
Art. 4. 1. Akty wykonawcze wydane na podstawie
upowa˝nieƒ zawartych w ustawie, o której mowa
w art. 1, zmienianych niniejszà ustawà, zachowujà
moc do czasu wydania aktów wykonawczych na pod-
stawie upowa˝nieƒ w brzmieniu nadanym niniejszà
ustawà, jednak nie d∏u˝ej ni˝ do dnia 1 lipca 2006 r.

2. Zachowane w mocy przepisy wykonawcze,
o których mowa w ust. 1, mogà byç zmieniane przez
ministra w∏aÊciwego do spraw transportu, w drodze
rozporzàdzenia, w granicach okreÊlonych w art. 18
ust. 3 oraz w art. 139 ustawy, o której mowa w art. 1,
w ich dotychczasowym brzmieniu.

3. Post´powania wszcz´te w sprawach zdarzeƒ lot-
niczych z udzia∏em statków powietrznych niepodlega-
jàcych obowiàzkowi wpisu do paƒstwowego rejestru
cywilnych statków powietrznych Paƒstwowa Komisja
Badania Wypadków Lotniczych mo˝e umorzyç za zgo-
dà u˝ytkownika statku powietrznego. 

4. Obowiàzek przes∏ania Prezesowi Urz´du Lotnic-
twa Cywilnego raportów wst´pnych, o których mowa
w art. 1 pkt 14, w zakresie badaƒ niezakoƒczonych,
Paƒstwowa Komisja Badania Wypadków Lotniczych

powinna zrealizowaç nie póêniej ni˝ w terminie
12 miesi´cy od dnia wejÊcie w ˝ycie ustawy.

5. Przewodniczàcy, zast´pcy przewodniczàcego
i pozostali cz∏onkowie Paƒstwowej Komisji Badania
Wypadków Lotniczych stajà si´ cz∏onkami Komisji
w rozumieniu niniejszej ustawy.

6. Z osobami, o których mowa w ust. 5, zawiera si´
umow´ o prac´ na czas nieokreÊlony.

Art. 5. W odniesieniu do przewoêników lotniczych
b´dàcych przedsi´biorcami zagranicznymi z paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej, ustanowionymi na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z Trakta-
tem o ustanowieniu Wspólnot Europejskich, przepisy
art. 191 ust. 6—9 stosuje si´ od dnia 26 marca 2006 r.

Art. 6. Ustawa wchodzi w ˝ycie po up∏ywie 14 dni 
od dnia og∏oszenia, z wyjàtkiem przepisów art. 1
pkt 1—3 i art. 4 ust. 5 — które wchodzà w ˝ycie
z dniem 1 stycznia 2006 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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USTAWA

z dnia 28 lipca 2005 r.

o zmianie ustawy o produktach biobójczych

Art. 1. W ustawie z dnia 13 wrzeÊnia 2002 r. o pro-
duktach biobójczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z 2003 r.
Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 173, poz. 1808)
wprowadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) do tytu∏u ustawy dodaje si´ odnoÊnik nr 1
w brzmieniu:

„1) Niniejsza ustawa wdra˝a w zakresie swojej re-
gulacji dyrektyw´ 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczàcà
wprowadzania do obrotu produktów biobój-
czych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998).”;

2) w art. 1 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Ustawa okreÊla:
1) warunki wprowadzania do obrotu i stoso-

wania na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej produktów biobójczych oraz substancji
czynnych stosowanych w produktach bio-
bójczych, z uwzgl´dnieniem wymagaƒ doty-
czàcych skutecznoÊci i bezpieczeƒstwa ich
stosowania;

2) zasady wzajemnego uznawania pozwoleƒ na
wprowadzanie do obrotu i wpisów do reje-
stru produktów biobójczych niskiego ryzyka

mi´dzy Rzeczàpospolità Polskà a innymi paƒ-
stwami cz∏onkowskimi Unii Europejskiej.”;

3) w art. 3:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) „produkt biobójczy niskiego ryzyka” — pro-
dukt biobójczy, który ∏àcznie spe∏nia nast´-
pujàce warunki:
a) zawiera jako substancje czynne jednà lub

wi´cej substancji czynnych wymienio-
nych w wykazie, o którym mowa w art. 6
ust. 3 pkt 2, 

b) nie zawiera substancji potencjalnie nie-
bezpiecznej,

c) w warunkach u˝ytkowania stwarza tylko
niewielkie ryzyko dla ludzi, zwierzàt lub
Êrodowiska;”;

b) pkt 6 i 7 otrzymujà brzmienie:

„6) „podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie
produktu biobójczego lub substancji czyn-
nej do obrotu” — przedsi´biorc´ lub jego
przedstawiciela albo oddzia∏ przedsi´biorcy
zagranicznego w rozumieniu przepisów
ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie



dzia∏alnoÊci gospodarczej (Dz. U. Nr 173,
poz. 1807, z póên. zm.1)), a tak˝e przedsi´-
biorc´ lub jego przedstawiciela, który ma
siedzib´ na terytorium paƒstwa cz∏onkow-
skiego Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏on-
kowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

7) „substancja bazowa” — substancj´ umiesz-
czonà w wykazie, o którym mowa w art. 6
ust. 3 pkt 3, niestosowanà powszechnie jako
substancja o dzia∏aniu biobójczym lub sto-
sowanà ubocznie w tym celu, bezpoÊrednio
lub w produkcie biobójczym zawierajàcym
t´ substancj´ i rozpuszczalnik nieb´dàcy
substancjà potencjalnie niebezpiecznà i któ-
ra nie jest wprowadzana do obrotu z uwagi
na dzia∏anie biobójcze,”,

c) dodaje si´ pkt 11 i 12 w brzmieniu:

„11) „receptura ramowa” — specyfikacj´ okreÊ-
lonà dla grupy produktów biobójczych ma-
jàcych to samo zastosowanie i przeznaczo-
nych dla tego samego rodzaju u˝ytkowni-
ka; ta grupa produktów musi zawieraç ta-
kie same substancje czynne o takich sa-
mych wymaganiach, a sk∏ad produktów
mo˝e ró˝niç si´ w stosunku do wczeÊniej
dopuszczonego produktu jedynie w spo-
sób niewp∏ywajàcy na poziom ryzyka zwià-
zanego z produktem ani te˝ na jego sku-
tecznoÊç, przy czym dopuszczalnym od-
chyleniem jest zmniejszenie zawartoÊci
procentowej substancji czynnej, zmiana
jednej albo wi´kszej liczby substancji nie-
wykazujàcych dzia∏ania biobójczego lub
zastàpienie jednego albo wi´cej pigmen-
tów, barwników lub substancji zapacho-
wych na inne stwarzajàce takie samo albo
mniejsze ryzyko i niezmniejszajàce sku-
tecznoÊci produktu biobójczego;

12) „substancja potencjalnie niebezpieczna”
— substancj´, która nie b´dàc substancjà
czynnà, wykazuje szkodliwe dzia∏anie dla
ludzi, zwierzàt lub Êrodowiska, obecnà lub
powstajàcà w produkcie biobójczym w st´-
˝eniach powodujàcych takie dzia∏anie; sub-
stancja ta jest klasyfikowana jako niebez-
pieczna w rozumieniu przepisów o sub-
stancjach i preparatach chemicznych.”;

4) art. 4 otrzymuje brzmienie:

„Art. 4. 1. W obrocie i stosowaniu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej mogà znajdo-
waç si´ tylko te produkty biobójcze, na
które: 
1) zosta∏o wydane pozwolenie na wpro-

wadzanie do obrotu, zwane dalej
„pozwoleniem”,

2) zosta∏o wydane pozwolenie tymcza-
sowe, 

3) zosta∏a wydana decyzja o wpisie do
rejestru produktów biobójczych ni-
skiego ryzyka, zwana dalej „wpisem
do rejestru”,

4) zosta∏o wydane pozwolenie na obrót,
o którym mowa w art. 54

— oraz sà sklasyfikowane, opakowane
i oznakowane zgodnie z wymaganiami
okreÊlonymi w ustawie.

2. Produkty biobójcze nale˝y stosowaç
w sposób racjonalny, przez zastosowa-
nie po∏àczeƒ Êrodków fizycznych, che-
micznych, biologicznych i innych po-
zwalajàcych na ograniczenie wykorzy-
stania produktów biobójczych do nie-
zb´dnego minimum, a tak˝e w sposób
zgodny z zaleceniami na etykiecie i ulot-
ce informacyjnej.”;

5) w art. 5 ust. 2 i 3 otrzymujà brzmienie:

„2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, po up∏y-
wie okresu, o którym mowa w ust. 1, mo˝e
przed∏u˝yç wa˝noÊç pozwolenia oraz wydaç
wpis do rejestru po sprawdzeniu, ˝e spe∏nione
sà warunki, o których mowa w art. 9 ust. 1.

3. W uzasadnionych przypadkach minister w∏aÊ-
ciwy do spraw zdrowia, na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego za wprowadzanie produktu
biobójczego lub substancji czynnej do obrotu,
zwanego dalej „podmiotem odpowiedzial-
nym”, 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.”;

6) w art. 6 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia og∏asza,
w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urz´do-
wym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”:
1) wykaz substancji czynnych dozwolonych do

stosowania w produktach biobójczych, z po-
dzia∏em na kategorie i grupy,

2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do
stosowania w produktach biobójczych ni-
skiego ryzyka i odnoszàcych si´ do tych sub-
stancji 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 majà-
ce na celu zapobieganie zagro˝eniom dla zdro-
wia ludzi, zwierzàt oraz Êrodowiska, zgodnie
z ewidencjà substancji czynnych prowadzonà
przez Komisj´ Europejskà.”;

7) art. 7 otrzymuje brzmienie:

„Art. 7. 1. Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwo-
lenia tymczasowego albo wpisu do reje-
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stru, zmiany danych stanowiàcych pod-
staw´ wydania pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru,
przed∏u˝enie terminu wa˝noÊci pozwo-
lenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru podmiot odpowie-
dzialny sk∏ada do Prezesa Urz´du Reje-
stracji Produktów Leczniczych, Wyro-
bów Medycznych i Produktów Biobój-
czych, zwanego dalej „Prezesem Urz´-
du”.

2. Wydanie lub odmowa wydania pozwo-
lenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru, zmiana danych sta-
nowiàcych podstaw´ wydania pozwole-
nia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru, przed∏u˝enie terminu
wa˝noÊci, odmowa przed∏u˝enia oraz
skrócenie terminu wa˝noÊci pozwole-
nia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru nast´puje w drodze
decyzji administracyjnej.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
wydaje pozwolenie albo wpis do reje-
stru na podstawie dokumentów przed-
stawionych przez Prezesa Urz´du,
stwierdzajàcych, ˝e wniosek o wydanie
pozwolenia albo wpisu do rejestru
i przedstawiona dokumentacja odpo-
wiadajà warunkom okreÊlonym odpo-
wiednio w art. 8 oraz w art. 9 ust. 1.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
wydaje pozwolenie tymczasowe na
podstawie dokumentów przedstawio-
nych przez Prezesa Urz´du, stwierdzajà-
cych, ˝e wniosek o wydanie pozwolenia
tymczasowego i przedstawiona doku-
mentacja odpowiadajà warunkom okreÊ-
lonym w art. 8 ust. 1 i 3 oraz w art. 9
ust. 1 pkt 2—7.”;

8) art. 8 i 8a otrzymujà brzmienie:

„Art. 8. 1. Wniosek o wydanie wpisu do rejestru,
pozwolenia albo pozwolenia tymczaso-
wego zawiera w szczególnoÊci:
1) imi´ i nazwisko lub nazw´ oraz adres

lub siedzib´ podmiotu odpowiedzial-
nego;

2) imi´ i nazwisko lub nazw´ oraz sie-
dzib´ wytwórcy produktu biobójcze-
go i adres wytwórcy substancji czyn-
nych wchodzàcych w sk∏ad produktu
biobójczego;

3) nazw´ handlowà produktu biobójcze-
go obj´tego wnioskiem;

4) dane iloÊciowe i jakoÊciowe odnoszà-
ce si´ do sk∏adu produktu biobójcze-
go;

5) w∏aÊciwoÊci fizyczne i chemiczne
produktu biobójczego;

6) grup´ produktu biobójczego wed∏ug
jego przeznaczenia, z uwzgl´dnie-
niem zakresu zastosowania;

7) rodzaj u˝ytkowników;
8) metody zastosowania.

2. Do wniosku o wydanie wpisu do reje-
stru do∏àcza si´:
1) dokumentacj´ niezb´dnà do oceny

skutecznoÊci produktu biobójczego;
2) dokumentacj´ substancji czynnych

wchodzàcych w sk∏ad produktu bio-
bójczego niskiego ryzyka;

3) opis metod analitycznych dotyczà-
cych produktu biobójczego;

4) rodzaj jednostkowego opakowania
bezpoÊredniego, klasyfikacj´ i ozna-
kowanie produktu biobójczego oraz
projekt etykiety i ulotki informacyjnej
produktu biobójczego, je˝eli dotyczy;

5) karty charakterystyki substancji czyn-
nych wchodzàcych w sk∏ad produktu
biobójczego, z zastrze˝eniem art. 8c;

6) upowa˝nienie do korzystania z da-
nych, o których mowa w pkt 1—3, je-
˝eli podmiot odpowiedzialny nie jest
ich w∏aÊcicielem.

3. Do wniosku o wydanie pozwolenia albo
pozwolenia tymczasowego do∏àcza si´:
1) dokumentacj´ niezb´dnà do oceny

produktu biobójczego;
2) dokumentacj´ substancji czynnych

wchodzàcych w sk∏ad produktu bio-
bójczego;

3) upowa˝nienie do korzystania z da-
nych, o których mowa w pkt 1 i 2, je-
˝eli podmiot odpowiedzialny nie jest
ich w∏aÊcicielem;

4) rodzaj jednostkowego opakowania
bezpoÊredniego, klasyfikacj´ i ozna-
kowanie produktu biobójczego oraz
projekt etykiety i ulotki informacyjnej
produktu biobójczego, je˝eli dotyczy;

5) karty charakterystyki produktu bio-
bójczego i substancji czynnych wcho-
dzàcych w sk∏ad produktu biobójcze-
go, z zastrze˝eniem art. 8c.

Art. 8a. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
w porozumieniu z ministrem w∏aÊci-
wym do spraw Êrodowiska, okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia:
1) wzory wniosków, o których mowa

w art. 8 ust. 1, 
2) sposób przedstawienia dokumenta-

cji, o której mowa w art. 8 ust. 2 i 3, 
3) wymagania, jakim powinna odpo-

wiadaç dokumentacja niezb´dna do
oceny substancji czynnej i produktu
biobójczego

— majàc na wzgl´dzie zapewnienie
sprawnoÊci post´powania.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem w∏aÊci-
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wym do spraw Êrodowiska okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, jednolite pro-
cedury oceny dokumentacji produktu
biobójczego oraz kryteria post´powania
przy ocenie produktu biobójczego,
z uwzgl´dnieniem procedur dotyczà-
cych badaƒ toksykologicznych i ekotok-
sykologicznych, niezb´dnych do oceny
ryzyka dla ludzi, zwierzàt i Êrodowiska.”;

9) po art. 8a dodaje si´ art. 8b—8d w brzmieniu:

„Art. 8b. 1. Dane i dokumenty, o których mowa
w art. 8, podmiot odpowiedzialny sk∏a-
da w dwóch egzemplarzach oraz na
noÊniku elektronicznym. 

2. Dane i dokumenty, o których mowa
w art. 8 ust. 2 pkt 1—3 oraz ust. 3
pkt 1 i 2, mogà byç przedstawione w j´-
zyku angielskim; dane i dokumenty wy-
mienione w art. 8 ust. 2 pkt 4—6 oraz
ust. 3 pkt 3—5 podmiot odpowiedzialny
przedstawia w j´zyku polskim.

3. Prezes Urz´du mo˝e w uzasadnionych
przypadkach wymagaç od podmiotu
odpowiedzialnego próbki produktu
biobójczego i jego sk∏adników.

Art. 8c. Karty charakterystyki sporzàdza si´ dla
produktów biobójczych oraz substancji
czynnych wchodzàcych w sk∏ad produktu
biobójczego, klasyfikowanych jako niebez-
pieczne, na zasadach okreÊlonych przepi-
sami ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z póên. zm.2)).

Art. 8d. 1. Badania w∏aÊciwoÊci fizykochemicz-
nych, badania toksykologiczne i eko-
toksykologiczne oraz dodatkowe bada-
nia, o których mowa w art. 20 ust. 1, sà
wykonywane przy zastosowaniu Do-
brej Praktyki Laboratoryjnej w rozu-
mieniu art. 2 ust. 1 pkt 11a ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substan-
cjach i preparatach chemicznych oraz
zgodnie z przepisami wydanymi na pod-
stawie art. 24 ust. 2 pkt 2—5 i ust. 4 tej
ustawy.

2. Je˝eli badania, o których mowa w ust. 1,
zosta∏y wykonane przed dniem 14 maja
2000 r. lub metodami niezgodnymi z ty-
mi, o których mowa w ust. 1, Prezes
Urz´du mo˝e uznaç za równowa˝ne ba-
dania wykonane innymi metodami,
w szczególnoÊci metodami uznanymi
mi´dzynarodowo. Odmow´ uznania
badaƒ Prezes uzasadnia pisemnie.”;

10) art. 9—12 otrzymujà brzmienie:

„Art. 9. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
wydaje pozwolenie albo wpis do reje-
stru, je˝eli sà spe∏nione nast´pujàce wa-
runki:

1) wszystkie substancje czynne produktu
biobójczego sà zamieszczone w wyka-
zach, 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´dà-
cy przedmiotem zwalczania, a szcze-
gólnie nie wywo∏uje nieakceptowalnej
opornoÊci, opornoÊci krzy˝owej lub
nie przyczynia si´ do zb´dnych cier-
pieƒ zwierzàt kr´gowych, o których
mowa w ustawie z dnia 21 sierpnia
1997 r. o ochronie zwierzàt (Dz. U.
z 2003 r. Nr 106, poz. 1002, z póên.
zm.3));

4) produkt biobójczy lub jego pozosta-
∏oÊç nie wywiera niepo˝àdanego
wp∏ywu na Êrodowisko, szczególnie
w odniesieniu do:
a) losów i zachowania si´ w Êrodowi-

sku, szczególnie zanieczyszczania
wód powierzchniowych (w tym
ujÊç rzek i wody morskiej), wód
podskórnych i wody przeznaczonej
do spo˝ycia,

b) szkodliwego dzia∏ania na organi-
zmy nieb´dàce przedmiotem zwal-
czania;

5) istnieje mo˝liwoÊç okreÊlenia rodzaju
i iloÊci substancji czynnej oraz, je˝eli
jest to zasadne, wszystkich zanie-
czyszczeƒ o znaczeniu toksykologicz-
nym i ekotoksykologicznym, innych
sk∏adników oraz pozosta∏oÊci o zna-
czeniu toksykologicznym i ekotoksy-
kologicznym, które mogà powstawaç
w wyniku stosowania zgodnego z za-
rejestrowanà kategorià;

6) zosta∏y okreÊlone w∏aÊciwoÊci fizycz-
ne i chemiczne produktu biobójcze-
go, które umo˝liwiajà bezpieczne sto-
sowanie, przechowywanie i transport
tego produktu;

7) zosta∏y okreÊlone zasady bezpieczeƒ-
stwa i higieny pracy przy stosowaniu,
przechowywaniu i transporcie pro-
duktów biobójczych.
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2. Wymagania, o których mowa w ust. 1
pkt 2—7, jakie ma spe∏niaç produkt bio-
bójczy, okreÊla si´, uwzgl´dniajàc aktual-
ny stan wiedzy naukowej i technicznej dla
produktu biobójczego stosowanego
w sposób i w warunkach okreÊlonych na
etykiecie i w ulotce informacyjnej oraz
majàc na wzgl´dzie koniecznoÊç uniesz-
kodliwienia produktu biobójczego i jego
opakowania.

Art. 10. 1. Pozwolenie wydaje si´ w terminie 12 mie-
si´cy od dnia z∏o˝enia kompletnego wnio-
sku przez podmiot odpowiedzialny.

2. Wpis do rejestru wydaje si´ w terminie
60 dni, liczàc od dnia z∏o˝enia komplet-
nego wniosku przez podmiot odpowie-
dzialny.

3. Pozwolenie albo wpis do rejestru pro-
duktu biobójczego, na który zosta∏o wy-
dane pozwolenie albo wpis do rejestru
w jednym z paƒstw cz∏onkowskich Unii
Europejskiej, wydaje si´ w terminie:

1) 120 dni — w przypadku pozwolenia,

2) 60 dni — w przypadku wpisu do reje-
stru

— od dnia z∏o˝enia kompletnego wnio-
sku przez podmiot odpowiedzialny.

Art. 11. 1. Pozwolenie oraz wpis do rejestru podle-
gajà uchyleniu, je˝eli:
1) stwierdzono, ˝e we wniosku o wyda-

nie pozwolenia albo we wniosku
o wpis do rejestru lub w dokumentacji
za∏àczonej do wniosku podano dane
nieprawdziwe lub niejednoznaczne;

2) podmiot odpowiedzialny wprowadza
produkt biobójczy do obrotu i stoso-
wania niezgodnie z warunkami okreÊ-
lonymi w pozwoleniu albo we wpisie
do rejestru;

3) produkt biobójczy nie spe∏nia jedne-
go z warunków, o których mowa
w art. 9 ust. 1 pkt 2—7;

4) substancja czynna zawarta w produk-
cie biobójczym zosta∏a skreÊlona z wy-
kazów, o których mowa w art. 6
ust. 3 pkt 1 i 2.

2. O wszcz´ciu post´powania w sprawie
uchylenia pozwolenia albo wpisu do reje-
stru z przyczyn okreÊlonych w ust. 1 mini-
ster w∏aÊciwy do spraw zdrowia zawiada-
mia podmiot odpowiedzialny, wzywajàc
go, w razie potrzeby, do z∏o˝enia dodat-
kowych wyjaÊnieƒ w terminie 30 dni.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
uchyla pozwolenie albo wpis do rejestru
bez zachowania warunków, o których
mowa w ust. 2, je˝eli produkt biobójczy
stwarza bezpoÊrednie zagro˝enie dla
zdrowia ludzi, zwierzàt lub Êrodowiska.

Decyzji w sprawie uchylenia pozwolenia
albo wpisu do rejestru nadaje si´ rygor
natychmiastowej wykonalnoÊci.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
w decyzji o uchyleniu pozwolenia albo
wpisu do rejestru mo˝e, w szczególnych
przypadkach, na wniosek podmiotu od-
powiedzialnego, wyznaczyç dodatkowy
termin na usuni´cie, zmagazynowanie,
sprzeda˝ albo zu˝ycie istniejàcych zapa-
sów produktów biobójczych. 

Art. 12. Pozwolenie albo wpis do rejestru mogà
byç uchylone na uzasadniony wniosek
podmiotu odpowiedzialnego.”;

11) w art. 14:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
„1. W przypadku wystàpienia nieprzewidzianego

zagro˝enia ze strony organizmów szkodli-
wych, których zwalczanie jest nieskuteczne za
pomocà produktów biobójczych wprowadzo-
nych do obrotu, minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia mo˝e wydaç decyzj´ administracyjnà
na doraêne wprowadzenie do obrotu produk-
tu biobójczego zawierajàcego substancj´ nie-
zamieszczonà w wykazach okreÊlonych
w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2 i bez zachowania warun-
ków okreÊlonych w art. 4 ust. 2 i w art. 9 ust. 1,
na okres nieprzekraczajàcy 120 dni.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
„4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia powia-

damia ka˝dorazowo organy kompetentne
paƒstw cz∏onkowskich Unii Europejskiej, or-
gany kompetentne paƒstw cz∏onkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym i Komisj´ Eu-
ropejskà 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—10.”;

12) art. 15 i 16 otrzymujà brzmienie:

„Art. 15. 1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe
oraz wpis do rejestru okreÊla w szcze-
gólnoÊci:

1) nazw´ produktu biobójczego;

2) imi´ i nazwisko lub nazw´ oraz ad-
res lub siedzib´ podmiotu odpo-
wiedzialnego;

3) zawartoÊç substancji czynnych,
z okreÊleniem ich nazw chemicz-
nych 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 jego przeznaczenie;

5) zakres i warunki obrotu produktem
biobójczym oraz zakres i warunki
jego stosowania oraz, w zale˝noÊci
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od przypadku, powody zmiany
tych warunków;

6) rodzaj opakowania;
7) treÊç etykiety i ulotki informacyjnej

produktu biobójczego w j´zyku
polskim;

8) okres wa˝noÊci produktu biobój-
czego;

9) termin wa˝noÊci pozwolenia;
10) numer pozwolenia, pozwolenia

tymczasowego albo wpisu do reje-
stru oraz dat´ wydania.

2. Dane obj´te pozwoleniem, pozwole-
niem tymczasowym oraz wpisem do
rejestru sà jawne.

Art. 16. Pozwolenie dotyczàce produktu biobójcze-
go zaklasyfikowanego na podstawie prze-
pisów o substancjach i preparatach che-
micznych jako toksyczny, bardzo toksycz-
ny lub rakotwórczy kategorii 1 lub 2 bàdê
mutagenny kategorii 1 lub 2, bàdê jako
dzia∏ajàcy szkodliwie na rozrodczoÊç kate-
gorii 1 lub 2 okreÊla ponadto zakres jego
obrotu i stosowania, z wy∏àczeniem do-
puszczalnoÊci sprzeda˝y detalicznej lub
powszechnego stosowania.”;

13) w art. 17 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Podmiot odpowiedzialny jest obowiàzany
zg∏osiç Prezesowi Urz´du zmiany stanu fak-
tycznego powsta∏e po wydaniu wpisu do reje-
stru lub dotyczàce danych zawartych w pozwo-
leniu.”;

14) art. 18 otrzymuje brzmienie:

„Art. 18. Prezes Urz´du na skutek nowych infor-
macji dotyczàcych bezpieczeƒstwa ludzi,
zwierzàt lub Êrodowiska albo informacji,
˝e nie sà spe∏niane warunki okreÊlone
w pozwoleniu, pozwoleniu tymczaso-
wym, pozwoleniu na obrót lub we wpisie
do rejestru, jest obowiàzany dokonaç
przeglàdu dokumentacji stanowiàcej
podstaw´ wydania tych dokumentów
oraz za˝àdaç od podmiotu odpowiedzial-
nego przedstawienia dodatkowych da-
nych.”;

15) w art. 19 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo
wpis do rejestru mogà byç zmienione z urz´du
lub na uzasadniony wniosek podmiotu odpo-
wiedzialnego, który uzyska∏ pozwolenie, po-
zwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru,
w cz´Êci dotyczàcej przeznaczenia produktu
biobójczego lub zakresu oraz warunków obro-
tu i stosowania, je˝eli wynika to z udokumen-
towanego post´pu naukowego w zakresie sku-
tecznoÊci i wiedzy technicznej oraz ze wzgl´du
na bezpieczeƒstwo dla zdrowia ludzi, zwierzàt
lub Êrodowiska.”;

16) po art. 19 dodaje si´ art. 19a i 19b w brzmieniu:

„Art. 19a. 1. Zmiana danych obj´tych pozwole-
niem, pozwoleniem tymczasowym al-
bo wpisem do rejestru oraz zmiana
dokumentacji b´dàcej podstawà wy-
dania pozwolenia, pozwolenia tym-
czasowego albo wpisu do rejestru sà
dokonywane przez ministra w∏aÊci-
wego do spraw zdrowia na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia:
1) wzór wniosku o dokonanie zmian

danych w pozwoleniu, pozwoleniu
tymczasowym albo wpisie do reje-
stru oraz zmian dokumentacji b´-
dàcej podstawà wydania pozwole-
nia, pozwolenia tymczasowego al-
bo wpisu do rejestru,

2) rodzaj i zakres dokonywanych
zmian oraz zakres wymaganych
dokumentów i badaƒ uzasadniajà-
cych wprowadzenie zmiany,

3) rodzaj zmian, które wymagajà z∏o-
˝enia wniosku, o którym mowa
w art. 8 ust. 1,

4) sposób i tryb dokonywania zmian

— uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci ro-
dzaj danych obj´tych zmianami, za-
kres badaƒ potwierdzajàcych zasad-
noÊç wprowadzenia zmiany i sposób
ich dokumentowania oraz majàc na
uwadze dokonanie prawid∏owej oce-
ny produktu biobójczego.

Art. 19b. 1. W przypadku zmiany podmiotu odpo-
wiedzialnego minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia wydaje nowe pozwo-
lenie albo pozwolenie tymczasowe
albo wpis do rejestru na podstawie
wniosku o zmian´ podmiotu odpo-
wiedzialnego osoby wst´pujàcej
w prawa i obowiàzki dotychczasowe-
go podmiotu odpowiedzialnego.

2. Do wniosku, o którym mowa w ust. 1,
nowy podmiot odpowiedzialny do∏à-
cza umow´ o przej´ciu praw i obo-
wiàzków oraz oÊwiadczenie, ˝e nie
uleg∏y zmianie pozosta∏e elementy
pozwolenia oraz dokumentacja b´dà-
ca podstawà jego wydania.”;

17) w art. 20 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Podmiot odpowiedzialny, na wniosek Prezesa
Urz´du, przedstawia wyniki dodatkowych ba-
daƒ produktu biobójczego lub substancji czyn-
nej wchodzàcej w jego sk∏ad, je˝eli za∏àczona
do wniosku, o którym mowa w art. 8 ust. 1, do-
kumentacja nie jest wystarczajàca do oceny
produktu biobójczego w zakresie okreÊlonym
w art. 9 ust. 1 pkt 2—7.”;
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18) art. 22 i 23 otrzymujà brzmienie:

„Art. 22. 1. Produkt biobójczy oraz produkt biobój-
czy niskiego ryzyka, wprowadzone do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, podlegajà wpisowi do Reje-
stru Produktów Biobójczych.

2. Rejestr Produktów Biobójczych prowa-
dzi Prezes Urz´du.

3. Rejestr Produktów Biobójczych jest
prowadzony w formie elektronicznych
noÊników informacji i zabezpieczony
przed dost´pem osób nieupowa˝nio-
nych.

4. Rejestr Produktów Biobójczych sk∏ada
si´ z trzech cz´Êci:
1) cz´Êci I — zawierajàcej wykaz pro-

duktów biobójczych, na które wyda-
no pozwolenia albo pozwolenia
tymczasowe;

2) cz´Êci II — zawierajàcej wykaz pro-
duktów biobójczych niskiego ryzyka,
na które wydano wpis do rejestru;

3) cz´Êci III — zawierajàcej wykaz pro-
duktów biobójczych, na które wyda-
no pozwolenie na obrót, o którym
mowa w art. 54.

5. Rejestr Produktów Biobójczych obej-
muje dane, o których mowa w art. 15
ust. 1.

Art. 23. 1. Rejestr Produktów Biobójczych jest
jawny i dost´pny dla osób trzecich.

2. Dokumenty przed∏o˝one w post´po-
waniu w sprawie wprowadzania do
obrotu sà dost´pne dla osób majàcych
w tym interes prawny, z zachowaniem
przepisów o ochronie informacji nie-
jawnych oraz ochronie w∏asnoÊci prze-
mys∏owej.”;

19) w art. 24:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
„1. Podmiot odpowiedzialny mo˝e, ze wzgl´du

na tajemnic´ handlowà lub tajemnic´ prze-
mys∏owà, wystàpiç z uzasadnionym wnio-
skiem o nieujawnianie danych zawartych
w dokumentacji, o której mowa w art. 8
ust. 2 pkt 1—3 lub ust. 3 pkt 1 i 2, osobom
trzecim.”,

b) w ust. 3:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
„1) imienia i nazwiska lub nazwy, adresu lub

siedziby podmiotu odpowiedzialnego;”,

— pkt 10 i 11 otrzymujà brzmienie:
„10) kart charakterystyki produktów biobój-

czych;
11) metod analitycznych umo˝liwiajàcych

okreÊlenie warunków, o których mowa
w art. 9 ust. 1 pkt 2—7;”;

20) po art. 24 dodaje si´ art. 24a i 24b w brzmieniu:

„Art. 24a. 1. Prezes Urz´du w okresie miesiàca po
up∏ywie ka˝dego kwarta∏u informuje
organy kompetentne paƒstw cz∏on-
kowskich Unii Europejskiej, organy
kompetentne paƒstw cz∏onkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym i Komisj´ Europejskà o ka˝dym
produkcie biobójczym, na który wy-
dano w tym kwartale pozwolenie al-
bo wpis do rejestru, o dokonanych
zmianach w pozwoleniu albo we wpi-
sie do rejestru, o uchyleniu pozwole-
nia albo wpisu do rejestru, przed∏u˝e-
niu terminu wa˝noÊci pozwolenia al-
bo wpisu do rejestru.

2. Informacja, o której mowa w ust. 1,
zawiera w szczególnoÊci nast´pujàce
dane:
1) imi´ i nazwisko lub nazw´ oraz ad-

res lub siedzib´ podmiotu odpo-
wiedzialnego;

2) nazw´ produktu biobójczego;
3) nazw´ i zawartoÊç substancji czyn-

nej obecnej w tym produkcie,
a tak˝e nazw´ i zawartoÊç ka˝dej
substancji niebezpiecznej w rozu-
mieniu przepisów o substancjach
i preparatach chemicznych;

4) wszelkie dopuszczalne pozosta∏o-
Êci;

5) rodzaj i postaç u˝ytkowà produktu
biobójczego i jego przeznaczenie;

6) zakres i warunki obrotu produktem
biobójczym oraz zakres i warunki
jego stosowania oraz powody
zmiany tych warunków;

7) inne informacje dotyczàce produk-
tu biobójczego.

Art. 24b. Prezes Urz´du raz do roku przekazuje or-
ganom kompetentnym paƒstw cz∏onkow-
skich Unii Europejskiej, organom kompe-
tentnym paƒstw cz∏onkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym i Komisji Europej-
skiej wykaz produktów biobójczych, na
które wydane zosta∏o pozwolenie, oraz
produktów biobójczych niskiego ryzyka,
na które wydano wpis do rejestru.”;

21) art. 25 otrzymuje brzmienie:

„Art. 25. 1. Prezes Urz´du, z urz´du albo na ˝àda-
nie podmiotu odpowiedzialnego, usta-
la receptury ramowe i przedstawia je
podmiotowi odpowiedzialnemu ∏àcz-
nie z wydanym pozwoleniem, pozwo-
leniem tymczasowym albo wpisem do
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rejestru dotyczàcym okreÊlonego pro-
duktu biobójczego.

2. W przypadku gdy kolejny wniosek
o wydanie pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru
dotyczy nowego produktu biobójczego
opartego na tej samej substancji czyn-
nej oraz gdy podmiot odpowiedzialny
posiada upowa˝nienie do korzystania
z danych, nadajàce mu prawo do tej
receptury ramowej, pozwolenie, po-
zwolenie tymczasowe albo wpis do re-
jestru jest wydawane w terminie nie
d∏u˝szym ni˝ 60 dni, liczàc od dnia z∏o-
˝enia wniosku przez podmiot odpo-
wiedzialny.

3. Za czynnoÊci zwiàzane z dopuszcze-
niem produktu biobójczego do obrotu,
w tym rozpatrzenie wniosku o wydanie
lub przed∏u˝enie pozwolenia albo po-
zwolenia tymczasowego albo wpisu
do rejestru, zmian´ tych dokumentów
oraz wystàpienie o zamieszczenie sub-
stancji czynnej w ewidencji substancji
czynnych sà pobierane op∏aty.

4. Op∏aty, o których mowa w ust. 3, sta-
nowià dochód bud˝etu paƒstwa.

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wy-
sokoÊç op∏at, o których mowa w ust. 3,
oraz sposób ich uiszczania, uwzgl´d-
niajàc wysokoÊci odp∏atnoÊci w innych
paƒstwach cz∏onkowskich Unii Euro-
pejskiej.”;

22) w art. 27 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3) zostanie przedstawiona dokumentacja spe∏niajà-
ca warunki okreÊlone w art. 8 ust. 2 pkt 1—3 al-
bo ust. 3 pkt 1 i 2, której towarzyszy oÊwiadcze-
nie stwierdzajàce, ˝e substancja czynna jest
przeznaczona jako sk∏adnik produktu biobójcze-
go — w odniesieniu do substancji czynnej, która
nie by∏a w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.”;

23) art. 28 otrzymuje brzmienie:

„Art. 28. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
wyst´puje z wnioskiem do Komisji Eu-
ropejskiej o wpisanie substancji czyn-
nej produktu biobójczego do ewidencji
substancji czynnych na wst´pny okres
10 lat, je˝eli:
1) w Êwietle aktualnej wiedzy naukowej

i technicznej mo˝na oczekiwaç, ˝e:
a) produkty biobójcze zawierajàce

t´ substancj´ czynnà,
b) produkty biobójcze niskiego ry-

zyka,
c) substancje bazowe

— spe∏niajà warunki, o których
mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2—7, bio-
ràc tak˝e pod uwag´, tam gdzie to

w∏aÊciwe, efekt kumulacji wynika-
jàcy ze stosowania produktów bio-
bójczych zawierajàcych t´ samà
substancj´ czynnà;

2) spe∏nione sà wymagania dotyczàce:
a) minimalnego poziomu czystoÊci

substancji czynnej,
b) rodzaju i najwy˝szych dopusz-

czalnych st´˝eƒ okreÊlonych za-
nieczyszczeƒ,

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

d) sposobu i zakresu stosowania,
e) wskazania rodzaju u˝ytkowni-

ków, z zaznaczeniem, czy pro-
dukt biobójczy jest przeznaczony
do zastosowania przemys∏owe-
go, profesjonalnego albo po-
wszechnego,

f) innych warunków szczegó∏o-
wych wynikajàcych z oceny do-
st´pnych danych;

3) zostanà ustalone nast´pujàce dane:
a) Dopuszczalny Poziom Nara˝enia

Operatora (AOEL) — w przypad-
kach gdy jest to wskazane,

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

c) losy i zachowanie si´ w Êrodowi-
sku oraz wp∏yw na organizmy
nieb´dàce przedmiotem zwal-
czania.

2. Wniosek o wpisanie substancji czynnej
produktu biobójczego do ewidencji
substancji czynnych musi zawieraç
okreÊlenie grupy produktu biobójcze-
go oraz, tam gdzie to mo˝liwe, infor-
macje dotyczàce zakresów st´˝eƒ,
w których substancja czynna mo˝e byç
stosowana.”;

24) art. 29 i 30 otrzymujà brzmienie:

„Art. 29. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia od-
mawia wystàpienia z wnioskiem, o któ-
rym mowa w art. 28, je˝eli substancja
czynna przeznaczona do zastosowania
w produktach biobójczych niskiego ryzy-
ka zosta∏a sklasyfikowana zgodnie z prze-
pisami o substancjach i preparatach che-
micznych jako rakotwórcza, mutagenna,
dzia∏ajàca szkodliwie na rozrodczoÊç,
uczulajàca, ulegajàca biokumulacji albo
ulegajàca d∏ugotrwa∏emu rozk∏adowi
w Êrodowisku.

Art. 30. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
udost´pnia, na wniosek Komisji Europej-
skiej, dokumentacj´ dotyczàcà substancji
czynnej, która spe∏nia warunki, o których
mowa w art. 28.”;
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25) w art. 31 zdanie wst´pne otrzymuje brzmienie:
„Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e od-
mówiç wystàpienia z wnioskiem, o którym mowa
w art. 28, albo wystàpiç z wnioskiem o usuni´cie
substancji czynnej z ewidencji substancji czyn-
nych, je˝eli:”;

26) art. 32—34 otrzymujà brzmienie:

„Art. 32. Podj´cie decyzji o odmowie wystàpienia
z wnioskiem, o którym mowa w art. 28,
albo wystàpienie z wnioskiem o usuni´-
cie substancji czynnej z ewidencji sub-
stancji czynnych poprzedza si´ dokona-
niem oceny przez Prezesa Urz´du przy-
najmniej jednej alternatywnej substancji
czynnej w celu stwierdzenia, czy mo˝e
byç ona wykorzystana z podobnym skut-
kiem na organizmy zwalczane, nie powo-
dujàc istotnego uszczerbku ekonomicz-
nego i praktycznych niedogodnoÊci,
a tak˝e nie zwi´kszajàc zagro˝enia dla
zdrowia ludzi, zwierzàt lub Êrodowiska.

Art. 33. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wy-
st´puje o dokonanie wpisu lub zmian
w istniejàcym ju˝ wpisie substancji czyn-
nej produktu biobójczego w ewidencji
substancji czynnych Komisji Europejskiej
po zweryfikowaniu dokumentacji i uzna-
niu, ˝e spe∏nia ona wymagania, o których
mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2—7, w przypad-
kach gdy podmiot odpowiedzialny z∏o˝y∏
nast´pujàce dokumenty:

1) dokumentacj´ substancji czynnej;

2) dokumentacj´ przynajmniej jednego
produktu biobójczego zawierajàcego
t´ substancj´ czynnà;

3) oÊwiadczenie podmiotu odpowiedzial-
nego, ˝e streszczenie dokumentacji,
o której mowa w pkt 1 i 2, przekazane
zostanie pozosta∏ym organom kompe-
tentnym paƒstw cz∏onkowskich Unii
Europejskiej, organom kompetentnym
paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym i Komisji Eu-
ropejskiej.

Art. 34. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
mo˝e wystàpiç do w∏aÊciwego organu
Komisji Europejskiej z wnioskiem
o przed∏u˝enie wa˝noÊci wpisu sub-
stancji czynnej produktu biobójczego
do ewidencji substancji czynnych na
kolejny okres nieprzekraczajàcy 10 lat.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
mo˝e wystàpiç do w∏aÊciwego organu
Komisji Europejskiej z wnioskiem o do-
konanie przeglàdu wpisu substancji
czynnej produktu biobójczego do ewi-
dencji substancji czynnych na skutek

nowych informacji, ˝e nie sà spe∏nione
warunki okreÊlone w art. 28 i 29.

3. W przypadku, o którym mowa w ust. 2,
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 na okres niezb´dny do okreÊle-
nia, czy substancja czynna spe∏nia wy-
magania okreÊlone w ustawie.”;

27) art. 36 otrzymuje brzmienie:

„Art. 36. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
w terminie nie d∏u˝szym ni˝ 12 miesi´-
cy od dnia z∏o˝enia dokumentacji sub-
stancji czynnej, dokonuje oceny i prze-
kazuje Komisji Europejskiej, paƒ-
stwom cz∏onkowskim Unii Europej-
skiej i paƒstwom cz∏onkowskim Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronom umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym oraz podmiotowi odpowiedzial-
nemu kopi´ tej oceny, ∏àcznie z wnio-
skiem o dokonanie wpisu substancji
czynnej produktu biobójczego do ewi-
dencji substancji czynnych, albo od-
mow´ wystàpienia z wnioskiem o do-
konanie takiego wpisu do ewidencji.

2. Je˝eli w czasie oceny dokumentacji za-
istnieje potrzeba uzupe∏nienia jej o do-
datkowe dane niezb´dne do dokona-
nia pe∏nej oceny, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia zwraca si´ do podmio-
tu odpowiedzialnego o ich udost´pnie-
nie. W takim przypadku bieg terminu,
o którym mowa w ust. 1, zawiesza si´
do dnia otrzymania dodatkowych da-
nych.

3. W przypadku, o którym mowa w ust. 2,
minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
informuje paƒstwa cz∏onkowskie Unii
Europejskiej, paƒstwa cz∏onkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym i Komisj´ Europejskà w tym sa-
mym terminie, w jakim wystàpi∏ do
podmiotu odpowiedzialnego o udo-
st´pnienie dodatkowych danych.”;

28) w art. 37:

a) w ust. 1 zdanie wst´pne otrzymuje brzmienie:
„Dane dotyczàce substancji czynnej nie mogà
byç wykorzystane na rzecz innego podmiotu
odpowiedzialnego:”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
„2. W przypadku substancji czynnych znajdujà-

cych si´ w obrocie w dniu 14 maja 2000 r.
dane, o których mowa w ust. 1, nie mogà
byç wykorzystane:
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1) przez okres 10 lat od dnia 14 maja 2000 r.
w odniesieniu do ka˝dej informacji do-
starczonej w ramach wystàpienia z wnio-
skiem o pozwolenie lub wpis do rejestru;

2) przez okres 10 lat od daty dokonania wpi-
su substancji czynnej do ewidencji sub-
stancji czynnych w odniesieniu do infor-
macji dostarczonych po raz pierwszy
w celu dokonania pierwszego wpisu sub-
stancji czynnej do ewidencji substancji
czynnych lub rozszerzenia zakresu jej sto-
sowania o dodatkowà grup´ produktów
biobójczych.”;

29) w art. 38 w ust. 1 zdanie wst´pne otrzymuje
brzmienie:

„Dane dotyczàce produktu biobójczego, zawarte
w dokumentacji, o której mowa w art. 8 ust. 2
pkt 1—3 oraz ust. 3 pkt 1 i 2, nie mogà byç wykorzy-
stane na rzecz innego podmiotu odpowiedzialnego:”;

30) art. 39 i 40 otrzymujà brzmienie:

„Art. 39. W przypadku produktu biobójczego, na
który zosta∏o wydane pozwolenie lub
wpis do rejestru, 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 wydanie pozwolenia albo wpisu do re-
jestru na dane dostarczone przez pod-
miot odpowiedzialny, je˝eli ten podmiot
udowodni, ˝e produkt biobójczy jest po-
dobny oraz ˝e zawiera te same substan-
cje czynne, w∏àczajàc w to stopieƒ czy-
stoÊci i rodzaj zanieczyszczeƒ.

Art. 40. 1. Podmiot odpowiedzialny przed wystà-
pieniem z wnioskiem o wprowadzenie
do obrotu produktu biobójczego, które-
go ocena b´dzie wymaga∏a podj´cia ba-
daƒ na kr´gowcach, wyst´puje z zapyta-
niem do Prezesa Urz´du dotyczàcym:

1) ju˝ wydanych pozwoleƒ lub wpisów
do rejestru na produkt biobójczy lub
produkty biobójcze podobne do te-
go, na który podmiot odpowiedzial-
ny zamierza wystàpiç z wnioskiem
o wydanie pozwolenia lub wpisu do
rejestru, oraz

2) imienia i nazwiska lub nazwy oraz
adresu lub siedziby podmiotu odpo-
wiedzialnego, któremu wydano po-
zwolenie albo wpis do rejestru,
o których mowa w pkt 1.

2. Zapytanie powinno zawieraç oÊwiad-
czenie, ˝e kolejny podmiot odpowie-
dzialny zamierza w swoim imieniu wy-
stàpiç z wnioskiem o wydanie pozwo-
lenia albo wpisu do rejestru oraz ˝e
dysponuje pozosta∏ymi danymi, o któ-
rych mowa w art. 8 ust. 2 i 3.

3. Prezes Urz´du przekazuje podmiotowi
odpowiedzialnemu informacje, o któ-
rych mowa w ust. 1, powiadamiajàc
jednoczeÊnie podmioty, o których mo-
wa w ust. 1 pkt 2, o zamiarze wystàpie-
nia z wnioskiem o wydanie pozwole-
nia albo wpisu do rejestru przez ten
podmiot.”;

31) w art. 44:

a) w ust. 3:

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:
„2) numer pozwolenia, pozwolenia tymcza-

sowego albo wpisu do rejestru;”,

— pkt 7 i 8 otrzymujà brzmienie:
„7) napis „przed u˝yciem przeczytaj za∏à-

czonà ulotk´ informacyjnà”, w przypad-
kach gdy wielkoÊç opakowania unie-
mo˝liwia umieszczenie wszystkich wy-
maganych danych;

8) zalecenia dotyczàce bezpiecznego po-
st´powania z odpadami produktu i opa-
kowaniem, zgodnie z przepisami doty-
czàcymi opakowaƒ i odpadów opako-
waniowych;”,

— pkt 10 i 11 otrzymujà brzmienie:
„10) okres od zastosowania produktu do uzy-

skania skutku biobójczego, okresy mi´-
dzy kolejnymi zastosowaniami, okres
mi´dzy zastosowaniem produktu a u˝yt-
kowaniem obiektu poddanego jego
dzia∏aniu lub wst´pu ludzi albo zwierzàt
na teren, gdzie produkt by∏ stosowany,
szczegó∏owe zalecenia odnoÊnie sposo-
bów i Êrodków stosowanych w celu usu-
ni´cia ska˝eƒ produktem, je˝eli dotyczy;

11) niezb´dny czas wentylacji pomieszczeƒ
poddanych zabiegowi produktem,
szczegó∏owe informacje dotyczàce od-
powiedniego czyszczenia sprz´tu s∏u˝à-
cego do wykonywania zabiegów, szcze-
gó∏owe Êrodki ostro˝noÊci, jakie nale˝y
zachowaç w czasie wykonywania zabie-
gu, przechowywania i transportu, jeÊli
dotyczy.”,

b) ust. 5 i 6 otrzymujà brzmienie:
„5. Informacje, o których mowa w ust. 3 pkt 1,

2, 4, 7, 9 i 11, nale˝y zamieszczaç na etykie-
cie produktu. Informacje, 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 sklasyfikowany jako Êro-
dek owadobójczy, roztoczobójczy, gryzonio-
bójczy, do zwalczania ptaków lub Êlimako-
bójczy, na który zosta∏o wydane pozwolenie,
pozwolenie tymczasowe albo wpis do reje-
stru, mo˝e byç pakowany i oznakowany
zgodnie z odr´bnymi przepisami, je˝eli opa-
kowanie i oznakowanie nie jest sprzeczne
z warunkami uzyskanego pozwolenia, po-
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zwolenia tymczasowego albo wpisu do reje-
stru.”;

32) po rozdziale 9 dodaje si´ rozdzia∏ 9a w brzmieniu:

„Rozdzia∏ 9a

Kontrola zatruç 

Art. 49a. 1. Za kontrol´ zatruç produktami biobój-
czymi odpowiedzialne sà oÊrodki kon-
sultacji i informacji toksykologicznej,
zwane dalej „oÊrodkami toksykolo-
gicznymi”.

2. OÊrodki toksykologiczne pracujà w sys-
temie pracy ciàg∏ej 24 godziny na dob´
przez ca∏y rok, zapewniajàc konsultacj´
medycznà w przypadkach zatruç pro-
duktami biobójczymi.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wy-
kaz oÊrodków toksykologicznych od-
powiedzialnych za kontrol´ zatruç pro-
duktami biobójczymi oraz podmioty
obowiàzane do zg∏aszania zatruç, bio-
ràc pod uwag´ ich przygotowanie me-
rytoryczne i rozmieszczenie na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 49b. 1. OÊrodki toksykologiczne zbierajà, reje-
strujà i archiwizujà zg∏oszenia zatruç
produktami biobójczymi na formula-
rzu zatrucia, tworzàc baz´ danych
o przypadkach zatruç produktami bio-
bójczymi.

2. Informacje zawarte w formularzu,
o którym mowa w ust. 1, obejmujà
podstawowe dane o produkcie biobój-
czym, p∏eç i wiek osoby, która uleg∏a
zatruciu, okolicznoÊci, w jakich dosz∏o
do zatrucia, oraz opis nast´pstw zdro-
wotnych powsta∏ych w wyniku nara˝e-
nia na dzia∏anie produktu biobójczego. 

Art. 49c. 1. OÊrodki toksykologiczne sk∏adajà Pre-
zesowi Urz´du co 6 miesi´cy raport
o zg∏oszonych przypadkach zatruç pro-
duktami biobójczymi oraz przekazujà
dane na temat zatruç produktami bio-
bójczymi na ka˝de jego ˝àdanie. 

2. Informacje zawarte w raporcie, o któ-
rym mowa w ust. 1, obejmujà zbiorcze
dane o produktach biobójczych, oso-
bach, które uleg∏y zatruciu, okoliczno-
Êciach, w jakich dosz∏o do zatrucia,
oraz opis nast´pstw zdrowotnych po-
wsta∏ych w wyniku nara˝enia na dzia-
∏anie produktu biobójczego.

3. Koszty dzia∏alnoÊci oÊrodka toksykolo-
gicznego zwiàzane ze sporzàdzeniem
raportu, o którym mowa w ust. 1, mo-
gà byç finansowane z bud˝etu paƒ-
stwa, z cz´Êci, której dysponentem jest
minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wzór
formularza zatrucia, wzór raportu
o zg∏aszanych przypadkach zatruç pro-
duktami biobójczymi, szczegó∏owy za-
kres informacji o zg∏oszonym zatruciu
produktem biobójczym, sposób gro-
madzenia i archiwizowania danych
o przypadkach zatruç produktami bio-
bójczymi, a tak˝e sposób i tryb finan-
sowania kosztów, o których mowa
w ust. 3, bioràc pod uwag´ koniecz-
noÊç ujednolicenia i zapewnienia kom-
pletnoÊci zg∏aszanych danych. 

Art. 49d. 1. Prezes Urz´du przekazuje oÊrodkom
toksykologicznym dane o produktach
biobójczych wprowadzonych do obro-
tu i do stosowania w postaci karty cha-
rakterystyki, a je˝eli nie jest ona wy-
magana dane o sk∏adzie jakoÊciowym
i iloÊciowym produktu biobójczego
oraz imi´ i nazwisko lub nazw´ oraz
adres lub siedzib´ podmiotu odpowie-
dzialnego. Dane te mogà byç wykorzy-
stywane wy∏àcznie w celach leczni-
czych i zapobiegawczych przez oÊrodki
toksykologiczne, w przypadkach
stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia
produktem biobójczym.

2. Prezes Urz´du przekazuje oÊrodkom
toksykologicznym dane i informacje,
o których mowa w ust. 1, co 3 miesià-
ce oraz w przypadku wystàpienia za-
trucia produktem biobójczym, którego
dane nie zosta∏y jeszcze przekazane
oÊrodkom toksykologicznym, na ka˝de
ich ˝àdanie.

Art. 49e. Prezes Urz´du przekazuje Komisji Euro-
pejskiej raz na 3 lata raport o zg∏oszo-
nych przypadkach zatruç.”;

33) tytu∏ rozdzia∏u 10 otrzymuje brzmienie:

„Zasady wzajemnego uznawania pozwoleƒ i wpi-
sów do rejestru mi´dzy Rzeczàpospolità Polskà
a innymi paƒstwami cz∏onkowskimi Unii Europej-
skiej”;

34) art. 50 otrzymuje brzmienie:

„Art. 50. 1. Je˝eli podmiot odpowiedzialny wystà-
pi z wnioskiem o wydanie pozwolenia
albo wpisu do rejestru produktu bio-
bójczego, na który uzyska∏ pozwolenie
albo wpis do rejestru w innym paƒ-
stwie cz∏onkowskim Unii Europejskiej
albo paƒstwie cz∏onkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stronie umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, mi-
nister w∏aÊciwy do spraw zdrowia jest
obowiàzany do wydania pozwolenia
albo wpisu do rejestru, pod warun-
kiem ˝e substancja czynna tego pro-
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duktu biobójczego spe∏nia warunki,
o których mowa w art. 9 ust. 1.

2. Do wniosku, o którym mowa w ust. 1,
nale˝y do∏àczyç streszczenie doku-
mentacji, o której mowa w art. 8, oraz
poÊwiadczonà kopi´ pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu tego produk-
tu biobójczego w paƒstwie cz∏onkow-
skim Unii Europejskiej, w którym to
pozwolenie zosta∏o wydane po raz
pierwszy.

3. Do wniosku o wydanie wpisu do reje-
stru zamiast streszczenia, o którym
mowa w ust. 2, mo˝na do∏àczaç doku-
mentacj´ wymaganà dla produktów
biobójczych niskiego ryzyka.”;

35) w art. 51 w ust. 1 pkt 2 i 3 otrzymujà brzmienie:

„2) u organizmów b´dàcych przedmiotem zwal-
czania wystàpi∏a tolerancja lub opornoÊç
w stosunku do produktu biobójczego, lub

3) warunki w∏aÊciwe do stosowania produktu
biobójczego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, a w szczególnoÊci klimat lub okres
rozrodczy organizmów b´dàcych przedmio-
tem zwalczania, ró˝nià si´ od warunków na te-
rytorium paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Euro-
pejskiej, w którym pozwolenie na wprowadze-
nie do obrotu tego produktu biobójczego zo-
sta∏o wydane po raz pierwszy, w sposób, który
spowoduje, ˝e niezmienione informacje na
opakowaniu produktu biobójczego spowodujà
nieakceptowalny poziom ryzyka dla zdrowia
ludzi, zwierzàt lub Êrodowiska.”;

36) art. 52 otrzymuje brzmienie:

„Art. 52. 1. Je˝eli Prezes Urz´du stwierdzi, ˝e pro-
dukt biobójczy niskiego ryzyka, który
zosta∏ wpisany do rejestru w paƒstwie
cz∏onkowskim Unii Europejskiej, nie od-
powiada definicji, o której mowa
w art. 3 pkt 2, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia mo˝e tymczasowo od-
mówiç wpisania do rejestru tego pro-
duktu, niezw∏ocznie powiadamiajàc
o tym fakcie organ kompetentny inne-
go paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Euro-
pejskiej odpowiedzialny za ocen´ doku-
mentacji tego produktu w innym paƒ-
stwie cz∏onkowskim Unii Europejskiej.

2. Je˝eli w terminie 90 dni od dnia wys∏a-
nia powiadomienia, o którym mowa
w ust. 1, Prezes Urz´du i organ kompe-
tentny innego paƒstwa cz∏onkowskie-
go Unii Europejskiej odpowiedzialny
za ocen´ dokumentacji tego produktu
w innym paƒstwie cz∏onkowskim Unii
Europejskiej nie dojdà do porozumie-
nia, minister w∏aÊciwy do spraw zdro-
wia zawiadamia o tym fakcie Komisj´
Europejskà.”;

37) w art. 53 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w razie
stwierdzenia, ˝e produkt biobójczy, na który
zosta∏o wydane pozwolenie albo wpis do reje-
stru w innym paƒstwie cz∏onkowskim Unii Eu-
ropejskiej, nie spe∏nia warunków okreÊlonych
w art. 9 ust. 1 pkt 1, mo˝e odmówiç wydania
na ten produkt biobójczy pozwolenia albo wpi-
su do rejestru albo te˝ ograniczyç zakres stoso-
wania tego produktu biobójczego, powiada-
miajàc o tym Komisj´ Europejskà, pozosta∏e
paƒstwa cz∏onkowskie Unii Europejskiej i pod-
miot odpowiedzialny.”;

38) art. 54 otrzymuje brzmienie:

„Art. 54. 1. W okresie przejÊciowym do dnia
14 maja 2010 r. przedmiotem obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej mo˝e byç produkt biobójczy,
w którym zastosowana substancja
czynna znajdowa∏a si´ w obrocie przed
dniem 14 maja 2000 r. jako substancja
czynna produktu biobójczego przezna-
czonego do innych celów ni˝ badania
naukowe i rozwojowe oraz badania na
potrzeby rozwoju produkcji.

2. Pozwolenie na obrót produktem bio-
bójczym, o którym mowa w ust. 1,
zwane dalej „pozwoleniem na obrót”,
wydaje minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia.

3. Wniosek o wydanie pozwolenia na ob-
rót podmiot odpowiedzialny sk∏ada do
Prezesa Urz´du.

4. Wniosek, o którym mowa w ust. 3, za-
wiera:

1) imi´ i nazwisko lub nazw´, adres
lub siedzib´ podmiotu odpowie-
dzialnego;

2) nazw´ produktu biobójczego;

3) nazw´ chemicznà substancji czyn-
nej lub innà pozwalajàcà na ustale-
nie to˝samoÊci substancji czynnej
oraz, je˝eli sà dost´pne, jej nu-
mer WE oraz numer CAS (numer
nadany przez Chemical Abstracts
Service), jej zawartoÊç w produkcie
biobójczym, a tak˝e nazw´ i adres
wytwórcy;

4) przeznaczenie produktu biobójcze-
go, z uwzgl´dnieniem podzia∏u na
kategorie i grupy oraz postaç u˝yt-
kowà produktu biobójczego;

5) informacj´, czy produkt jest prze-
znaczony do powszechnego u˝ytku;

6) rodzaj opakowania jednostkowego;
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7) treÊç oznakowania opakowania
produktu biobójczego zgodnie
z art. 44;

8) treÊç ulotki informacyjnej w przy-
padku, gdy wielkoÊç opakowania
nie umo˝liwia umieszczenia
wszystkich wymaganych danych
na opakowaniu;

9) sprawozdanie z badaƒ potwierdza-
jàcych skutecznoÊç produktu bio-
bójczego wykonanych metodami
uznanymi mi´dzynarodowo lub
opisanymi w Polskich Normach
lub innymi metodami zaakcepto-
wanymi przez Prezesa Urz´du,
w szczególnoÊci metodami uzna-
nymi za odpowiednie przy dopusz-
czaniu produktów biobójczych do
stosowania na obszarze Rzeczypo-
spolitej Polskiej przed dniem
14 maja 2000 r.;

10) okres wa˝noÊci produktu biobój-
czego;

11) kart´ charakterystyki, o której mo-
wa w art. 8c;

12) oÊwiadczenie podmiotu odpowie-
dzialnego, ˝e substancja czynna
zastosowana w produkcie biobój-
czym znajdowa∏a si´ w obrocie
przed dniem 14 maja 2000 r.

5. Pozwolenie na obrót jest wydawane,
zmieniane i uchylane w drodze decyzji
administracyjnej.

6. Dane obj´te pozwoleniem na obrót sà
jawne.”;

39) rozdzia∏ 11 otrzymuje brzmienie:

„Rozdzia∏ 11

Przepisy karne

Art. 55. 1. Kto bez pozwolenia, pozwolenia tymcza-
sowego, pozwolenia na obrót albo 
wpisu do rejestru wprowadza do obro-
tu produkt biobójczy, podlega karze
aresztu, grzywny albo obu tym karom
∏àcznie.

2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza
do obrotu produkt biobójczy nieopako-
wany lub nieoznakowany w sposób
okreÊlony w art. 42—44.”;

40) u˝yte w ustawie w ró˝nej liczbie i przypadku wyra-
zy „wnioskodawca” zast´puje si´ u˝ytymi w od-
powiedniej liczbie i przypadku wyrazami „pod-
miot odpowiedzialny”.

Art. 2. Pierwszy raport, o którym mowa w zmia-
nie 32 dotyczàcej art. 49e ustawy wymienionej

w art. 1, Prezes Urz´du Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobój-
czych przekazuje Komisji Europejskiej w terminie do
dnia 30 listopada 2006 r.

Art. 3. 1. Z dniem 1 wrzeÊnia 2006 r. tracà moc:

1) pozwolenia wydane przed dniem wejÊcia w ˝ycie
ustawy na podstawie art. 54 ustawy, o której mo-
wa w art. 1, oraz 

2) pozwolenia na obrót 

— dotyczàce produktu biobójczego zawierajàcego sub-
stancj´ czynnà wymienionà w za∏àczniku nr III do roz-
porzàdzenia Komisji (WE) nr 2032/2003 z dnia 4 listopa-
da 2003 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu
pracy okreÊlonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczàcej wprowa-
dzania do obrotu produktów biobójczych oraz zmienia-
jàcego rozporzàdzenie (WE) nr 1896/2000 (Dz. Urz.
UE L 307 z 24.11.2003), zwanego dalej „rozporzàdze-
niem nr 2032/2003”.

2. Produkty biobójcze zawierajàce substancje
czynne wymienione w za∏àczniku nr III do rozporzà-
dzenia nr 2032/2003 wprowadzone do obrotu przed
dniem 1 wrzeÊnia 2006 r. mogà pozostawaç w obrocie
nie d∏u˝ej ni˝ do dnia up∏ywu terminu wa˝noÊci tych
produktów.

3. Produkty biobójcze zawierajàce substancje
czynne wymienione w za∏àczniku nr II do rozporzàdze-
nia nr 2032/2003 mogà pozostawaç w obrocie do cza-
su wydania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
albo wpisu do rejestru, pod warunkiem ˝e podmiot
odpowiedzialny z∏o˝y wniosek o wydanie pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu albo wpisu do rejestru
w ciàgu 12 miesi´cy od dnia wpisania substancji czyn-
nej wchodzàcej w sk∏ad produktu biobójczego do ewi-
dencji.

4. W przypadku gdy produkt biobójczy zawiera wi´-
cej ni˝ jednà substancj´ czynnà, termin do wniesienia
wniosku, o którym mowa w ust. 3, liczy si´ od dnia naj-
póêniej dokonanego wpisu do ewidencji substancji
czynnych prowadzonej przez Komisj´ Europejskà.

Art. 4. Przepisy wykonawcze wydane na podsta-
wie art. 8 ust. 4 i 5 oraz art. 25 ust. 5 ustawy, o której
mowa w art. 1, zachowujà moc do dnia wejÊcia w ˝y-
cie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie
art. 8a oraz art. 25 ust. 5 tej ustawy w brzmieniu nada-
nym niniejszà ustawà, jednak nie d∏u˝ej ni˝ przez
12 miesi´cy od dnia wejÊcia w ˝ycie niniejszej ustawy.

Art. 5. Ustawa wchodzi w ˝ycie po up∏ywie 14 dni
od dnia og∏oszenia, z wyjàtkiem rozdzia∏u 9a ustawy,
o którym mowa w art. 1, który wchodzi w ˝ycie
z dniem 1 stycznia 2006 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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