy nie jest zbie-
ranie lub przekazywanie informacji mieszczà-
cych si´ w zakresie zadaƒ wywiadowczych,
kontrwywiadowczych i dla ochrony granic.

4. Wspó∏pracà w rozumieniu ustawy nie jest
wspó∏dzia∏anie pozorne lub uchylanie si´ od

dostarczenia informacji pomimo formalnego
dope∏nienia czynnoÊci lub procedur wymaga-
nych przez organ bezpieczeƒstwa paƒstwa
oczekujàcy wspó∏pracy.”.

Art. 2. 1. Przepisy ustawy stosuje si´ równie˝ do
spraw wszcz´tych i niezakoƒczonych prawomocnym
orzeczeniem Sàdu.

2. CzynnoÊci w sprawach, o których mowa w ust. 1,
dokonane przed wejÊciem w ˝ycie ustawy sà skutecz-
ne, je˝eli dokonano ich z zachowaniem przepisów do-
tychczasowych.

Art. 3. 1. Je˝eli podstawà oÊwiadczenia osoby
stwierdzajàcego fakt wspó∏pracy z organami bezpie-
czeƒstwa paƒstwa by∏y dzia∏ania, które po wejÊciu


