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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 23 lutego 2015 r.
Poz. 242

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 6 lutego 2015 .

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o produktach biobdjczych

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych

i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172 i Nr 232, poz. 1378) oglasza si¢ w zalaczniku do
niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r.
Nr 39, poz. 252), z uwzglgdnieniem zmian wprowadzonych:

1)

2)
3)

4)
5)

ustawg z dnia 4 wrze$nia 2008 r. o zmianie ustaw w celu ujednolicenia terminologii informatycznej (Dz. U. Nr 171,
poz. 1056),

ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679),

ustawg z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o zmianie ustawy o produktach biobojczych oraz ustawy o zmianie ustawy
o produktach biobojczych (Dz. U. Nr 225, poz. 1464),

ustawg z dnia 25 Iutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322),

ustawg z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451)

oraz zmian wynikajacych z przepisow ogloszonych przed dniem 5 Iutego 2015 r.

1)

2)

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

art. 35 ustawy z dnia 4 wrzes$nia 2008 r. o zmianie ustaw w celu ujednolicenia terminologii informatycznej (Dz. U.
Nr 171, poz. 1056), ktory stanowi:

»Art. 35. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 12 pkt 5, art. 13,
art. 17 pkt 2 oraz art. 28, ktére wchodza w zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia.”;

odno$nika nr 1 oraz art. 141 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), ktére
stanowia:

) Ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia:

1) dyrektywy Rady 90/385/EWG zdnia 20 czerwca 1990r1. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189
7 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154);

2) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE
L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82);

3) dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);



Dziennik Ustaw -2- Poz. 242

3)

4) dyrektywy 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada 2000 r. zmieniajacej dyrek-
tywe 93/42/EWG w odniesieniu do wyrobéw medycznych zawierajacych trwate pochodne krwi ludzkiej
lub osocza ludzkiego (Dz. Urz. WE L 313 z 13.12.2000, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 26, str. 72);

5) dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r. zmieniajacej dyrekty-
we 93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 6 z 10.01.2002, str. 50; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 166);

6) dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi
w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2003,
str. 43; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 71);

7) dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajacej szczegdtowe specyfikacje
w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢ do wyrobow me-
dycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 105 z 26.04.2003, str. 18;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 453);

8) dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez biodro-
wych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych
(Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2005, str. 41);

9) dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. zmieniajacej dyrekty-
we Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wy-
robow medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych
oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczacg wprowadzania do obrotu produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 247
z21.09.2007, str. 21).”

,Art. 141. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 90 ust. 3-5, ktore wchodza w zycie po uptywie 12 miesi¢gcy od dnia wejscia w Zycie ustawy;
2) art. 48 ust. 2, art. 64 ust. 2 i art. 83 ust. 1 pkt 2, ktoére wchodza w zycie z dniem 1 maja 2011 r.”;

odnos$nika nr 1 oraz art. 3-8 ustawy z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o zmianie ustawy o produktach biobojczych oraz
ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 225, poz. 1464), ktére stanowig:

W) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji transpozycji dyrektywy Parlamentu Europejskiego

i Rady 2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych w odniesieniu do przedtuzenia niektorych terminow (Dz. Urz. UE L 262
7 06.10.2009, str. 40).”

,»Art. 3. Pozwolenie na obrét wydane przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, ktore nie utracito wazno-
$ci do dnia 14 maja 2010 r., uznaje si¢ za wazne do uptywu terminu okreslonego na podstawie art. 54 ustawy zmie-
nianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, z zastrzezeniem art. 4 i art. 5 niniejszej ustawy.

Art. 4. 1. Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym zawierajacym substancje czynng, w stosunku do ktorej
data wlaczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wigeej niz jedng substancje
czynna — ostatniej substancji czynnej, do zatgcznika Ilub IA do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobojczych (Dz. Urz. WE L 123
7 24.04.1998, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3), zwanej dalej ,,dyrek-
tywa 98/8/WE”, jest wczedniejsza niz dzien wejscia w zycie niniejszej ustawy, wygasa w terminie 9 miesiecy od
dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy, z tym ze nie pézniej niz z uptywem terminu zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3 dyrektywy 98/8/WE okreslonego w zalaczniku Ilub IA do tej dyrektywy dla substancji czynnej,
a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wigcej niz jedng substancj¢ czynng — dla ostatniej substancji
czynnej, chyba ze w stosunku do produktu objetego tym pozwoleniem przed uptywem 3 miesiccy od dnia wejscia
W zycie niniejszej ustawy zostanie ztozony wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo decyzji
o wpisie do rejestru produktow biobojczych niskiego ryzyka.

2. W przypadku, o ktorym mowa w art. 50 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawg, urzedowo poswiadczony odpis pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo decyzji o wpisie do rejestru
produktow biobdjczych niskiego ryzyka, lub wydruk pozwolenia lub wpisu z rejestru produktow biobojczych, po-
twierdzajacy wydanie tego pozwolenia albo dokonanie wpisu do rejestru, moze zosta¢ dotaczony do wniosku,
o ktérym mowa w ust. 1, po uzyskaniu tego pozwolenia albo decyzji o wpisie do rejestru.
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4)

Art. 5. W przypadku ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1, pozwolenie na obrot wygasa z uplywem
pierwszego z ponizszych terminow:

1) z dniem wydania pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo decyzji o wpisie do rejestru produktow bioboj-
czych niskiego ryzyka albo

2) z uptywem 18 miesigcy od daty wiaczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego zawieraja-
cego wiecej niz jedng substancje czynng — ostatniej substancji czynnej, do zalacznika I lub IA do dyrektywy
98/8/WE w przypadku niedostarczenia w tym terminie odpisu pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo de-
cyzji o wpisie do rejestru produktéw biobojczych niskiego ryzyka, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, albo

3) z uplywem 6 miesi¢cy od dnia wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia na wprowadzanie do obrotu
albo decyzji o wpisie do rejestru produktow biobdjczych niskiego ryzyka, albo pozostawienia wniosku bez roz-
poznania, albo

4) dnia 14 maja 2014 r., albo

5) zuplywem terminu zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE okre$lonego w zataczniku I lub
IA do tej dyrektywy.

Art. 6. Produkt biobojczy, w stosunku do ktorego pozwolenie na obrot wygasto na mocy art. 4 albo art. 5 pkt 3,
moze znajdowac si¢ w obrocie i stosowaniu, bez mozliwosci udostgpniania produktu na rynku po raz pierwszy nie
dluzej niz przez 18 miesigcy od daty wilaczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobojczego zawieraja-
cego wiccej niz jedng substancj¢ czynng — ostatniej substancji czynnej, do zalgcznika Ilub IA do dyrektywy
98/8/WE, a jezeli uptyw tego terminu przypada po dniu 14 maja 2014 r. — do dnia 14 maja 2014 r.

Art. 7. Postgpowanie w sprawie o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobdjczym umarza si¢ z mocy
prawa z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy w przypadku wilaczenia do zalacznika Ilub IA do dyrektywy
98/8/WE przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy substancji czynnej zawartej] w danym produkcie biobdj-
czym, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wigcej niz jedna substancj¢ czynng — ostatniej substancji
czynnej.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;

odnosnika nr 2 oraz art. 91 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.
Nr 63, poz. 322), ktore stanowia:

.2 Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastgpujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebez-
piecznych (Dz. Urz. WE L 196 z 16.08.1967, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 1, str. 27);

2) dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakow
bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziewigta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16
ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 245 z26.08.1992, str. 23, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89);

3) dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych 1iadministracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z30.07.1999, str. 1, zpdzn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109);

4) dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laborato-
ryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 8, str. 65);

5) dyrektywy 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisoéw ustawowych, wyko-
nawczych iadministracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej
i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004,
str. 44, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82);

6) dyrektywy 2008/112/WE zdnia 16 grudnia 2008 r. zmieniajacej dyrektywy Rady 76/768/EWG,
88/378/EWG, 1999/13/WE oraz dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE i 2004/42/WE Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady w celu dostosowania ich do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z23.12.2008, str. 68).”

,Art. 91. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;
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5) odnosnika nr2 oraz art.25ustawy zdnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451), ktore stanowia:

2)

»  Przepisy niniejszej ustawy dokonujg wdrozenia:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34,
str. 262);

dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegdétowe wytyczne
dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowa-
nia u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw (Dz. Urz. UE L 91
7 09.04.2005, str. 13);

dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.20009, str. 10);

dyrektywy Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242
7 15.09.20009, str. 3);

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajacej dyrek-
tywe 2001/82/WE i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéw pozwolen na dopuszczenie
do obrotu produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 168 z 30.06.2009, str. 33);

rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadze-
nie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 2 10.12.2007, str. 121).”

,»Art. 25. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 maja 2011 r., z wyjatkiem art. 3, ktory wchodzi w zycie z dniem
ogloszenia.”.

Marszatek Sejmu: R. Sikorski
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)

2)

Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 6 lutego 2015 r. (poz. 242)

USTAWA

z dnia 13 wrzes$nia 2002 r.

o produktach biobéjczych"

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 1. 1. Ustawa okres$la:

warunki wprowadzania do obrotu i stosowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw biobojczych oraz
substancji czynnych stosowanych w produktach biobdjczych, z uwzglednieniem wymagan dotyczacych skutecznos$ci
i bezpieczenstwa ich stosowania;

zasady wzajemnego uznawania pozwolen na wprowadzanie do obrotu i wpisow do rejestru produktéw biobdjczych
niskiego ryzyka migdzy Rzeczapospolita Polska a innymi panstwami czlonkowskimi Unii Europejskie;.

2. Celem ustawy jest zapobieganie zagrozeniom zdrowia ludzi, zwierzat i zagrozeniom $rodowiska, ktore moga by¢

wynikiem dziatania produktow biobojczych.

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)?

Art. 2. PrzepisoOw ustawy nie stosuje si¢ do:

produktéw leczniczych,

substancji dodatkowych dozwolonych dodawanych do srodkéw spozywczych,
materialdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,

srodkdéw zywienia zwierzat,

kosmetykow,

srodkdéw ochrony roslin,

wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyposa-
zenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,

— w zakresie okreslonym w odrgbnych przepisach.

D)

Art. 3. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczajg:

produkt biobdjczy — substancj¢ czynng lub preparat zawierajacy co najmniej jedng substancje czynna, w postaciach,
w jakich sa dostarczone uzytkownikowi, przeznaczony do niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania, zapobiegania
dzialaniu lub kontrolowania w jakikolwiek inny sposob organizméw szkodliwych przez dziatanie chemiczne lub bio-
logiczne;

D

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji transpozycji nastgpujacych dyrektyw Wspolnot Europejskich:

1) dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow
biobojczych (Dz. Urz. WE L 123 z24.04.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3);

2) dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepisoéw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania prepa-
ratow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 24, str. 109, z p6zn. zm.);

3) dyrektywy Komisji 2001/60/WE z dnia 7 sierpnia 2001 r. dostosowujacej do postgpu technicznego dyrektywe Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 1999/45/WE w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czton-
kowskich dotyczacych klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 226 z 22.08.2001,
str. 5; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 419).

W brzmieniu ustalonym przez art. 121 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), ktora

weszta w zycie z dniem 18 wrzesnia 2010 r.
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2)

3)

4)

5)

6)

7))

8)

9)

10)

11)

12)

produkt biobojczy niskiego ryzyka — produkt biobojczy, ktory tacznie spetnia nastepujace warunki:

a)” zawiera jako substancje czynne jedna lub wigcej substancji czynnych zamieszczonych w zalaczniku IA do dy-
rektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktéw biobojczych (Dz. Urz. WE L 123 z24.04.1998, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3), zwanej dalej ,,dyrektywa 98/8/WE”,

b) nie zawiera substancji potencjalnie niebezpiecznej,
¢) w warunkach uzytkowania stwarza tylko niewielkie ryzyko dla ludzi, zwierzat lub $rodowiska;

substancja czynna — substancje lub mikroorganizm, w tym takze wirusy i grzyby, zwalczajace lub wywierajace dzia-
fanie ogodlne lub specyficzne na organizm szkodliwy;

organizm szkodliwy — kazdy organizm, ktdrego wystepowanie jest niepozadane przez czlowieka lub ktéry oddziaty-
wuje szkodliwie na ludzi, ich dzialalno$¢ lub produkty, ktére stosuja lub wytwarzaja, albo na zwierzeta lub srodowi-
sko;

pozostalo$ci — jedna lub wigcej substancji obecnych w produkcie biobojczym, ich metabolity albo produkty rozktadu
lub reakeji, ktore pozostajag w wyniku zastosowania produktu biobojczego;

podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie produktu biobdjczego lub substancji czynnej do obrotu — przedsi¢biorce
lub jego przedstawiciela albo oddziat przedsigbiorcy zagranicznego w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 2 lipca
2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. 22013 r. poz. 672, z p6zn. zm.”), a takze przedsicbiorce lub
jego przedstawiciela, ktéry ma siedzibe na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym;

substancja bazowa — substancj¢ zamieszczong w zatgczniku IB do dyrektywy 98/8/WE, niestosowana powszechnie
jako substancja o dziataniu biobojczym lub stosowang ubocznie w tym celu, bezposrednio lub w produkcie biobdj-
czym zawierajacym t¢ substancj¢ i rozpuszczalnik niebedacy substancja potencjalnie niebezpieczng i ktora nie jest
wprowadzana do obrotu z uwagi na dziatanie biobdjcze;

upowaznienie do korzystania z danych — dokument podpisany przez wtasciciela lub wtascicieli danych, upowazniaja-
cy do ich wykorzystania w celu dopuszczenia do obrotu albo rejestracji produktu biobdjczego;

wprowadzenie do obrotu — dostarczenie produktu biobdjczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zaréwno
odptatne, jak i nieodptatne, a takze przechowywanie badz sktadowanie produktu biobdjczego po jego dostarczeniu,
oprécz przechowywania badz sktadowania w skladzie celnym albo w celu pozbycia si¢ produktu biobdjczego;

badania naukowe i rozwojowe — polegaja na przeprowadzaniu analiz w warunkach kontrolowanych pod wzgledem
operacyjnym oraz obejmuja okreslenie swoistych fizykochemicznych i biologicznych wlasciwosci produktu biobdj-
czego, jego dziatania, sposobow zastosowania i skuteczno$ci oraz badania zwigzane z jego rozwojem;

receptura ramowa — specyfikacje okreslong dla grupy produktéw biobdjczych majacych to samo zastosowanie
i przeznaczonych dla tego samego rodzaju uzytkownika; ta grupa produktow musi zawiera¢ takie same substancje
czynne o takich samych wymaganiach, a sktad produktéw moze rdzni¢ si¢ w stosunku do wczesniej dopuszczonego
produktu jedynie w sposéb niewplywajacy na poziom ryzyka zwigzanego z produktem ani tez na jego skutecznosc,
przy czym dopuszczalnym odchyleniem jest zmniejszenie zawartosci procentowej substancji czynnej, zmiana jednej
albo wigkszej liczby substancji niewykazujacych dzialania biobdjczego lub zastapienie jednego albo wigcej pigmen-
tow, barwnikow lub substancji zapachowych na inne stwarzajace takie samo albo mniejsze ryzyko i niezmniejszajace
skuteczno$ci produktu biobdjczego;

substancja potencjalnie niebezpieczna — substancje, ktora nie bgdac substancja czynna, wykazuje szkodliwe dziatanie
dla ludzi, zwierzat lub $rodowiska, obecng lub powstajaca w produkcie biobdjczym w stezeniach powodujacych takie
dzialanie; substancja ta jest klasyfikowana jako niebezpieczna w rozumieniu przepisow o substancjach i preparatach
chemicznych®.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o zmianie ustawy o produktach biobdjczych
oraz ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 225, poz. 1464), ktora weszta w zycie z dniem 15 grudnia
2010 r.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 675, 983, 1036, 1238, 1304 i 1650 oraz
z2014 r. poz. 822, 1133, 1138, 11461 1885.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy, o ktoérej mowa w odnosniku 3.

Przepisy utracily moc z dniem 8 kwietnia 2011 r. na podstawie art. 89 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322), ktéra weszta w zycie z dniem & kwietnia 2011 r.
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Rozdzial 2

Obrot produktami biobdjczymi i ich stosowanie

Art. 4. 1. W obrocie i stosowaniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga znajdowacé si¢ tylko te produkty
biobojcze, na ktore:

1) zostato wydane pozwolenie na wprowadzanie do obrotu, zwane dalej ,,pozwoleniem”,
2) zostalo wydane pozwolenie tymczasowe,

3) zostata wydana decyzja o wpisie do rejestru produktow biobdjczych niskiego ryzyka, zwana dalej ,,wpisem do reje-

2

stru”,
4) zostalo wydane pozwolenie na obrot, o ktérym mowa w art. 54
— oraz sa sklasyfikowane, opakowane i oznakowane zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w ustawie.

2. Produkty biobdjcze nalezy stosowaé w sposob racjonalny, przez zastosowanie polaczen srodkow fizycznych, che-
micznych, biologicznych i innych pozwalajacych na ograniczenie wykorzystania produktow biobdjczych do niezbednego
minimum, a takze w sposob zgodny z zaleceniami na etykiecie i ulotce informacyjne;j.

Art. 5. 1.” Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzgdu”, na okres nie dtuzszy niz 10 lat, liczac
od daty pierwszego albo kolejnego wlaczenia substancji czynnej do zalacznika Ilub IA do dyrektywy 98/8/WE,
i nieprzekraczajacy terminu waznosci okreslonego dla danej substancji czynnej w tych zatacznikach.

2. Prezes Urzedu®, po uptywie okresu, o ktorym mowa w ust. 1, moze przedtuzyé wazno$é pozwolenia oraz wydaé
wpis do rejestru po sprawdzeniu, ze spelnione sg warunki, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1.

3. W uzasadnionych przypadkach Prezes Urzedu®, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzanie pro-
duktu biobdjczego Iub substancji czynnej do obrotu, zwanego dalej ,,podmiotem odpowiedzialnym”, moze przedtuzyé
wazno$¢ pozwolenia na okres niezbgdny do dokonania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2, nie dtuzej niz na okres roku.

Art. 6. 1. Produkty biobojcze dziela si¢ na kategorie wedtug ogélnego zakresu przeznaczenia i grupy wedhig szcze-
gotowego przeznaczenia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw $rodowiska, okresli,
w drodze rozporzadzenia, kategorie igrupy produktéw biobojczych, wedlug ich przeznaczenia, uwzgledniajac
w sklasyfikowanych kategoriach i grupach ogdlny zakres zastosowania i szczegdtowe ich przeznaczenie.

3. (uchylony)”
Rozdzial 3

Wprowadzanie do obrotu produktu biobdjczego

Art. 7. 1."” Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, zmiany danych sta-
nowiacych podstawe wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, przedtuzenie terminu waz-
nosci pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie lub odmowa wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, zmiana danych sta-
nowiacych podstawe wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, przedtuzenie terminu waz-
nos$ci, odmowa przedtuzenia oraz skrocenie terminu waznosci pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do reje-
stru nastepuje w drodze decyzji administracyjne;j.

3."Y Prezes Urzedu wydaje pozwolenie albo dokonuje wpisu do rejestru na podstawie dokumentow stwierdzajacych,
ze wniosek o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru i przedstawiona dokumentacja odpowiadajg warunkom okreslo-
nym odpowiednio w art. 8 oraz w art. 9 ust. 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 12 pkt 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-

boéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451), ktora weszta w zycie z dniem 1 maja 2011 r.
Ze zmiang wprowadzong przez art. 12 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 7.

Przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 3.

19" W brzmieniu ustalonym przez art. 12 pkt 3 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 7.

D" W brzmieniu ustalonym przez art. 12 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnoéniku 7.

8)
9)
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4. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie tymczasowe na podstawie dokumentéw stwierdzajacych, ze wniosek
o wydanie pozwolenia tymczasowego i przedstawiona dokumentacja odpowiadajag warunkom okre§lonym w art. 8 ust. 1
i3 oraz w art. 9 ust. 1 pkt 2-7.

Art. 8. 1. Wniosek o wydanie wpisu do rejestru, pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego zawiera
w szczego6lnosci:

1) imi¢ i nazwisko lub nazwg oraz adres lub siedzibg podmiotu odpowiedzialnego;

2) imi¢ inazwisko lub nazwe oraz siedzibe wytworcy produktu biobodjczego iadres wytworcy substancji czynnych
wchodzacych w sktad produktu biobdjczego;

3) nazwe handlowa produktu biobdjczego objetego wnioskiem;
4) dane ilosciowe i jakoSciowe odnoszace si¢ do sktadu produktu biobdjczego;
5) wlasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobodjczego;
6) grupe produktu biobdjczego wedhug jego przeznaczenia, z uwzglednieniem zakresu zastosowania;
7) rodzaj uzytkownikow;
8) metody zastosowania.
2. Do wniosku o wydanie wpisu do rejestru dotacza sig:
1) dokumentacj¢ niezbgdng do oceny skutecznosci produktu biobodjczego;
2) dokumentacje¢ substancji czynnych wchodzacych w sktad produktu biobdjczego niskiego ryzyka;
3) opis metod analitycznych dotyczacych produktu biobodjczego;

4) rodzaj jednostkowego opakowania bezposredniego, klasyfikacje i oznakowanie produktu biobodjczego oraz projekt
etykiety i ulotki informacyjnej produktu biobdjczego, jezeli dotyczy;

5)  karty charakterystyki substancji czynnych wchodzacych w sktad produktu biobdjczego, z zastrzezeniem art. 8c;

6) upowaznienie do korzystania z danych, o ktorych mowa w pkt 1-3, jezeli podmiot odpowiedzialny nie jest ich wias-
cicielem.

3. Do wniosku o wydanie pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego dotacza si¢:
1) dokumentacj¢ niezb¢dna do oceny produktu biobdjczego;
2) dokumentacje substancji czynnych wchodzacych w sktad produktu biobojczego;

3) upowaznienie do korzystania z danych, o ktorych mowa w pkt 1 i 2, jezeli podmiot odpowiedzialny nie jest ich wtas-
cicielem;

4) rodzaj jednostkowego opakowania bezposredniego, klasyfikacje i oznakowanie produktu biobodjczego oraz projekt
etykiety i ulotki informacyjnej produktu biobdjczego, jezeli dotyczy;

5) karty charakterystyki produktu biobojczego i substancji czynnych wchodzacych w sktad produktu biobojczego,
z zastrzezeniem art. 8c.

Art. 8a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw $rodowiska,
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzory wnioskow, o ktéorych mowa w art. 8 ust. 1,
2) sposob przedstawienia dokumentacji, o ktorej mowa w art. 8 ust. 21 3,

3) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny substancji czynnej i produktu biobdjcze-
go
— majac na wzgledzie zapewnienie sprawnos$ci postgpowania.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw Srodowiska okresli,
w drodze rozporzadzenia, jednolite procedury oceny dokumentacji produktu biobojczego oraz kryteria postgpowania przy
ocenie produktu biobdjczego, z uwzglednieniem procedur dotyczacych badan toksykologicznych i ekotoksykologicznych,
niezbednych do oceny ryzyka dla ludzi, zwierzat i sSrodowiska.
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Art. 8b. 1."¥ Dane i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8, podmiot odpowiedzialny sktada w formie papierowej wraz
z dwiema kopiami na informatycznych no$nikach danych albo za pomocg srodkéw komunikacji elektroniczne;.

2. Dane i dokumenty, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2 pkt 1-3 oraz ust. 3 pkt 1 i 2, moga by¢ przedstawione w jezyku
angielskim; dane i dokumenty wymienione w art. 8 ust. 2 pkt 4-6 oraz ust. 3 pkt 3—5 podmiot odpowiedzialny przedstawia
w jezyku polskim.

3. Prezes Urzedu moze w uzasadnionych przypadkach wymagaé od podmiotu odpowiedzialnego probki produktu
biobdjczego i jego sktadnikow.

Art. 8c.'¥ Karty charakterystyki sporzadza si¢ dla produktow biobdjeczych oraz substancji czynnych wchodzacych
w sktad produktu biobdjczego na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) iutworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidéw, zmieniajacym dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajagcym rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 12000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396
7 30.12.2006, str. 1, z pézn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006”.

Art. 8d. 1.'Y Badania whasciwosci fizykochemicznych, badania toksykologiczne i ekotoksykologiczne oraz dodat-
kowe badania, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2, sa wykonywane metodami okre§lonymi na podstawie art. 13 rozporzadze-
nia nr 1907/2006 oraz tam, gdzie to wlasciwe, zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepi-
sOw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

2. Jezeli badania, o ktéorych mowa w ust. 1, zostalty wykonane przed dniem 14 maja 2000 r. lub metodami niezgod-
nymi z tymi, o ktorych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu moze uznaé¢ za rownowazne badania wykonane innymi metodami,
w szczegblnosci metodami uznanymi migdzynarodowo. Odmowe uznania badan Prezes uzasadnia pisemnie.

Art. 9. 1. Prezes Urzedu® wydaje pozwolenie albo wpis do rejestru, jezeli sg spetnione nastepujace warunki:
)" wszystkie substancje czynne produktu biobdjczego sa wlaczone do zalacznika I lub TA do dyrektywy 98/8/WE;
2) produkt biobdjczy jest wystarczajaco skuteczny w zwalczaniu organizmu szkodliwego;

3) produkt biobdjczy nie wywiera niepozadanego dzialania na organizm bedacy przedmiotem zwalczania, a szczegolnie
nie wywotuje nieakceptowalnej opornosci, opornosci krzyzowej lub nie przyczynia si¢ do zbgdnych cierpien zwierzat
kregowych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U. z 2013 r. poz. 856 oraz
7 2014 r. poz. 1794);

4) produkt biobdjczy lub jego pozostalo§¢ nie wywiera niepozadanego wpltywu na $rodowisko, szczegdlnie
w odniesieniu do:

a) losow izachowania si¢ w §rodowisku, szczeg6lnie zanieczyszczania wod powierzchniowych (w tym ujs$¢ rzek
i wody morskiej), wod podskornych i wody przeznaczonej do spozycia,

b) szkodliwego dziatania na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania;

5) istnieje mozliwo$¢ okreslenia rodzaju i ilosci substancji czynnej oraz, jezeli jest to zasadne, wszystkich zanieczysz-
czen o znaczeniu toksykologicznym i ekotoksykologicznym, innych sktadnikéw oraz pozostatosci o znaczeniu tok-
sykologicznym i ekotoksykologicznym, ktére moga powstawa¢ w wyniku stosowania zgodnego z zarejestrowana ka-
tegoria;

6) zostaly okreslone wlasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobodjczego, ktore umozliwiajg bezpieczne stosowanie,
przechowywanie i transport tego produktu;

7) zostaly okre$lone zasady bezpieczenstwa i higieny pracy przy stosowaniu, przechowywaniu i transporcie produktow
biobojczych.

2. Wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2—7, jakie ma spetnia¢ produkt biobojczy, okresla sig, uwzgledniajac ak-
tualny stan wiedzy naukowej i technicznej dla produktu biobodjczego stosowanego w sposdb i w warunkach okreslonych
na etykiecie i w ulotce informacyjnej oraz majac na wzgledzie konieczno$¢ unieszkodliwienia produktu biobdjczego i jego
opakowania.

' W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 3.

'3 W brzmieniu ustalonym przez art. 73 pkt 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.
Nr 63, poz. 322), ktéra weszta w zycie z dniem 8 kwietnia 2011 r.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 73 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odnoéniku 13.

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 3.



Dziennik Ustaw - 10— Poz. 242

Art. 10. 1. Pozwolenie wydaje si¢ w terminie 12 miesi¢cy od dnia ztozenia kompletnego wniosku przez podmiot od-
powiedzialny.

2. Wpis do rejestru wydaje si¢ w terminie 60 dni, liczac od dnia ztozenia kompletnego wniosku przez podmiot odpo-
wiedzialny.

3. Pozwolenie albo wpis do rejestru produktu biobodjczego, na ktory zostato wydane pozwolenie albo wpis do rejestru
w jednym z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, wydaje si¢ w terminie:

1) 120 dni — w przypadku pozwolenia,
2) 60 dni — w przypadku wpisu do rejestru

— od dnia ztozenia kompletnego wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

Art. 11. 1. Pozwolenie oraz wpis do rejestru podlegaja uchyleniu, jezeli:

1) stwierdzono, ze we wniosku o wydanie pozwolenia albo we wniosku o wpis do rejestru lub w dokumentacji zataczo-
nej do wniosku podano dane nieprawdziwe lub niejednoznaczne;

2) podmiot odpowiedzialny wprowadza produkt biobdjczy do obrotu i stosowania niezgodnie z warunkami okreslonymi
w pozwoleniu albo we wpisie do rejestru;

3) produkt biobojczy nie spetnia jednego z warunkow, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2—7;

4)' substancja czynna zawarta w produkcie biobojczym nie jest juz wlaczona do zatacznika I lub IA do dyrektywy
98/8/WE.

2. O wszczgciu postgpowania w sprawie uchylenia pozwolenia albo wpisu do rejestru z przyczyn okreslonych
w ust. 1 Prezes Urzedu® zawiadamia podmiot odpowiedzialny, wzywajac go, w razie potrzeby, do ztozenia dodatkowych
wyjasnien w terminie 30 dni.

3. Prezes Urzedu® uchyla pozwolenie albo wpis do rejestru bez zachowania warunkéw, o ktorych mowa w ust. 2, je-
zeli produkt biobdjczy stwarza bezposrednie zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska. Decyzji w sprawie
uchylenia pozwolenia albo wpisu do rejestru nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

4. Prezes Urzedu® w decyzji o uchyleniu pozwolenia albo wpisu do rejestru moze, w szczegolnych przypadkach, na
wniosek podmiotu odpowiedzialnego, wyznaczy¢ dodatkowy termin na usunig¢cie, zmagazynowanie, sprzedaz albo zuzy-
cie istniejacych zapasow produktéw biobdjczych.

Art. 12. Pozwolenie albo wpis do rejestru moga by¢ uchylone na uzasadniony wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Art. 13.1."” Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ z wnioskiem o wydanie pozwolenia tymczasowego,
w przypadku gdy produkt biobdjczy zawiera substancje czynne niewlaczone do zatgcznika I lub IA do dyrektywy
98/8/WE.

2. Prezes Urzedu® wydaje pozwolenie tymczasowe, na okres nieprzekraczajacy 3 lat, jezeli zadne z panstw czlon-
kowskich Unii Europejskiej nie zglosito zastrzezen do oceny przekazanej zgodnie z art. 36 ust. 1.

3."® Jezeli procedura wigczenia substancji czynnej do zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE nie zostata zakon-
czona przed uptywem terminu 3 lat, Prezes Urzedu® moze przediuzyé waznoéé pozwolenia tymczasowego na okres nie
dtuzszy niz rok. Przepis ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

4." Pozwolenie tymczasowe podlega uchyleniu w kazdym czasie, jezeli w wyniku badan substancji czynnej okaze
sig, ze nie spelnia ona kryteridw pozwalajacych na wiaczenie jej do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE.

5. Do pozwolenia tymczasowego stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 10 ust 1, art. 11 oraz art. 17 ust. 1.

Art. 14. 1. W przypadku wystapienia nieprzewidzianego zagrozenia ze strony organizmoéw szkodliwych, ktérych
zwalczanie jest nieskuteczne za pomoca produktow biobojczych wprowadzonych do obrotu, Prezes Urzedu® moze wydaé
decyzj¢ administracyjna na dorazne wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego zawierajacego substancj¢ niewlaczona
do zalacznika I lub TA do dyrektywy 98/8/WE i bez zachowania warunkéw okreslonych w art. 4 ust. 2 i w art. 9 ust. 1, na
okres nieprzekraczajacy 120 dni.

' W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 3.
12" W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 3.
'8 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 3.
19" W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 3.
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2. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, okresla si¢ szczegétowe ograniczenia i warunki stosowania produktu biobdj-
czego, uwzgledniajac w szczegodlnosci rodzaj zagrozenia, miejsce wystgpienia zagrozenia oraz wlasciwosci produktu bio-
bojczego.

3. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 1, cofa si¢ po ustgpieniu zagrozenia lub po stwierdzeniu niedostatecznej skuteczno-
$ci produktu biobdjczego.

4. Prezes Urzedu® powiadamia kazdorazowo organy kompetentne panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, organy
kompetentne panstw czlonkowskich FEuropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym i Komisje Europejska o wydaniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, i udostepnia
odnoszace si¢ do tej decyzji informacje, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 i 3—10.

Art. 15. 1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz wpis do rejestru okresla w szczegdlnosci:
1) nazwe produktu biobdjczego;
2) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzibe podmiotu odpowiedzialnego;

3) zawarto$¢ substancji czynnych, z okresleniem ich nazw chemicznych lub innych, pozwalajacych na ustalenie tozsa-
mosci substancji, a takze nazwg i adres ich wytworcy;

4) rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie;

5)  zakres i warunki obrotu produktem biobdjczym oraz zakres i warunki jego stosowania oraz, w zaleznosci od przy-
padku, powody zmiany tych warunkow;

6) rodzaj opakowania;

7)  tresc¢ etykiety i ulotki informacyjnej produktu biobdjczego w jezyku polskim;

8) okres waznoS$ci produktu biobdjczego;

9) termin wazno$ci pozwolenia;

10) numer pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru oraz dat¢ wydania.

2. Dane objg¢te pozwoleniem, pozwoleniem tymczasowym oraz wpisem do rejestru sg jawne.

Art. 16.2” Pozwolenie dotyczace produktu biobojczego:

1) zaklasyfikowanego na podstawie przepisdw o substancjach chemicznych iich mieszaninach przynajmniej jako tok-
syczny, bardzo toksyczny lub rakotworczy kategorii 1 lub 2 lub mutagenny kategorii 1 lub 2 lub jako dzialajacy
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2 albo

2) zaklasyfikowanego na podstawie przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego
iuchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 11999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz. Urz. UE L 353 z31.12.2008, str. 1), przynajmniej w klasie toksyczno$ci ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako
rakotworczy kategorii 1A lub 1B lub mutagenny kategorii 1A lub 1B lub jako dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢
kategorii 1A lub 1B

— okresla ponadto zakres jego obrotu i stosowania, z wylaczeniem dopuszczalnosci sprzedazy detalicznej lub powszechne-
g0 stosowania.

Art. 17. 1. Podmiot odpowiedzialny, po uzyskaniu pozwolenia, jest obowigzany niezwtocznie poinformowac Prezesa
Urzedu o wszelkich danych i okoliczno$ciach, ktéore moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowigce podstawe
wydania pozwolenia, a w szczegdlnosci:

1) nowej wiedzy technicznej lub informacji o dziataniu substancji czynnej zawartej w produkcie biobdjczym na zdrowie
ludzi, zwierzat oraz na §rodowisko;

2) zmian pochodzenia lub sktadu substancji czynnej badz zmian w sktadzie produktu biobojczego;
3) wystapienia oporno$ci zwalczanych organizméw na dziatanie produktu biobodjczego;
4)  zmian rodzaju opakowania.

2. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany zglosi¢ Prezesowi Urzgdu zmiany stanu faktycznego powstale po wyda-
niu wpisu do rejestru lub dotyczace danych zawartych w pozwoleniu.

29 W brzmieniu ustalonym przez art. 73 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 13.
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3. Prezes Urzedu niezwlocznie poinformuje panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i Komisje¢ Europejska o kazdym
potencjalnie szkodliwym wptywie na ludzi, zwierzeta lub $rodowisko, zmianie sktadu produktu biobodjczego, jego sub-
stancji czynnych, zanieczyszczen, substancji pomocniczych lub pozostatosci.

Art. 18. Prezes Urzedu na skutek nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa ludzi, zwierzat lub srodowiska al-
bo informacji, ze nie sa spelniane warunki okreslone w pozwoleniu, pozwoleniu tymczasowym, pozwoleniu na obrot lub
we wpisie do rejestru, jest obowigzany dokonac przegladu dokumentacji stanowiacej podstawe wydania tych dokumentow
oraz zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego przedstawienia dodatkowych danych.

Art. 19. 1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru moga by¢ zmienione z urzedu lub na uzasad-
niony wniosek podmiotu odpowiedzialnego, ktory uzyskal pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru,
w cze$ci dotyczacej przeznaczenia produktu biobdjczego lub zakresu oraz warunkéw obrotu i stosowania, jezeli wynika to
z udokumentowanego postepu naukowego w zakresie skutecznos$ci i wiedzy technicznej oraz ze wzgledu na bezpieczen-
stwo dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.

2. Do oceny dopuszczalnosci warunkow zmiany zakresu stosowania produktu biobodjczego stosuje si¢ odpowiednio
przepisy art. 13 ust. 11 2.

3.2V Jezeli zmiana pozwolenia powoduje konieczno$¢ wprowadzenia zmian warunkéw szczegdlnych, majacych za-
stosowanie do substancji czynnej, ktora jest wigczona do zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, zmiany te moga
zosta¢ wprowadzone dopiero po przeprowadzeniu oceny substancji czynnej pod wzgledem proponowanych zmian, zgod-
nie z procedurg przewidziang w rozdziale 4.

Art. 19a. 1. Zmiana danych obj¢tych pozwoleniem, pozwoleniem tymczasowym albo wpisem do rejestru oraz zmia-
na dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru sa dokonywane
przez Prezesa Urzedu® na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzdér wniosku o dokonanie zmian danych w pozwoleniu, pozwoleniu tymczasowym albo wpisie do rejestru oraz
zmian dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentéw i badan uzasadniajacych wprowadzenie
zmiany,

3) rodzaj zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. § ust. 1,
4)  sposob i tryb dokonywania zmian

—uwzgledniajac w szczeg6lnosci rodzaj danych objetych zmianami, zakres badan potwierdzajacych zasadno$¢ wprowa-
dzenia zmiany i sposob ich dokumentowania oraz majac na uwadze dokonanie prawidlowej oceny produktu biobojczego.

Art. 19b. 1. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu® wydaje nowe pozwolenie albo po-
zwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru na podstawie wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepuja-
cej w prawa i obowiagzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.

2.Do wniosku, oktorym mowa wust. 1, nowy podmiot odpowiedzialny dolacza umoweg o przejgciu praw
i obowigzkoéw oraz o$wiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostate elementy pozwolenia oraz dokumentacja bedaca pod-
stawa jego wydania.

Art. 20.” 1. Prezes Urzedu sprawdza kompletno$é wniosku, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1, wraz z zataczona doku-
mentacja.

2. Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach moze zazadaé¢ od podmiotu odpowiedzialnego wyjasnien dotycza-
cych dokumentacji lub jej uzupehienia, w tym przedstawienia wynikéw dodatkowych badan produktu biobdjczego lub
substancji czynnej wchodzacej w jego sklad, jezeli zalaczona do wniosku, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1, dokumentacja
nie jest wystarczajaca do oceny produktu biobdjczego w zakresie okreslonym w art. 9 ust. 1 pkt 2—7.

3. W przypadku okreslonym w ust. 2 bieg terminéw, o ktérych mowa w art. 10, ulega zawieszeniu do dnia zlozenia
wyjasnien lub uzupetienia dokumentacji.

Art. 21.”” Badania, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2, prowadzi si¢ na koszt podmiotu odpowiedzialnego.

2D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 3.
2 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 3.
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Art. 22. 1. Produkt biobdjczy oraz produkt biobdjczy niskiego ryzyka, wprowadzone do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, podlegaja wpisowi do Rejestru Produktow Biobojczych.

2. Rejestr Produktow Biobojczych prowadzi Prezes Urzedu.

3.3 Rejestr Produktéw Biobdjczych jest prowadzony w formie elektronicznej i zabezpieczony przed dostgpem oso6b
nieupowaznionych.

4. Rejestr Produktow Biobojczych sktada si¢ z trzech czesci:
1) czgsci I — zawierajacej wykaz produktow biobdjczych, na ktére wydano pozwolenia albo pozwolenia tymczasowe;
2) czesci Il — zawierajacej wykaz produktow biobdjczych niskiego ryzyka, na ktore wydano wpis do rejestru;

3) czesci Il — zawierajacej wykaz produktéw biobodjczych, na ktéore wydano pozwolenie na obrét, o ktorym mowa
w art. 54.

5. Rejestr Produktéw Biobojczych obejmuje dane, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1.

Art. 23. 1. Rejestr Produktow Biobojczych jest jawny i dostepny dla 0sob trzecich.

2. Dokumenty przedtozone w postepowaniu w sprawie wprowadzania do obrotu s3 dostgpne dla oséb majacych
w tym interes prawny, z zachowaniem przepisoéw o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie wlasnosci przemysto-
wej.

Art. 24. 1. Podmiot odpowiedzialny moze, ze wzglgdu na tajemnice handlowa lub tajemnice przemystowa, wystapic¢
z uzasadnionym wnioskiem o nieujawnianie danych zawartych w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 2 pkt 1-3 lub
ust. 3 pkt 1 12, osobom trzecim.

2. Prezes Urzedu jest obowigzany do traktowania jako poufne danych opatrzonych klauzulg poufno$ci przez organ
wydajacy pozwolenia i dokonujacy wpisow do rejestru innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;j.

3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, nie moze dotyczyc¢:
1) imienia i nazwiska lub nazwy, adresu lub siedziby podmiotu odpowiedzialnego;
2) nazwy, siedziby producenta produktu biobojczego;
3) nazwy, siedziby producenta substancji czynnej;
4) nazwy, zawarto$ci substancji czynnych obecnych w produkcie biobdjczym i jego nazwy handlowej;
5) nazwy innych substancji uznanych za niebezpieczne w rozumieniu odrebnych przepisow;
6) danych fizyko-chemicznych substancji czynnej i produktu biobodjczego;
7)  sposobow unieszkodliwiania substancji czynnej i produktu biobdjczego;

8) streszczenia wynikow badan wymaganych w celu okreslenia przydatno$ci substancji lub produktu biobodjczego, ich
wptywu na ludzi, zwierzeta i srodowisko oraz mozliwosci wywolywania opornosci;

9) zalecanych metod i srodkoéw ostrozno$ci stosowanych w celu zmniejszenia zagrozenia wynikajacego z poshugiwania
si¢ produktem biobdjczym, jego przechowywania, transportu, stosowania, a takze wynikajacych z zagrozen pozarem
i innych;

10) Kkart charakterystyki produktow biobdjczych;

11) metod analitycznych umozliwiajacych okre$lenie warunkow, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2—-7;
12) metod postepowania z opakowaniami;

13) sposobow postepowania i podejmowanych srodkow, w przypadku rozlania lub wycieku;

14) pierwszej pomocy i porady lekarskiej w przypadku wystapienia u ludzi objawdw zatrucia lub uczulenia.

4. Podmiot odpowiedzialny moze w kazdym czasie wycofa¢ wniosek, o ktérym mowa wust. I, albo wystgpic¢
z wnioskiem o zniesienie klauzuli poufnosci, o ktorej mowa w ust. 2.

5. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ujawni dane, ktore byly przez niego zastrzezone, jest obowigzany po-
wiadomi¢ o tym Prezesa Urzedu.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 22 pkt 2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 2008 r. o zmianie ustaw w celu ujednolicenia terminologii
informatycznej (Dz. U. Nr 171, poz. 1056), ktéra weszta w zycie z dniem 8 pazdziernika 2008 r.
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Art. 24a. 1. Prezes Urzedu w okresie miesigca po uplywie kazdego kwartalu informuje organy kompetentne panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, organy kompetentne panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i Komisje¢ Europejska o kazdym produkcie bio-
bojczym, na ktory wydano w tym kwartale pozwolenie albo wpis do rejestru, o dokonanych zmianach w pozwoleniu albo
we wpisie do rejestru, o uchyleniu pozwolenia albo wpisu do rejestru, przedtuzeniu terminu wazno$ci pozwolenia albo
wpisu do rejestru.

2. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera w szczego6lnosci nastepujace dane:
1) imig¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzib¢ podmiotu odpowiedzialnego;
2) nazwe produktu biobdjczego;

3)* nazwe i zawarto$é substancji czynnej obecnej w tym produkcie, a takze nazwe i zawartos¢ kazdej substancji niebez-
piecznej w rozumieniu przepiséw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

4)  wszelkie dopuszczalne pozostatosci;
5) rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie;

6) zakres i warunki obrotu produktem biobdjczym oraz zakres i warunki jego stosowania oraz powody zmiany tych
warunkow;

7) inne informacje dotyczace produktu biobdjczego.

Art. 24b. Prezes Urzedu raz do roku przekazuje organom kompetentnym panstw czlonkowskich Unii Europejskie;j,
organom kompetentnym panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym i Komisji Europejskiej wykaz produktéw biobojczych, na ktore wydane zostato
pozwolenie, oraz produktéw biobdjczych niskiego ryzyka, na ktore wydano wpis do rejestru.

Art. 25. 1. Prezes Urzg¢du, zurzedu albo na zadanie podmiotu odpowiedzialnego, ustala receptury ramowe
i przedstawia je podmiotowi odpowiedzialnemu tacznie z wydanym pozwoleniem, pozwoleniem tymczasowym albo wpi-
sem do rejestru dotyczacym okreslonego produktu biobdjczego.

2. W przypadku gdy kolejny wniosek o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru doty-
czy nowego produktu biobdjczego opartego na tej samej substancji czynnej oraz gdy podmiot odpowiedzialny posiada
upowaznienie do korzystania z danych, nadajace mu prawo do tej receptury ramowej, pozwolenie, pozwolenie tymczaso-
we albo wpis do rejestru jest wydawane w terminie nie dtuzszym niz 60 dni, liczac od dnia zlozenia wniosku przez pod-
miot odpowiedzialny.

3. Za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobojczego do obrotu, w tym rozpatrzenie wniosku o wydanie
lub przedtuzenie pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, zmiang tych dokumentéw oraz wy-
stapienie o zamieszczenie substancji czynnej w ewidencji substancji czynnych sg pobierane optaty.

4. Optaty, o ktorych mowa w ust. 3, stanowig dochdéd budzetu panstwa.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 3,
oraz sposob ich uiszczania, uwzgledniajac wysoko$ci odptatnosci w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

Art. 26. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do postgpowania w sprawie pozwolen, pozwolen tymczasowych
1 wpisow do rejestru stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.

Rozdzial 4

Substancje czynne
Art. 27. 1. Substancja czynna przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych moze zosta¢ wprowadzona do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostang spetnione nastgpujace warunki:
1)* jest wiaczona do zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE;

2)* zostata zaklasyfikowana, opakowana i oznakowana zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich miesza-
ninach;

Y W brzmieniu ustalonym przez art. 73 pkt 4 ustawy, o ktorej mowa w odnoéniku 13.
) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 3.
%) W brzmieniu ustalonym przez art. 73 pkt 5 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 13.
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3) zostanie przedstawiona dokumentacja spetniajaca warunki okreslone w art. 8 ust. 2 pkt 1-3 albo ust. 3 pkt 1 i 2, kto-
rej towarzyszy o$wiadczenie stwierdzajace, ze substancja czynna jest przeznaczona jako sktadnik produktu bioboj-
czego — w odniesieniu do substancji czynnej, ktora nie byta w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

2. Przepisow ust. 1 nie stosuje si¢ do substancji czynnych, stosowanych do celow, o ktorych mowa w art. 48.

Art. 28. 1. Prezes Urzedu® wystepuje z wnioskiem do Komisji Europejskiej o wpisanie substancji czynnej produktu
biobdjczego do ewidencji substancji czynnych na wstepny okres 10 lat, jezeli:

1)  wswietle aktualnej wiedzy naukowe;j i technicznej mozna oczekiwac, ze:
a) produkty biobojcze zawierajace t¢ substancje czynna,
b) produkty biobdjcze niskiego ryzyka,
c) substancje bazowe

— spetniajg warunki, o ktéorych mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2—7, bioragc takze pod uwagg, tam gdzie to wtasciwe, efekt
kumulacji wynikajacy ze stosowania produktow biobojczych zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynnag;

2) spelnione s3 wymagania dotyczace:
a) minimalnego poziomu czystosci substancji czynnej,
b) rodzaju i najwyzszych dopuszczalnych stezen okre§lonych zanieczyszczen,
¢) grupy produktu biobojczego, w ktorym substancja czynna moze by¢ zastosowana,
d) sposobu i zakresu stosowania,

e) wskazania rodzaju uzytkownikéw, z zaznaczeniem, czy produkt biobdjczy jest przeznaczony do zastosowania
przemystowego, profesjonalnego albo powszechnego,

f) innych warunkow szczegotowych wynikajacych z oceny dostgpnych danych;
3) zostang ustalone nastepujace dane:
a) Dopuszczalny Poziom Narazenia Operatora (AOEL) — w przypadkach gdy jest to wskazane,

b) Dopuszczalne Dzienne Pobranie (ADI) i Najwyzsza Dopuszczalna Pozostatos¢ (MRL) — w przypadkach gdy jest
to wskazane,

¢) losyizachowanie si¢ w srodowisku oraz wptyw na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

2. Wniosek o wpisanie substancji czynnej produktu biobdjczego do ewidencji substancji czynnych musi zawieraé
okreslenie grupy produktu biobodjczego oraz, tam gdzie to mozliwe, informacje dotyczace zakresow stezen, w ktorych
substancja czynna moze by¢ stosowana.

Art. 29.”7 Prezes Urzedu® odmawia wystapienia z wnioskiem, o ktorym mowa w art. 28, jezeli substancja czynna
przeznaczona do zastosowania w produktach biobojczych niskiego ryzyka:

1) zostata zaklasyfikowana zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych iich mieszaninach jako rakotworcza,
mutagenna, dzialajaca szkodliwie na rozrodczos$¢, uczulajgca lub

2) zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach o substancjach chemicznych i ich mieszaninach nie ulega tatwo rozkta-
dowi albo ulega biokumulacji w srodowisku.

Art. 30. Prezes Urzedu® udostepnia, na wniosek Komisji Europejskiej, dokumentacje dotyczaca substancji czynnej,
ktora spetnia warunki, o ktorych mowa w art. 28.

Art. 31. Prezes Urzedu® moze odmoéwié wystapienia z wnioskiem, o ktérym mowa wart. 28, albo wystapié
z wnioskiem o usunigcie substancji czynnej z ewidencji substancji czynnych, jezeli:

1) w wyniku oceny substancji czynnej okaze si¢, ze w normalnych warunkach jej stosowania w produkcie biobdjczym
istnicjg obawy zwiazane z ryzykiem dla zdrowia ludzi, zwierzat i sSrodowiska lub

2) w ewidencji jest zamieszczona inna substancja czynna dla tej samej grupy produktu biobdjczego, ktora w swietle
wiedzy naukowe;j i technicznej stwarza znaczaco mniejsze ryzyko dla zdrowia ludzi, zwierzat lub dla srodowiska.

" W brzmieniu ustalonym przez art. 73 pkt 6 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 13.
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Art. 32. Podjecie decyzji o odmowie wystapienia z wnioskiem, o ktorym mowa wart. 28, albo wystapienie
z wnioskiem o usunig¢cie substancji czynnej z ewidencji substancji czynnych poprzedza si¢ dokonaniem oceny przez Pre-
zesa Urzgdu przynajmniej jednej alternatywnej substancji czynnej w celu stwierdzenia, czy moze by¢ ona wykorzystana
z podobnym skutkiem na organizmy zwalczane, nie powodujac istotnego uszczerbku ekonomicznego i praktycznych nie-
dogodnosci, a takze nie zwigkszajac zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska.

Art. 33. Prezes Urzedu® wystepuje o dokonanie wpisu lub zmian w istniejacym juz wpisie substancji czynnej pro-
duktu biobdjczego w ewidencji substancji czynnych Komisji Europejskiej po zweryfikowaniu dokumentacji i uznaniu, ze
spelnia ona wymagania, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2—7, w przypadkach gdy podmiot odpowiedzialny ztozyt na-
stepujace dokumenty:

1)  dokumentacj¢ substancji czynnej;
2) dokumentacj¢ przynajmniej jednego produktu biobojczego zawierajacego t¢ substancj¢ czynna;

3) os$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego, ze streszczenie dokumentacji, o ktérej mowa w pkt 1 12, przekazane
zostanie pozostalym organom kompetentnym panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, organom kompetentnym
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym i Komisji Europejskie;j.

Art. 34. 1. Prezes Urzedu® moze wystapi¢ do wiasciwego organu Komisji Europejskiej z wnioskiem o przedtuzenie
waznosci wpisu substancji czynnej produktu biobodjczego do ewidencji substancji czynnych na kolejny okres nieprzekra-
czajacy 10 lat.

2. Prezes Urzedu® moze wystapié¢ do wiasciwego organu Komisji Europejskiej z wnioskiem o dokonanie przegladu
wpisu substancji czynnej produktu biobodjczego do ewidencji substancji czynnych na skutek nowych informacji, ze nie sa
spetnione warunki okre§lone w art. 28 i 29.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu® moze wystapi¢ do wlasciwego organu Komisji Europej-
skiej z wnioskiem o przedluzenie wazno$ci wpisu do ewidencji na okres niezbedny do okreslenia, czy substancja czynna
spetnia wymagania okreslone w ustawie.

Art. 35. Jezeli substancja czynna zostanie usuni¢ta zewidencji substancji czynnych, Prezes Urzedu® wyda,
w terminie nie dluzszym niz 4 lata od daty usuniecia tej substancji z ewidencji substancji czynnych, zakaz wprowadzania
do obrotu na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej produktu biobdjczego, ktéry zawiera substancj¢ czynng usuni¢ta
z ewidencji.

Art. 36. 1. Prezes Urzedu®, w terminie nie dtuzszym niz 12 miesigcy od dnia zlozenia dokumentacji substancji czyn-
nej, dokonuje oceny i przekazuje Komisji Europejskiej, panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej i panstwom czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym oraz podmiotowi odpowiedzialnemu kopi¢ tej oceny, tacznie z wnioskiem o dokonanie wpisu substancji czynnej
produktu biobdjczego do ewidencji substancji czynnych, albo odmowe¢ wystapienia z wnioskiem o dokonanie takiego
wpisu do ewidencji.

2. Jezeli w czasie oceny dokumentacji zaistnieje potrzeba uzupehienia jej o dodatkowe dane niezbgdne do dokonania
pelnej oceny, Prezes Urzedu® zwraca si¢ do podmiotu odpowiedzialnego o ich udostepnienie. W takim przypadku bieg
terminu, o ktérym mowa w ust. 1, zawiesza si¢ do dnia otrzymania dodatkowych danych.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu® informuje panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej, pan-
stwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym 1 Komisj¢ Europejska wtym samym terminie, w jakim wystapit do podmiotu odpowiedzialnego
o udostgpnienie dodatkowych danych.

Rozdziat 5

Korzystanie z danych innego podmiotu odpowiedzialnego

Art. 37. 1. Dane dotyczace substancji czynnej nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego podmiotu odpowiedzial-
nego:

1) jezeli inny podmiot odpowiedzialny nie przedstawi upowaznienia do korzystania z danych od witasciciela lub

2) przez okres 15 lat od daty dokonania pierwszego wpisu do ewidencji substancji czynnych w przypadku substancji
czynnej, ktora nie znajdowata si¢ w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.
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2. W przypadku substancji czynnych znajdujacych si¢ w obrocie w dniu 14 maja 2000 r. dane, o ktérych mowa
w ust. 1, nie moga by¢ wykorzystane:

1) przez okres 10 lat od dnia 14 maja 2000 r. w odniesieniu do kazdej informacji dostarczonej w ramach wystapienia
z wnioskiem o pozwolenie lub wpis do rejestru;

12)*® do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do kazdej informacji dostarczonej w ramach wystgpienia z wnioskiem
o pozwolenie lub wpis do rejestru;

2) przez okres 10 lat od daty dokonania wpisu substancji czynnej do ewidencji substancji czynnych w odniesieniu do
informacji dostarczonych po raz pierwszy w celu dokonania pierwszego wpisu substancji czynnej do ewidencji sub-
stancji czynnych lub rozszerzenia zakresu jej stosowania o dodatkowa grupg produktow biobdjczych.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, ktore zostaty dostarczone w celu ztozenia wniosku o:
1) zmian¢ warunkéw pozwolenia albo wpisu do rejestru,
2) przedhuzenie terminu wazno$ci wpisu do ewidencji substancji czynnych

— nie mogg by¢ wykorzystane na rzecz innego podmiotu odpowiedzialnego przez okres 5 lat od daty przyjecia tych danych
po raz pierwszy, jednak nie wczesniej niz po uplywie termindw okreslonych w ust. 1 pkt 2 i ust. 2.

Art. 38. 1. Dane dotyczace produktu biobdjczego, zawarte w dokumentacji, o ktorej mowa w art. 8 ust. 2 pkt 1-3
oraz ust. 3 pkt 1 i 2, nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego podmiotu odpowiedzialnego:

1) jezeli podmiot odpowiedzialny nie przedstawi upowaznienia do korzystania z danych od pierwszego podmiotu od-
powiedzialnego;

2) przez okres 10 lat od daty wydania pierwszego pozwolenia albo dokonania wpisu do rejestru w jakimkolwiek pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej — w przypadku produktu biobodjczego zawierajacego substancj¢ czynna, ktora
nie znajdowata si¢ w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

2. W przypadku produktow biobojczych zawierajacych substancj¢ czynng znajdujaca si¢ w obrocie w dniu 14 maja
2000 r., dane, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego podmiotu odpowiedzialnego:

1) do dnia 14 maja 2010 r. dla kazdej informacji dostarczonej w ramach wystapienia z wnioskiem o pozwolenie lub
wpis do rejestru;

1) do dnia 14 maja 2014 r. dla kazdej informacji dostarczonej w ramach wystapienia z wnioskiem o pozwolenie lub
wpis do rejestru;

2) przez okres 10 lat od daty dokonania wpisu substancji czynnej do ewidencji substancji czynnych dla informacji do-
starczonych po raz pierwszy w celu dokonania pierwszego wpisu substancji czynnej do ewidencji substancji czyn-
nych lub rozszerzenia zakresu jej stosowania o dodatkowa grupe produktow biobdjczych.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, ktore zostaty dostarczone w celu ztozenia wniosku o:
1) zmian¢ warunkéw pozwolenia albo wpisu do rejestru,
2) utrzymanie wazno$ci wpisu do ewidencji substancji czynnych

— nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego podmiotu odpowiedzialnego przez okres 5 lat od daty przyjecia tych danych
po raz pierwszy, jednak nie wczesniej niz po uptywie terminow okreslonych w ust. 1 pkt 2 i ust. 2.

Art. 39. W przypadku produktu biobodjczego, na ktory zostato wydane pozwolenie lub wpis do rejestru, Prezes Urzg-
du®, z uwzglednieniem art. 37 138, moze wyrazi¢ zgod¢ na powolanie si¢ przez inny podmiot wystepujacy o wydanie
pozwolenia albo wpisu do rejestru na dane dostarczone przez podmiot odpowiedzialny, jezeli ten podmiot udowodni, ze
produkt biobdjczy jest podobny oraz ze zawiera te same substancje czynne, wlaczajac w to stopien czystosci i rodzaj za-
nieczyszczen.

Art. 40. 1. Podmiot odpowiedzialny przed wystapieniem z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu produktu bioboj-
czego, ktorego ocena bedzie wymagala podjecia badan na krggowcach, wystepuje z zapytaniem do Prezesa Urzedu doty-
czacym:

1) juz wydanych pozwolen lub wpisow do rejestru na produkt biobdjczy lub produkty biobdjcze podobne do tego, na
ktéry podmiot odpowiedzialny zamierza wystapi¢ z wnioskiem o wydanie pozwolenia lub wpisu do rejestru, oraz

3 Dodany przez art. 1 pkt 13 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 3.
) Dodany przez art. 1 pkt 14 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 3.
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2) imienia i nazwiska lub nazwy oraz adresu lub siedziby podmiotu odpowiedzialnego, ktéremu wydano pozwolenie
albo wpis do rejestru, o ktorych mowa w pkt 1.

2. Zapytanie powinno zawiera¢ o§wiadczenie, ze kolejny podmiot odpowiedzialny zamierza w swoim imieniu wysta-
pi¢ z wnioskiem o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru oraz ze dysponuje pozostatymi danymi, o ktorych mowa
wart. 8 ust. 211 3.

3. Prezes Urzgdu przekazuje podmiotowi odpowiedzialnemu informacje, o ktorych mowa w ust. 1, powiadamiajac
jednoczesnie podmioty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, o zamiarze wystgpienia z wnioskiem o wydanie pozwolenia albo
wpisu do rejestru przez ten podmiot.

Art. 41. Kolejny podmiot odpowiedzialny i podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskatl juz pozwolenie albo wpis do re-
jestru, majacy siedzib¢ na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej, dotoza staran, aby osiagna¢ porozumienie w sprawie udo-
stepnienia danych w celu uniknigcia prowadzenia tych samych badan na krggowcach tego samego produktu biobojczego.

Rozdziat 6

Opakowanie, klasyfikacja i oznakowanie produktéw biobdjczych

Art. 42. W obrocie moga znajdowa¢ si¢ produkty biobdjcze wylacznie w oryginalnych, szczelnych opakowaniach
jednostkowych, wykluczajacych mozliwos¢ pomyltkowego zastosowania do innych celow, a w szczegdlnosci w celu spo-
zycia przez ludzi.

Art. 43. 1. Produkty biobodjcze, ktére mogag zostaé pomytkowo wzigte za artykuty zywno$ciowe, napoje albo pozy-
wienie dla zwierzat, nalezy pakowac w taki sposob, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystapienia tego rodzaju pomy-
fek.

2. Produkty biobdjcze, ktore sa powszechnie dostgpne i ktore moga zosta¢ pomytkowo wzigte za artykuty Zywno-
Sciowe, napoje albo pozywienie dla zwierzat, powinny zawiera¢ sktadniki zniech¢cajace do ich spozycia.

Art. 44.1°° Produkty biobdjcze powinny byé¢ klasyfikowane ioznakowane, z zastrzezeniem ust. 2—4, zgodnie
z przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

2. Oznakowanie produktu biobodjczego nie moze wprowadza¢ wblad ani przekonywaé w sposob nierzetelny
o wyjatkowej skutecznos$ci produktu, nie moze w zadnym przypadku zawiera¢ okreslen typu ,,produkt biobdjczy o niskim
ryzyku”, ,,nietoksyczny”, ,,nieszkodliwy” ani o podobnym znaczeniu.

3. Oznakowanie opakowania powinno zawiera¢ nastgpujace informacje w jezyku polskim okreslajace:
1) tozsamos$¢ wszystkich substancji czynnych i ich st¢zenia podane w jednostkach metrycznych;
2) numer pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru;
3) posta¢ produktu;
4)  zakres stosowania;

5) zalecenia dotyczace stosowania, dawki lub ilo§ci wyrazone w jednostkach metrycznych dla kazdego zakresu stoso-
wania,

6) informacje szczegdtowe dotyczace bezposrednich i posrednich ubocznych skutkow stosowania i wskazowki odnosnie
udzielania pierwszej pomocy w razie zatrucia lub uczulenia;

7) napis ,,przed uzyciem przeczytaj zataczona ulotk¢ informacyjna”, w przypadkach gdy wielko$¢ opakowania unie-
mozliwia umieszczenie wszystkich wymaganych danych;

8) zalecenia dotyczace bezpiecznego postgpowania z odpadami produktu i opakowaniem, zgodnie z przepisami doty-
czacymi opakowan i odpadow opakowaniowych;

9) numer serii i dat¢ waznos$ci uwzgledniajaca normalne warunki przechowywania produktu;

10) okres od zastosowania produktu do uzyskania skutku biobdjczego, okresy migdzy kolejnymi zastosowaniami, okres
migdzy zastosowaniem produktu a uzytkowaniem obiektu poddanego jego dziataniu lub wstgpu ludzi albo zwierzat

na teren, gdzie produkt byt stosowany, szczegétowe zalecenia odnosnie sposobow i srodkow stosowanych w celu
usunigcia skazen produktem, jezeli dotyczy;

39 W brzmieniu ustalonym przez art. 73 pkt 7 ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 13.
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11) niezbedny czas wentylacji pomieszczen poddanych zabiegowi produktem, szczegétowe informacje dotyczace odpo-
wiedniego czyszczenia sprzetu sluzacego do wykonywania zabiegdw, szczegotowe srodki ostrozno$ci, jakie nalezy
zachowaé w czasie wykonywania zabiegu, przechowywania i transportu, jesli dotyczy.

4. W przypadkach uzasadnionych wzglgdami bezpiecznego stosowania produktu oznakowanie powinno dodatkowo
zawiera¢ nastgpujace informacje:

1) rodzaj uzytkownikow, jezeli produkt jest wylacznie dla nich przeznaczony;

2) informacje o kazdym szczegdlnym zagrozeniu dla §rodowiska, szczego6lnie w odniesieniu do organizmoéw niepodle-
gajacych zwalczaniu, oraz o koniecznos$ci unikania zanieczyszczenia gleby i wody;

3) w przypadku mikrobiologicznych i chemicznych produktéw biobdjczych informacje wymagane przez odrgbne prze-
pisy dotyczace bezpieczenstwa i higieny pracy.

5. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, 2, 4, 7, 9 i 11, nalezy zamieszcza¢ na etykiecie produktu. Informacje,
o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3, 5, 6, 8, 10 i ust. 4, moga by¢ zamieszczane w innym miejscu opakowania jednostkowego
lub w ulotce informacyjne;j.

6. Produkt biobojczy sklasyfikowany jako srodek owadobodjczy, roztoczobdjczy, gryzoniobdjczy, do zwalczania pta-
kéw lub $limakobdjczy, na ktory zostalo wydane pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru, moze by¢
pakowany ioznakowany zgodnie zodrgbnymi przepisami, jezeli opakowanie ioznakowanie nie jest sprzeczne
z warunkami uzyskanego pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru.

Art. 45. Przepisow art. 42—44 ustawy nie stosuje si¢ do przewozéw produktéw biobodjczych w transporcie koleja,
transportem drogowym, wodami $rodladowymi, droga morska i droga powietrzng.

Rozdziat 7

Reklama produktéow biobdjczych

Art. 46. 1. Reklamie produktu biobodjczego musi towarzyszy¢ nastepujacy tekst ,,Produkt biobojczy nalezy uzywac
z zachowaniem szczeg6lnych $rodkéw ostrozno$ci. Przed uzyciem nalezy przeczytaé etykiete iulotke informacyjng.”.
Tekst ten musi by¢ wyr6zniony od pozostatej tresci reklamy.

2. W tekscie, o ktorym mowa w ust. 1, okreslenie ,,biobdjczy” moze by¢ zastapione doktadnym okresleniem grupy
produktu, ktorego dotyczy reklama.

Art. 47. Reklama produktu biobdjczego nie moze wprowadza¢ w blad odno$nie zagrozenia produktem dla ludzi,
zwierzat i srodowiska i nie moze zawiera¢ okreslen ,,produkt biobdjczy o niskim ryzyku”, ,,nietoksyczny”, ,,nieszkodliwy”
ani o podobnym znaczeniu.

Rozdziat 8

Badania naukowe i rozwojowe

Art. 48. 1. Zabrania si¢ wykonywania badan naukowych i rozwojowych, ktérych celem jest wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego lub substancji czynnej przeznaczonej wytacznie do stosowania w produkcie biobdjczym i na ktére
podmiot odpowiedzialny nie uzyskal pozwolenia, jezeli nie zostang spetnione nastgpujace warunki:

1) osoby odpowiedzialne za te badania sporzadza i bgda prowadzity dokumentacj¢ obejmujaca tozsamo$¢ produktu
biobojczego lub substancji czynnej, dane dotyczace oznakowania, dostarczone ilosci oraz nazwy i adresy osob, do
ktorych produkt biobodjczy lub substancja czynna sa dostarczane, atakze sporzadza dokumentacje zawierajaca
wszystkie dostepne dane o mozliwych skutkach dzialania na zdrowie ludzi lub zwierzat i wptywie na §rodowisko;

2) powiadomig Prezesa Urzedu o podjetych badaniach.
2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, powinna by¢ udostgpniana na kazde zadanie Prezesa Urzedu.

3. Jezeli w wyniku badan, o ktérych mowa w ust. 1, moze nastapi¢ uwolnienie produktu biobdjczego lub substancji
czynnej do $rodowiska, dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, nalezy przekaza¢ do Prezesa Urzgdu przed rozpoczeciem
badan w celu uzyskania zgody na te badania.

4. Zgodg, o ktorej mowa w ust. 3, wydaje Prezes Urzedu w wyniku oceny dostepnych danych, okreslajac w niej ilo§¢
substancji czynnej i terytorium, do ktdrego stosowanie produktu biobodjczego zostanie ograniczone.
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5. Badania, o ktérych mowa w ust. 3, moga by¢ przeprowadzane wylacznie po uzyskaniu zgody Prezesa Urzedu, bez
wzgledu na to, czy produkt biobodjczy lub substancja czynna sg przeznaczone do obrotu handlowego na obszarze Rzeczy-
pospolitej Polskiej.

6. Jezeli badania, o ktorych mowa w ust. 3, moga spowodowac¢ szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi, zwierzat lub wy-
wota¢ niepozadane skutki w $rodowisku, Prezes Urzedu moze odmowi¢ wydania zgody na te badania albo okresli¢ wa-
runki ograniczenia stosowania produktu biobdjczego niezbgdne do zapobiezenia powstaniu tych skutkow.

7.3V Za czynnosci zwiazane z wydawaniem zgody, o ktérej mowa w ust. 3, pobiera sie oplate.

8.3 Optata, o ktorej mowa w ust. 7, stanowi dochéd budzetu panstwa i nie moze byé wyzsza niz minimalne wyna-
grodzenie za prac¢ okreslone na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za pracg.

9.3) Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ oplaty, o ktorej mowa
w ust. 7, oraz sposob jej uiszczania, uwzgledniajac naktad pracy przy wykonaniu czynnosci zwiagzanych z wydawaniem
zgody.

Rozdzial 9

Nadzor

Art. 49. Nadzor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy w zakresie wprowadzania produktow biobdjczych
i substancji czynnych przeznaczonych do stosowania w produktach biobdjczych do obrotu i stosowania ich w dziatalnosci
zawodowej sprawuje Panstwowa Inspekcja Sanitarna oraz:

1) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i kontroli przestrzegania przepisow ustawy przez pracodawcow;
2) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc sktadowania produktow biobojczych;

3) Straz Graniczna i organy celne — w zakresie dotyczacym przywozu produktow biobojczych i substancji czynnych
przeznaczonych do stosowania w produktach biobodjczych;

4) Inspekcja Handlowa — w zakresie oznakowania opakowan jednostkowych produktow biobdjczych w sprzedazy hur-
towej i detalicznej;

5) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w zakresie postepowania z opakowaniami po produktach biobojczych.

Rozdziat 9a

Kontrola zatru¢

Art. 49a. 1. Za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi odpowiedzialne sg osrodki konsultacji i informacji toksyko-
logicznej, zwane dalej ,,0$rodkami toksykologicznymi”.

2. Osrodki toksykologiczne pracuja w systemie pracy ciaglej 24 godziny na dobe¢ przez caty rok, zapewniajac konsul-
tacje medyczng w przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz osrodkéw toksykologicznych od-
powiedzialnych za kontrolg zatru¢ produktami biob6jczymi oraz podmioty obowigzane do zglaszania zatru¢, biorgc pod
uwagg ich przygotowanie merytoryczne i rozmieszczenie na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Art. 49b. 1. Osrodki toksykologiczne zbieraja, rejestruja i archiwizuja zgloszenia zatru¢ produktami biobdjczymi na
formularzu zatrucia, tworzac bazg¢ danych o przypadkach zatru¢ produktami biobojczymi.

2. Informacje zawarte w formularzu, o ktorym mowa w ust. 1, obejmuja podstawowe dane o produkcie biobdjczym,
pte¢ i wiek osoby, ktora ulegta zatruciu, okoliczno$ci, w jakich doszto do zatrucia, oraz opis nastgpstw zdrowotnych po-
wstatych w wyniku narazenia na dziatanie produktu biobojczego.

Art. 49c¢. 1. Osrodki toksykologiczne sktadaja Prezesowi Urzgdu co 6 miesi¢ey raport o zgltoszonych przypadkach
zatru¢ produktami biobdjczymi oraz przekazuja dane na temat zatru¢ produktami biobdjczymi na kazde jego zadanie.

2. Informacje zawarte w raporcie, o ktéorym mowa w ust. 1, obejmuja zbiorcze dane o produktach biobdjczych, oso-
bach, ktore ulegly zatruciu, okoliczno$ciach, w jakich doszlo do zatrucia, oraz opis nastgpstw zdrowotnych powstatych
w wyniku narazenia na dziatanie produktu biobojczego.

3D Dodany przez art. 1 pkt 15 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 3.
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3. Koszty dziatalno$ci osrodka toksykologicznego zwiagzane ze sporzadzeniem raportu, o ktorym mowa w ust. 1, mo-
ga by¢ finansowane z budzetu panstwa, z czgsci, ktdrej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor formularza zatrucia, wzor raportu
o zglaszanych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi, szczegdlowy zakres informacji o zgloszonym zatruciu pro-
duktem biobojczym, sposob gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach zatru¢ produktami biob6jczymi, a takze
sposob i tryb finansowania kosztow, o ktorych mowa w ust. 3, biorgc pod uwage koniecznos¢ ujednolicenia i zapewnienia
kompletnosci zgtaszanych danych.

Art. 49d. 1. Prezes Urzedu przekazuje osrodkom toksykologicznym dane o produktach biobdjczych wprowadzonych
do obrotu i do stosowania w postaci karty charakterystyki, a jezeli nie jest ona wymagana dane o sktadzie jako$ciowym
i ilosciowym produktu biobdjczego oraz imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzibg podmiotu odpowiedzialnego.
Dane te moga by¢ wykorzystywane wylacznie w celach leczniczych i zapobiegawczych przez osrodki toksykologiczne,
w przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobdjczym.

2. Prezes Urzedu przekazuje osrodkom toksykologicznym dane i informacje, o ktérych mowa w ust. 1, co 3 miesigce
oraz w przypadku wystapienia zatrucia produktem biobodjczym, ktorego dane nie zostaty jeszcze przekazane osrodkom
toksykologicznym, na kazde ich zadanie.

Art. 49e. Prezes Urzegdu przekazuje Komisji Europejskiej raz na 3 lata raport o zgloszonych przypadkach zatru¢.

Rozdzial 10

Zasady wzajemnego uznawania pozwolen i wpiséw do rejestru miedzy Rzeczapospolita Polska

a innymi panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej

Art. 50. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny wystapi z wnioskiem o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru pro-
duktu biobojczego, na ktoéry uzyskat pozwolenie albo wpis do rejestru w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej
albo panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzedu® jest obowigzany do wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru, pod warunkiem
ze substancja czynna tego produktu biobdjczego spelnia warunki, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1.

2.3Y Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dotaczyé streszczenie dokumentacji, o ktorej mowa w art. 8, oraz
urzedowo poswiadczony odpis pozwolenia albo wpisu do rejestru tego produktu biobdjczego w panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej albo panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym to pozwolenie zostalo wydane po raz pierwszy albo wpis do rejestru
zostal dokonany po raz pierwszy, lub wydruk pozwolenia lub wpisu z rejestru produktéw biobojczych, o ktorym mowa
w decyzji Komisji 2010/296 z dnia 21 maja 2010 r. w sprawie utworzenia rejestru produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE
L 126 2 22.05.2010, str. 26), potwierdzajacy wydanie tego pozwolenia albo dokonanie wpisu do rejestru.

3. Do wniosku o wydanie wpisu do rejestru zamiast streszczenia, o ktorym mowa w ust. 2, mozna dotagcza¢ dokumen-
tacje wymagang dla produktow biobdjczych niskiego ryzyka.

Art. 51. 1. Prezes Urzedu jest zobowigzany do wystapienia o wprowadzenie zmian do oznakowania produktu bioboj-
czego begdacego przedmiotem wniosku, o ktorym mowa w art. 50 ust. 1, jezeli zgodnie z art. 9 stwierdzi, ze:

1) organizm bedacy przedmiotem zwalczania nie wystepuje na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej w ilosciach stwarza-
jacych zagrozenie lub

2) uorganizmow bedacych przedmiotem zwalczania wystapita tolerancja lub opornos¢ w stosunku do produktu bioboj-
czego, lub

3) warunki wlasciwe do stosowania produktu biobdjczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w szczegolnosci
klimat Iub okres rozrodczy organizméw bedacych przedmiotem zwalczania, roznia si¢ od warunkow na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym pozwolenie na wprowadzenie do obrotu tego produktu bioboj-
czego zostato wydane po raz pierwszy, w sposob, ktory spowoduje, ze niezmienione informacje na opakowaniu pro-
duktu biobojczego spowoduja nicakceptowalny poziom ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.

2. Zmiany, o ktorych mowa w ust. 1, moga dotyczy¢ informacji, o ktérych mowa w art. 44 ust. 3 pkt 5, 6, 8 i ust. 4
pkt 2.

32 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 3.
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Art. 52.%% 1. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze produkt biobdjczy niskiego ryzyka, ktory zostal wpisany do rejestru
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej albo w panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, nie odpowiada definicji, o ktérej mowa w art. 3
pkt 2, moze tymczasowo odméwi¢ wpisania do rejestru tego produktu, niezwlocznie powiadamiajac o tym fakcie organ
kompetentny innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej albo panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumie-
nia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, odpowiedzialny za ocen¢ doku-
mentacji tego produktu.

2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wystania powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu i organ kompe-
tentny innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej albo panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, odpowiedzialny za oceng dokumen-
tacji tego produktu nie dojda do porozumienia, Prezes Urzedu zawiadamia o tym fakcie Komisje Europejska.

Art. 53. 1. Prezes Urzedu® w razie stwierdzenia, ze produkt biobdjczy, na ktory zostalo wydane pozwolenie albo
wpis do rejestru w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, nie spelnia warunkow okreslonych w art. 9 ust. 1
pkt 1, moze odmoéwi¢ wydania na ten produkt biobdjczy pozwolenia albo wpisu do rejestru albo tez ograniczy¢ zakres
stosowania tego produktu biobdjczego, powiadamiajac o tym Komisj¢ Europejska, pozostate panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej i podmiot odpowiedzialny.

2. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, musi zawiera¢ nazwe produktu i szczegétowe uzasadnienie odmowy
udzielenia pozwolenia albo wpisu do rejestru lub tez zaproponowanych ograniczen.

Art. 54. 1. W okresie przejsciowym do dnia 14 maja 2010 r. przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej moze by¢ produkt biobdjczy, w ktdrym zastosowana substancja czynna znajdowata si¢ w obrocie przed dniem
14 maja 2000 r. jako substancja czynna produktu biobdjczego przeznaczonego do innych celow niz badania naukowe
i rozwojowe oraz badania na potrzeby rozwoju produkcji.

1a.*Y W okresie przejsciowym do dnia 14 maja 2014 r. przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
moze by¢, na podstawie pozwolenia na obrdt, produkt biobojczy, zawierajacy substancje czynna niewtaczona do zataczni-
ka I'lub IA do dyrektywy 98/8/WE, ktora znajdowata si¢ w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r. jako substancja czynna
produktu biobdjczego przeznaczonego do innych celow niz badania naukowe i rozwojowe oraz badania na potrzeby roz-
woju produkcji.

2.9 Pozwolenie na obrot wydaje Prezes Urzedu po stwierdzeniu, ze wniosek odpowiada warunkom okreslonym
w ust. 4 oraz ze zostaly spetnione warunki okreslone w art. 9 ust. 1 pkt 21 7.

3. Wniosek o wydanie pozwolenia na obrot podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesa Urzedu.

439 Whiosek, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera:
1) imi¢ i nazwisko lub nazwg oraz adres miejsca zamieszkania lub siedziby podmiotu odpowiedzialnego;
2) nazwe produktu biobdjczego;

3) nazwe chemiczng substancji czynnej lub inng pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sg
dostepne, jej numer WE oraz numer CAS (numer nadany przez Chemical Abstracts Service), okres$lenie jej zawarto-
$ci w produkcie biobdjczym, a takze imi¢ i nazwisko lub nazweg oraz adres miejsca zamieszkania lub siedziby wy-
tworcy;

4) informacje¢ o przeznaczeniu produktu biobodjczego, z uwzglgdnieniem podziatu na kategorie i grupy oraz postaé uzyt-
kowa produktu biobdjczego;

5) informacj¢ o rodzaju uzytkownikow;
6) informacje o rodzaju opakowania jednostkowego;
7) tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego zgodnie z art. 44;

8) tres¢ ulotki informacyjnej, w przypadku gdy wielko$¢ opakowania nie umozliwia umieszczenia wszystkich wymaga-
nych danych na opakowaniu;

33) W brzmieniu ustalonym przez art. 12 pkt 4 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 7.

3 Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 3.

3% W brzmieniu ustalonym przez art. 12 pkt 5 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 7.

36) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnoéniku 3.
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9) sporzadzone w jezyku polskim lub jezyku angielskim sprawozdanie z badan potwierdzajacych skutecznos¢ produktu
biobojczego wykonanych metodami uznanymi migdzynarodowo lub zalecanymi przez Organizacje Wspotpracy Gos-
podarczej i Rozwoju (OECD), lub opisanymi w Polskich Normach albo innymi metodami zaakceptowanymi przez
Prezesa Urzedu;

10) okres wazno$ci produktu biobdjczego;

11) karte charakterystyki, o ktorej mowa w art. 8c.
5. Pozwolenie na obroét jest wydawane, zmieniane i uchylane w drodze decyzji administracyjne;.
6. Dane objete pozwoleniem na obrét sg jawne.

7.37 Pozwolenie na obrét wydaje sie w terminie 6 miesigcy od dnia ztozenia kompletnego wniosku przez podmiot
odpowiedzialny.

8.%7 Postepowanie w sprawie o wydanie pozwolenia na obrét umarza sie z mocy prawa z data wlaczenia substancji
czynnej zawartej w danym produkcie biobdjczym do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a w przypadku produktu
biobdjczego zawierajacego wigcej niz jedng substancj¢ czynng — ostatniej substancji czynne;j.

9.37 Pozwolenie na obrét wygasa z uptywem 6 miesiecy od daty wlaczenia substancii czynnej zawartej w danym
produkcie biob6jczym do zalacznika I lub A do dyrektywy 98/8/WE, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego
wigcej niz jedna substancje¢ czynna, z uptywem 6 miesigcy od daty wiaczenia ostatniej substancji czynnej do zalacznika
I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, chyba ze w stosunku do produktu objetego tym pozwoleniem przed datg wlaczenia sub-
stancji czynnej tego produktu, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wigcej niz jedng substancje czynng —
ostatniej substancji czynnej, do zalacznika I lub TA do dyrektywy 98/8/WE, zostanie ztozony wniosek o wydanie pozwole-
nia albo wpisu do rejestru.

107 W przypadku, o ktérym mowa w art. 50 ust. 2, urzedowo po$wiadczony odpis pozwolenia albo wpisu do reje-
stru, lub wydruk pozwolenia lub wpisu z rejestru produktéw biobodjczych, potwierdzajacy wydanie tego pozwolenia albo
dokonanie wpisu do rejestru, moze zosta¢ dotagczony do wniosku, o ktérym mowa w ust. 9, po uzyskaniu tego pozwolenia
albo wpisu do rejestru.

11.%7 W przypadku zlozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 9, pozwolenie na obrot wygasa z uplywem pierwszego
z ponizszych terminéw:

1) z dniem wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru albo

2) z uplywem 18 miesi¢cy od daty wlaczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego
wigcej niz jedna substancje czynng — ostatniej substancji czynnej, do zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE
w przypadku niedostarczenia w tym terminie odpisu pozwolenia albo wpisu do rejestru, o ktorym mowa w ust. 10,
albo

3) zuplywem 6 miesigcy od dnia wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru, albo pozo-
stawienia wniosku bez rozpoznania, albo

4) dnia 14 maja 2014 .

12.37 Produkt biobojczy, w stosunku do ktérego pozwolenie na obrot wygasto na mocy ust. 9 albo ust. 11 pkt 3, mo-
ze znajdowac si¢ w obrocie i stosowaniu, bez mozliwos$ci udostgpniania produktu na rynku po raz pierwszy, nie dtuzej niz
przez 18 miesigcy od daty wiaczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wigcej niz
jedng substancj¢ czynng — ostatniej substancji czynnej, do zatacznika I lub TA do dyrektywy 98/8/WE, a jezeli uptyw tego
terminu przypada po dniu 14 maja 2014 r. — do dnia 14 maja 2014 r.

13.37 Jezeli dla danej substancji czynnej, a w przypadku produktu biobodjczego zawierajacego wigcej niz jedng sub-
stancje czynng — ostatniej substancji czynnej, termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE okreslony
w zalaczniku I lub TA do tej dyrektywy uptywa po dniu 14 maja 2014 r., przepisy ust. 1a—12 stosuje si¢ odpowiednio,
z tym ze pozwolenie na obrot wygasa nie pozniej niz z uptywem tego terminu.

14.>” Do pozwolen na obrot stosuje sie odpowiednio przepisy art. 11, art. 12, art. 15, art. 17 ust. 1 12, art. 19 ust. 1,
art. 19a ust. 1, art. 19b, art. 20 1 art. 21.

3 Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. d ustawy, o ktérej mowa w odnoséniku 3.
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Rozdzial 11

Przepisy karne

Art. 55. 1. Kto bez pozwolenia, pozwolenia tymczasowego, pozwolenia na obrdt albo wpisu do rejestru wprowadza
do obrotu produkt biobdjczy, podlega karze aresztu, grzywny albo obu tym karom facznie.

2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obrotu produkt biobdjczy nieopakowany lub nieoznakowany w sposéb
okreslony w art. 42—44.

Rozdziat 12
Przepisy koncowe

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 iust. 3 pkt2 oraz art. 5053 stosuje si¢ z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskie;j.

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