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SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
V KADENCJA

Warszawa, dnia 20 czerwca 2005 r. Druk nr 990

MARSZALEK SEJMU
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Pan

Longin PASTUSIAK
MARSZALEK SENATU
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Zgodnie z art. 121 ust. 1 Konstytucji Rzepagpolitej Polskiej na zaszczyt przesta
Panu Marszatkowi do rozpasmia przez Senat uchwalpmprzez Sejm Rzeczypospolite
Polskiej na 105. posiedzeniu w dniu 17 czerwca 2005 r. gstaw

0 zmianie ustawy o poduktach biobojczych.

Z powaaniem

(-) Wiodzimierz Cimoszewicz



USTAWA

z dnia 17 czerwca 2005 r.

0 zmianie ustawy o produktach biobdjczych

Art. 1.

W ustawie z dnia 13 wrzeia 2002 r. o produktach biobdéjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z
2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 173, poz. 1808) wprowadzasgpujace zmiany:

1) do tytutu ustawy dodajeesodnanik nr 1 w brzmieniu:

.,V Niniejsza ustawa wdga w zakresie swojej regulacji dyrektyv@8/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. datyavprowadzania do obrotu
produktow bioboéjczych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998).”;

2) w art. 1 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Ustawa okréa:

1) warunki wprowadzania do obrotu i sb@gnia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktéw biobdjczych orazsubstancji czynnych stosowanych
w produktach biobéjczych, z uwzginieniem wymagadotyczcych skuteczrii
| bezpieczéstwa ich stosowania;

2) zasady wzajemnego uznawania pozwaola wprowadzanie do obrotu i wpisow do
rejestru  produktéw biobdjczych niskiego ryzyka c¢dry pastwami
cztonkowskimi Unii Europejskie].”;

3) w art. 3:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) produkt biobdjczy niskiego ryka — produkt biobojczy, ktérya¢znie spetnia
nastpujace warunki:

a) zawiera jako substancje czynne pednb wiecej substancji czynnych
wymienionych w wykazie, o ktérym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 2,

b) nie zawiera substancji potencjalnie niebezpiecznej,

c) w warunkach iytkowania stwarza tylko niewielkie ryzyko dla ludzi,
zwierzt lub srodowiska;”,

b) pkt 6 1 7 otrzymuyj brzmienie:

,0) podmiot odpowiedzialny za wprowadZarproduktu biobdjczego lub substancji
czynnej do obrotu — przedbiorce lub jego przedstawiciela albo oddziat
przedstbiorcy zagranicznego w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 2 lipca 2004
r. o swobodzie dziataldoi gospodarczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1807 i Nr 281, poz.
2777 oraz z 2005 r. Nr 33, poz. 289 i Nr 94, poz. 788), zetpkzedsibiorce lub
jego przedstawiciela, ktéry ma siedgiba terytorium péstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub paéstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym,;
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7) substancja lImwa — substangjumieszczoa w wykazie, o ktérym mowa w art. 6
ust. 3 pkt 3, niestosowarpowszechnie jako substgac dziataniu biobojczym
lub stosowasn ubocznie w tym celu, bezgednio lub w produkcie biobdjczym
zawierajcym & substang i rozpuszczalnik nigfglacy substangj potencjalnie
niebezpiecza i ktory nie jest wprowadzanylo obrotu z uwagi na dziatanie
biobojcze;”,

c) dodaje s pkt 11 i 12 w brzmieniu:

»11) receptura ramowa — specyfikagpkreslona dla grupy produktow biobdjczych
majcych to samo zastosowanie i przeznaczonych dla tego samego rodzaju
uzytkownika; ta grupa produktéw musi zawiétakie same substancje czynne o
takich samych wymagaath, a sklad produktéw me r@ni¢ sie w stosunku do
wczesniej dopuszczonego produktu jedynie w sposéb niewphgsyaja poziom
ryzyka zwhzanego z produktem, aniztea jego skuteczré, dopuszczalnym
odchyleniem jest zmniejszenie zawadoprocentowej substancji czynnej lub
zmiana jednej lub wkszej liczby substancji niewykazgych dziatania
biobdjczego lub zagpienie jednego lub wcej pigmentow, barwnikéw lub
substancji zapachowych na inne stwayzajtakie samo lub mniejsze ryzyko i
niezmniejszajce skuteczniaxi produktu biobojczego;

12) substancja potencjalni@ebezpieczna — substagcktéra nie kdac substang
czynra, wykazuje szkodliwe dziatanie dla ludzi, zwigiriub srodowiska, obecn
lub powstajca w produkcie biobojczym w ateniach powodugcych takie
dziatanie; substancja ta jest klakgivana jako niebezpieczna w rozumieniu
przepisow o substancjaclprieparatach chemicznych.”;

4) art. 4 otrzymuje brzmienie:

JArt. 4. 1. W obrocie i stosowaniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiejamog
znajdowa sie tylko te produkty biobojcze, na ktore:

1) zostatlo wydane pozwolenie mgprowadzanie do obrotu, zwane dalej
»,pozwoleniem”,

2) zostato wydane pozwolenie tymczasowe,

3) zostata wydana decyzja o wipisdo rejestru produktow biobdjczych
niskiego ryzyka, zwana & ,wpisem do rejestru”,

4) zostato wydane pozwolenie abroét, o ktérym mowa w art. 54

—oraz g sklasyfikowane, opakowane i oznakowane zgodnie z
wymaganiami okrdonymi w ustawie.

2. Produkty biobdjcze natg stosowa w sposOb racjonalny, przez
zastosowanie patzer srodkéw fizycznych, chemicznych, biologicznych i
innych pozwalajcych na ograniczenie wykorzystania produktow
biobdjczych do niezfinego minimum, atale w sposob zgodny z
zaleceniami na etykiecie i ulotce informacyjnej.”;

5) w art. 5 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister wiaciwy do spraw zdrowia, po uptywie okresu, o ktébrym mowa w ust. 1,
moze przedhay¢ waznosé pozwolenia oraz wydawpis do rejestru po sprawdzenie,
spetnione g warunki, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1.”;

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

»3. Minister wiaciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”:

1) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach
biobdjczych, z podzialem na kategorie i grupy,



-3-
2) wykaz substancji czynnych dozwolahydo stosowania w produktach biobojczych
niskiego ryzyka i odnoszych s¢ do tych substancji wymaga

3) wykaz substancji bazowych i odnasych s¢ do nich wymaga,

4) terminy wanosci wpisu substancji czynnych do wykazéw, o ktérych mowa w pkt
li2

— uwzgkdniajac niezlzdne wymagania mage na celu zapobieganie zaggniom dla

zdrowia ludzi, zwierzt oraz srodowiska, zgodnie z ewidercpubstanciji czynnych

prowadzon przez Komisi Europejsk.”;

7) art. 7 otrzymuje brzmienie:

LArt. 7. 1. Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do
rejestru, zmianydanych stanowtych podstaw wydania pozwolenia,
pozwolenia tymczasowego albepisu do rejestru, przedtanie terminu
waznosci pozwolenia, pozwolenia tymmasowego albo wpisu do rejestru
podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie produktu biobdjczego Iub
substancji czynnej do obrotu, zwadglej ,podmiotemodpowiedzialnym?”,
sklada do Prezesa Wadu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojcziic zwanego dalej ,,Prezesem in”.

2. Wydanie lub odmowa wydania pozwoai@, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru, zmma danych stanoaiych podstaw wydania
pozwolenia, pozwolenia tymczasowegibo wpisu do rejestru, przedknie
terminu wanosci, odmowa przeditenia oraz skrécenie terminu #vesci
pozwolenia, pozwolenia tymczasageealbo wpisu do rejestru nagtje w
drodze decyzji administracyjnej.

3. Minister wiaciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie albo wpis do
rejestru na podstawie dokumentévzegustawionych przez Prezesa édiz,
stwierdzagcych, ze wniosek o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru i
przedstawiona dokumentacja odpowiadajarunkom okrdonym w art. 8
ust. 2 albo 3 oraz w art. 9 ust. 1.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie tymczasowe na
podstawie dokumentow przedstawionych przez Prezesaedilrz
stwierdzajcych, ze wniosek o0 wydanie pozwolenia tymczasowego i
przedstawiona dokumentacja odpowiadajarunkom okrgdonym w art. 8
ust. 113 oraz w art. 9 ust. 1 pkt 2-7.7;

8) art. 8 i 8a otrzymujbrzmienie:

JArt. 8. 1. Wniosek o wydanie wpisu doejestru, pozwolenia albo pozwolenia
tymczasowego zawiera w szczegalio

1) imi¢ i nazwisko lub nazw oraz adres lub siedzibpodmiotu
odpowiedzialnego;

2) imi¢ i nazwisko lub nazw oraz siedzib i adres wytworcy produktu
biobdjczego i wytworcy substancji czynnych wchadzh w skiad
produktu biobojczego;

3) nazw handlowa produktu biobdjczego oktiego wnioskiem;

4) dane ilgciowe i jakdciowe odnoszce s¢ do skiadu produktu
biobdjczego;

5) wiasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobojczego;

6) gruge produktu biobojczego wedtug jego przeznaczenia, winifjac
zakres zastosowania;
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7) rodzaj uytkownikow;

8) metody zastosowania.
2. Do wniosku o wydanie wpisu do rejestruadai s¢:
1) dokumentagj niezlzdna do oceny skuteczidoi produktu biobéjczego;

2) dokumentagj substancji czynnych wchogtzych w skiad produktu
biobojczego niskiego ryzyka;

3) opis metod analitycznych dotycych produktu biobéjczego;
4) rodzaj jednostkowego opakowania bezpdniego, klasyfikagj i

oznakowanie produktu biobojczego oraz projekt etykiety i ulotki
informacyjnej produktu biobdjczego zgdi dotyczy;

5) karty charakterystyki substancji czynnych wchmgzh w skiad
produktu biobéjczego, z zasteamiem art. 8c;

6) upowanienie do korzystania z dartyco ktérych mowa w pkt 1-3, 3eli
podmiot odpowiedzialny nie jest ich wacielem.

3. Do wniosku o wydanie pozwolenia albo pozwolenia tymczasowegozdot
sie:
1) dokumentagj niezlzdna do oceny produktu biobdjczego;

2) dokumentagj substancji czynnych wchogtzych w skiad produktu
biobojczego;

3) upowanienie do korzystania z daryco ktdrych mowa w pkt 1 i 2,
jezeli podmiot odpowiedzialnie jest ich wiécicielem;

4) rodzaj jednostkowego opakowania bezpdniego, klasyfikagj i
oznakowanie produktu biobojczego oraz projekt etykiety i ulotki
informacyjnej produktu biobdjczego zgdi dotyczy;

5) karty charakterystyki produktu biobdjczego i substancji czynnych
wchodzacych w sktad produktu biobéjczego, z zasteréem art. 8c.

Art. 8a. 1. Minister wiéciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem dotarym
do sprawsrodowiska, okréi, w drodze rozporadzenia:

1) wzory wnioskow, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1,
2) sposob przedstawienia dokumentaxjktorej mowa w art. 8 ust. 21 3,

3) wymagania, jakim powinna odpowigddokumentacja niezidna do
oceny substancji czynnej i produktu biobojczego

- mapc na wzgtdzie zapewnienie sprawém postpowania.

2. Minister widgciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do sprawsrodowiska okréi, w drodze rozporzdzenia, jednolite
procedury oceny dokumentacji produktu biobdjczego oraz kryteria
postpowania przy ocenie produktu biobojczego, z uwdgieniem
procedur dotycxrych badéa toksykologicznych i ekotoksykologicznych,
niezlgdnych do oceny ryzyka dla ludzi, zwigtz srodowiska.”;

9) po art. 8a dodajecsart. 8b-8d w brzmieniu:

LArt. 8b. 1. Dane i dokumenty, o ktérych ma w art. 8, podmiot odpowiedzialny skfada
w dwdéch egzemplarzach oraz n&am&u elektronicznym.

2. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w &tust. 2 pkt 1-3 oraz ust. 3 pkt 1 i
2, mog by¢ przedstawione w ¢gyku angielskim; dane idokumenty
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wymienione w art. 8 ust. 2 pkt 4-6 oraz ust. 3 pkt 3-5 podmiot
odpowiedzialny przedstawia wzyku polskim.

3. Prezes Urdu mae w uzasadnionych przypadkach wymagd podmiotu
odpowiedzialnego probki produktudtiojczego i jego sktadnikow.

Art. 8c. Karty charakterystyki spardza s¢ dla produktow biobdéjczych oraz substanciji
czynnych wchodgych w sktad produktu biobdjczego, klasyfikowanych jako
niebezpieczne, na zasadach ékneych przepisami ustawy z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z
pézn. zmY).

Art. 8d. 1. Badania wkziwosci fizyko-chemicznych, badania toksykologiczne i
ekotoksykologiczne oraz dodatkowe baida o ktorych mowa w art. 20 ust.
1, ;1 wykonywane zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11a oraz art. 24 ust. 1, ust. 2 pkt
2-5 i ust. 4 ustawy z dnia 11 styczr#801 r. o substancjach i preparatach
chemicznych, zawierggymi zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

2. Jeeli badania, o ktorych mowa w udt. zostalty wykonane przed dniem 14
maja 2000 r. lub metodami niezgodnymtymi, o ktérych mowa w ust. 1,
Prezes Urgdu mae uzng za rownowane badania wykonane innymi
metodami, w szczego6lda metodami uznanymi rgilzynarodowo. Odmogv
uznania badaPrezes uzasadnia pisemnie.”;

10) art. 9-12 otrzymuajbrzmienie:

LArt. 9. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia wydaje peplenie albo wpis do rejestru,
jezeli 33 spetnione nagpujace warunki:

1) wszystkie substancje czynne produktu biobdjczegpamieszczone w
wykazach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1i 2;

2) produkt biobojczy jest wystarcaap skuteczny w zwalczaniu
organizmu szkodliwego;

3) produkt biobdjczy nie wywiera niepglanego dziatania na organizm
bedacy przedmiotem zwalczania, a szczeg6lnie nie wywotuje
nieakceptowalnej oporgoi, oporngci krzyzowej lub nie przyczynia si
do zkzdnych cierpié zwierzt kregowych, o ktérych mowa w ustawie z
dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwigrgDz.U. z 2003 r. Nr 106,
poz. 1002 z pn. zm?):;

4) produkt biobdjczy lub jego pozostéonie wywiera niepgadanego
wptywu nasrodowisko, szczegdlnie w odniesieniu do:

a) loséw i zachowaniaesiv srodowisku, szczegolnie zanieczyszczania
wod powierzchniowych (w tym & rzek i wody morskiej), wod
podskaérnych i wody przeznaczonej do spia;

b) szkodliwego dziatania na organizmy ridice przedmiotem
zwalczania;

5) istnieje maliwos¢ okreslenia rodzaju iiléci substancji czynnej oraz,
jezeli jest to zasadne, wszystkich zanieczysacze znaczeniu
toksykologicznym i ekotoksykologicznym, innych skladnikow oraz
pozostatéci 0 znaczeniu toksykologicznym i ekotoksykologicznym,

) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr
125, poz: 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1135 i Nr Pptz. 1187, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr
96, poz. 959 i Nr 121, poz. 1263.

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 92, poz. 880, Nr 96, poz.
959 oraz z 2005 r. Nr 33, poz. 289.
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ktore mog powstawa w wyniku stosowania zgodnego z

zarejestrowamkategori;
6) zostaly okrélone wigciwosci fizyczne ichemiczne produktu
biobdjczego, ktore unriwiaja bezpieczne stosowanie,

przechowywanie i ainsport tego produktu;

7) zostaly okr@lone zasady bezpiearstwa i higieny pracy przy
stosowaniu, przechowywanidransporcie produktow biobdjczych.

2. Wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-7, jakie ma spgejmedukt
biobojczy, okréla sk, uwzgkdniajac aktualny stan wiedzy naukowej
i technicznej dla produktu biobdjego stosowanego w sposob i w
warunkach okrdonych na etykiecie i w ulotce informacyjnej oraz acapa
wzgledzie konieczn& unieszkodliwienia produktu biobdjczego i jego
opakowania.

Art. 10. 1. Pozwolenie wydaje¢sw terminie 12 miescy od dnia ztaenia kompletnego
wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

2. Wpis do rejestru wydaje ¢siw terminie 60 dni, licagc od dnia ztaenia
kompletnego wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

3. Pozwolenie albo wpis do rejestproduktu biobdjczego, na ktéry zostato
wydane pozwolenie albo wpis do rejestru w jednymrisiya cztonkowskich
Unii Europejskiej, wydaje siw terminie:

1) 120 dni — w przypadku pozwolenia,

2) 60 dni — w przypadku wpisu do rejestru

— od dnia ztaenia kompletnego wnioskuzez podmiot odpowiedzialny.
Art. 11. 1. Pozwolenie oraz wpis do rejestru podlegahyleniu, jeeli:

1) stwierdzonoze we wniosku o wydanie pozwolenia albo we wniosku o
wpis do rejestru lub w dokumentacji zedonej do wniosku podano
dane nieprawdziwe lub niejednoznaczne;

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

3) produkt biobojczy nie spetnia jedye z warunkéw, o ktérych mowa w
art. 9 ust. 1 pkt 2-7;

4) substancja czynna zawameaprodukcie biobdjczym zostata skiena z
wykazow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1i 2.

2. O wszcgciu postpowania w sprawie uchylenia pozwolenia albo wpisu
do rejestru z przyczyn oldlenych w ust. 1 minister wiaiwy do spraw
zdrowia zawiadamia podmiot odpowiedzialny, wzyaajgo, w razie
potrzeby, do zigenia dodatkowych wyfmien w terminie 30 dni.

3. Minister witgciwy do spraw zdrowia uchyla pozwolenie albo wpis do
rejestru bez zachowania warunkaéaktorych mowa w ust. 2,4eli produkt
biobojczy stwarza bezprednie zagrezenie dla zdrowia ludzi, zwiesgk lub
srodowiska. Decyzji w sprawie uchyla pozwolenia albo wpisu do rejestru
nadaje si rygor natychmiastowej wykonalba.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia w decyzji o uchyleniu pozwolenia albo
wpisu do rejestru mi@, w szczegodlnych przypadkach, na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, wyznacgzy dodatkowy termin na usuwuie,
zmagazynowanie, sprzedalbo zuycie istniejcych zapasow.
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Art. 12. Pozwolenie albo wpis do rejestru madgc< uchylone na uzasadniony wniosek
podmiotu odpowiedzialnego.”;

11) w art. 14:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»L. W przypadku wysipienia nieprzewidzianego zagemia ze strony organizmoéw
szkodliwych, ktérych zwalczanie jest nieskuteczne za pampmduktéw
biobdjczych wprowadzonych do obrotu, minister dstevy do spraw zdrowia
moze wyda& decyzg administracyja na dorane wprowadzenie do obrotu
produktu biobojczego zawiergiego substangj niezamieszczan w wykazach
okreslonych w art. 6 ust. 3 pkt 12 i bez zachowania warunkéw okienych w
art. 4 ust. 2 i w art. 9 ust. 1, na okres nieprzekracydj20 dni.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Minister wiagciwy do spraw zdrowia powiadamia Adbrazowo organy
kompetentne petw cztonkowskich Unii Europskiej, organy kompetentne
panstw cztonkowskich Europejskiego Patonienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim @barze Gospodarczym i KomisgEuropejsk o
wydaniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, i udgmstia odnoszce st do tej decyzji
informacje, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 i 3-10.”;

12) art. 151 16 otrzymajbrzmienie:

JArt. 15. 1. Pozwolenie, pozwolenie tymesowe oraz wpis do rejestru olee w
szczegOInkci:

1) nazwe produktu biobdjczego;

2) imi¢ i nazwisko lub nazw oraz adres lub siedzibpodmiotu
odpowiedzialnego;

3) zawarté¢ substancji czynnych, z oldleniem ich nazw chemicznych
lub innych, pozwalagcych na ustalenie tsamdci substancji, a tale
nazwe i adres ich wytwaorcy;

4) rodzaj i postauzytkowa produktu biobojczego i jego przeznaczenie;

5) zakres i warunki obrotu produktebiobojczym oraz zakres i warunki

jego stosowania oraz, w zateici od przypadku, powody zmiany tych
warunkow;

6) rodzaj opakowania;

7) tres¢ etykiety i ulotki informacyjnej produktu biobdjczego wezyku
polskim;

8) okres wanosci produktu biobojczego;
9) termin wanosci pozwolenia;

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

2. Dane ohjte pozwoleniem, pozwoleniem tymczasowym oraz wpisem do
rejestru § jawne.

Art. 16. Pozwolenie dotyaze produktu biobdjczego zakid&kowanego na podstawie
przepisOw o substancjach i preparatattemicznych jako toksyczny, bardzo
toksyczny lub rakotworczy kategorii 1 lub 2dd mutagenny kategorii 1 lub 2,
badz jako dziatajcy szkodliwie na rozrodczé kategorii 1 lub 2 okrda
ponadto zakres jego obrotu i stosowania, zeagniem dopuszczaléa
sprzeday detalicznej lub powsthnego stosowania.”;
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13) w art. 17 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Podmiot odpowiedzialny jest oboygany zgtosi Prezesowi Urgdu zmiany stanu
faktycznego powstate po wydampisu do rejestru lub dotygze danych zawartych
w pozwoleniu.”;

14) art. 18 otrzymuje brzmienie:

»Art. 18. Prezes Urgu na skutek nowych informacji dotyczch bezpieczestwa ludzi,
zwierzt lub srodowiska albo informacjize nie g spetniane warunki okéene
w pozwoleniu, pozwoleniu tymczasowyimozwoleniu na obrét lub we wpisie
do rejestru, jest obowazany dokon& przeghdu dokumentacji stanowgej
podstaw wydania tych dokumentow oraz zada¢c od podmiotu
odpowiedzialnego przedstawiardodatkowych danych.”;

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

»1. Pozwolenie, pozwolenie tymczawe albo wpis do rejestru mpdpy¢ zmienione z
urzedu lub na uzasadniony wniosek podtuioodpowiedzialnego, ktory uzyskat
pozwolenie, pozwolenie tymczase albo wpis do rejestru, w €xi dotycacej
przeznaczenia produktu biobojczego lub eakroraz warunkéw obrotu i stosowania,
jezeli wynika to z udokumentowanego pgsi naukowego w zakresie skutecaria
wiedzy technicznej oraz ze wedu na bezpieczstwo dla zdrowia ludzi, zwiegt lub
srodowiska.”;

16) po art. 19 dodajegsart. 19a i 19b w brzmieniu:

JArt. 19a. 1. Zmiana danych aftych pozwoleniem, pozwoleniem tymczasowym albo
wpisem do rejestru oraz zmiana dokumentagflabej podstaw wydania
pozwolenia, pozwolenia tymczasego albo wpisu do rejestruas
dokonywane przez ministra wawego do spraw zdrowia na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporalzenia:

1) wzoér wniosku o dokonanie zmiatanych w pozwoleniu, pozwoleniu
tymczasowym albo wpisie do rejeu oraz zmian dokumentacjdacej
podstawy wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu
do rejestru,

2) rodzaj 1 zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych
dokumentow i badauzasadniajcych wprowadzenie zmiany,

3) rodzaj zmian, ktére wymaggartozenia wniosku, o ktorym mowa w art.
8,

4) sposob i tryb dokonywania zmian

— uwzgkdniajac w szczegOlngi rodzaj danych obfych zmianami, zakres
bada potwierdzajcych zasadnd wprowadzenia zmiany i sposéb ich
dokumentowania oraz m@ na uwadze dokonanie prawidtowej oceny
produktu biobéjczego.

Art. 19b. 1. W przypadku zmiany podrtuoodpowiedzialnego minister wieiwy do
spraw zdrowia wydaje nowe pozwoleralbo pozwolenie tymczasowe albo
wpis do rejestru na podstawie wniosku 0 zmiarpodmiotu
odpowiedzialnego osoby wegiujacej w prawa i obowsizki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, nowy podmiot odpowiedzialny
powinien dodczy¢ umowe O przegciu praw i obowizkOéw oraz
oswiadczenie,ze nie ulegty zmianie pozostaelementy pozwolenia oraz
dokumentacja ddaca podstawjego wydania.”;
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17) w art. 20 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»L. Podmiot odpowiedzialny,na wniosek Prezesa Wdu, przedstawia wyniki
dodatkowych badaproduktu biobojczego lub substancji czynnej wchodg w jego
skfad, jeeli zahczona do wniosku, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1, dokumentacja nie

jest wystarczajca do oceny produktu biobdjczego w zakresie @&ngym w art. 9 ust.
1 pkt 2-7.”;

18) art. 22 i 23 otrzymajbrzmienie:

LArt. 22. 1. Produkt biobdjczy oraz produkiohidjczy niskiego ryzyka, wprowadzone do
obrotu na terytorium Rzegpospolitej Polskiej podlegaj wpisowi do
Rejestru Produktow Biobdjczych.

2. Rejestr Produktéw Biobdjczych prowadzi Prezes:tuz

3. Rejestr Produktow Biobdjczych jestopradzony w formie elektronicznych
nosnikbw  informacji i zabezpieczony przed dgsm o0séb
nieupowanionych.

4. Rejestr Produktow Biobojczych sklada sitrzech casci:

1) czsci | — zawieragcej wykaz produktéw biobdjczych, na ktére wydano
pozwolenia albo pozwolenia tymczasowe;

2) czsci Il — zawieragcej wykaz produktow biobojczych niskiego ryzyka,
na ktére wydano wpis do rejestru;

3) czsci Il — zawierajcej wykaz produktow biobojczych, na ktére
wydano pozwolenie na obrda,ktorym mowa w art. 54.

5. Rejestr Produktéw Biobojczych obejmwjane, o ktérych mowa w art. 15
ust. 1.

Art. 23. 1. Rejestr Produktéw &bdjczych jest jawny i dogbny dla osdb trzecich.

2. Dokumenty przedimne w posfpowaniu w sprawie wprowadzania do
obrotu g dostpne dla oséb magych w tym interes prawny, z zachowaniem
przepisbw o ochronie informacji ejawnych oraz ochronie wilasit
przemystowej.”;

19) w art. 24:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Podmiot odpowiedzialny nie, ze wzgidu na tajemni¢ handlows lub tajemni¢
przemystowd, wystpi¢ z uzasadnionym wnioskiem o nieujawnianie danych
zawartych w dokumentacji, o ktérej mowa w. & ust. 2 pkt 1-3 lub ust. 3 pkt 1 i
2, o0sobom trzecim.”,

b) w ust. 3:
- pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) imienia 1 nazwiska lub nazwy,adresu Ilub siedziby podmiotu
odpowiedzialnego;”,

- pkt 10 i 11 otrzymuj brzmienie:
»10) kart charakterystyki produktéw biobdjczych;

11) metod analitycznych umildwiajacych okrélenie warunkéw, o ktorych
mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2-7;;

20) po art. 24 dodajecsart. 24a i 24b w brzmieniu:

JArt. 24a. 1. Prezes Uedu w okresie miegca po uptywie kadego kwartatu informuje
organy kompetentne fpstw cztonkowskich Unii Europejskiej, organy
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kompetentne pestw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Eapejskim Obszarze Gospodarczym
i Komisje Europejsk o kazdym produkcie biobojczym, na ktory wydano w
tym kwartale pozwolenie albo wp@o rejestru, o dokonanych zmianach w
pozwoleniu albo we wpisie do rejastro uchyleniu pozwolenia albo wpisu
do rejestru, przedaeniu terminu wanosci pozwolenia albo wpisu do
rejestru.

. Informacja, o ktérej mowsav ust. 1, zawiera w szczegokud nastpujace

dane:

1) imig i nazwisko lub nazw oraz adres lub siedzib podmiotu
odpowiedzialnego;

2) nazwe produktu biobéjczego;

3) nazw i zawart@¢ substancji czynnej obeepw tym produkcie, a tale
nazwe izawart@¢ kazdej substancji niebezpiecznej w rozumieniu
przepisOw o substancjach i preparatach chemicznych;

4) wszelkie dopuszczalne pozostaio
5) rodzaj i postauzytkowa produktu biobojczego i jego przeznaczenie;

6) zakres i warunki obrotu produktebiobojczym oraz zakres i warunki
jego stosowania oraz pady zmiany tych warunkow;

7) inne informacje dotyeze produktu biobéjczego.

Art. 24b. Prezes Urdlu raz do roku przekazujerganom kompetentnym fstw
cztonkowskich  Unii  Europejskj, organom kompetentnym fsw

cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o0 Europejskim Obszar@&®spodarczym i Komisji Europejskiej
wykaz produktow biobdjczych, na ktomeydane zostatlo pozwolenie, oraz

produktéw biobdjczych niskiego ryzykaa ktére wydano wpis do rejestru.”;

21) art. 25 otrzymuje brzmienie:

JArt. 25. 1.

Prezes Urdu, z urzdu albo nazadanie podmiotu odpowiedzialnego, ustala
receptury ramowe i przedstawe podmiotowi odpowiedzialnemuadznie z
wydanym pozwoleniem, pozwoleniem tymczasowym albo wpisem do
rejestru dotyczcym okra&lonego produktu biobdjczego.

. W przypadku gdy kolejny wniosek o wydanie pozwolenia, pozwolenia

tymczasowego albo wpisu do rejestru dotyczy nowego produktu biobéjczego
opartego na tej samejilsstancji czynnej oragdy podmiot odpowiedzialny
posiada upowanienie do korzystania danych, nadage mu prawo do tej
receptury ramowej, pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis do
rejestru jest wydawane w terminie nie itmym ng 60 dni, licac od dnia
ztozenia wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

. Za czynnéci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu, w

tym rozpatrzenie wniosku o wydanie lub przegitie pozwolenia albo
pozwolenia tymczasowegobal wpisu do rejestru, zmiartych dokumentow
oraz wysipienie 0 zamieszczenie substancji czynnej w ewidencji substanciji
czynnych g pobierane optaty.

4. Opfaty, o ktérych mowa w ust. 3, stangwochod budetu pastwa.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia ok#e, w drodze rozporadzenia,

wysokas¢ optat, o ktorych mowa w ust. 3, oraz sposob ich uiszczania,
uwzgkdniajac wysokdci odptatndci w innych pastwach cztonkowskich
Unii Europejskiej.”;
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22) w art. 27 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) Zostanie przedstamma dokumentacja spetriap warunki okréone w art. 8 ust. 2 pkt

1-3 albo ust. 3 pkt 1 i 2, ktérej towarzysz§miadczenie stwierdzage, ze substancja
czynna jest przeznaczona jako ski&dproduktu biobdjczego — w odniesieniu do

substancji czynnej, ktora nie bydaobrocie przed dniem 14 maja 2000 r.”;

23) art. 28 otrzymuje brzmienie:

JArt. 28. 1. Minister widciwy do spraw zdrowia wyspuje z wnioskiem do Komisji
Europejskiej o wpisanie substgi czynnej produktu biobdjczego do
ewidencji substancji czynnych na wsty okres 10 lat, jeeli:

1) w swietle aktualnej wiedzyaukowej i technicznej nioa oczekiwa,
ze:

a) produkty biobdjcze zawietgie £ substang czynra,
b) produkty biobdjcze niskiego ryzyka,
c) substancje bazowe

- spetniaj warunki, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2-7, hior

takze pod uwag, tam gdzie to wiiwe, efekt kumulacji wynikagy

ze stosowania produktéw biobdjczych zawigtggh t sam

substangj czynry;

2) spetnione gwymagania dotycce:

a) minimalnego poziomu czystm substancji czynnej,

b) rodzaju i najwyszych dopuszczalnych egen okreslonych
zanieczyszcze

c) grupy produktu biobdjczego, w ktéorym substancja czynnaemo
by¢ zastosowana,

d) sposobu i zakresu stosowania,

e) wskazania rodzajuzytkownikow, z zaznaczeniem, czy produkt
biobojczy jest przeznaczony do zastosowania przemystowego,
profesjonalnego albo powszechnego,

f) innych warunkéw szczegoOtowych wynikaych z oceny
dostpnych danych;

3) zostan ustalone nagpujace dane:

a) Dopuszczalny Poziom Naenia Operatora (AOEL) — w
przypadkach gdy jest to wskazane,

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

c) losy i zachowanie siw srodowisku oraz wptyw na organizmy
nielgdace przedmiotem zwalczania.

2. Wniosek o wpisanie substancjiyonej produktu biobdjczego do ewidenc;ji
substancji czynnych musi zawiérakreslenie grupy produktu biobdjczego
oraz tam gdzie to miwe, informacje dotycace zakresOw sten, w
ktorych substancja czynna teoby stosowana.”;

24) art. 29 i 30 otrzymajbrzmienie:

JArt. 29. Minister wiagciwy do spraw zdrowia odmawia wypienia z wnioskiem, o
ktorym mowa w art. 28, jeli substancja czynna przeznaczona do
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zastosowania w produktach biobgjch niskiego ryzyka zostala
sklasyfikowana zgodnie z przepmsa o0 substancjach i preparatach
chemicznych jako rakotw(éza, mutagenna, dzial@ipa szkodliwie na
rozrodczé¢, uczulajca, ulegajca biokumulacji albo ulegaga
diugotrwatemu rozktadowi wrodowisku.

Art. 30. Minister wigciwy do spraw zdrowia udaginia, na wniosek Komisji
Europejskiej, dokumentagj dotyczca substancji czynnej, ktéra spetnia
warunki, o ktérych mowa w art. 28.”;

25) w art. 31 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

~Minister wtasciwy do spraw zdrowia me odmdéwe wystapienia z wnioskiem, o ktérym
mowa w art. 28, albo wygbi¢ z wnioskiem o usugcie substancji czynnej z ewidenc;ji
substancji czynnych, jeli:”;

26) art. 32-34 otrzymajbrzmienie:

LArt. 32. Podgcie decyzji o odmowie wyspienia z wnioskiem, o ktérym mowa w art.
28, albo wystpienie z wnioskiem o usugtie substancji czynnej z ewidencji
substancji czynnych poprzedza slokonaniem oceny przez Prezesa¢dwe
przynajmniej jednej alternatywnej substancji czynnej w celu stwierdzenia, czy
moze by ona wykorzystana z podobnym sketki na organizmy zwalczane,

nie powodwc istothego uszczerbku ekonomicznego i praktycznych
niedogodnéci, a take nie zwgkszapc zagraenia dla zdrowia ludzi, zwies
lub srodowiska.

Art. 33. Minister widciwy do spraw zdrowia wyspuje o dokonanie wpisu lub zmian
w istniegcym juz wpisie substancji czynnej produktu biobojczego
w ewidencji substancji czynnych Komisji Europejskiej po zweryfikowaniu
dokumentaciji i uznaniwe spetnia ona wymagania, o ktérych mowa w art. 9
ust. 1 pkt 2-7, w przypadkach gdy podmiot odpowiedzialnyytioastpujace
dokumenty:

1) dokumentagj substancji czynnej;

2) dokumentagj przynajmniej jednego produktu biobojczego
zawierajcego t substang czynrs;

3) ®wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego,ze streszczenie
dokumentacji, o ktérej mowa pkt 1 i2, przekazane zostanie
pozostalym organom kompetentnym ng@av cztonkowskich Unii
Europejskiej, organom kompetentnym nptwv  cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodaym i Komisji Europejskie;.

Art. 34. 1. Minister wtaciwy do spraw zdrowia m@ wyshpi¢ do wiaciwego organu
Komisji Europejskiej z wnioskiem o przedinie wanosci wpisu
substancji czynnej produktu biobéjcoedo ewidencji substancji czynnych
na kolejny okres nieprzekraczay 10 lat.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia nme@ wystpi¢ do wiaciwego organu
Komisji Europejskiej z wnioskiem o dokonanie przgyl wpisu substancji
czynnej produktu biobdjczego do ewidgrsubstancji czynnych na skutek
nowych informacjize nie g spetnione warunki okéeone w art. 28 i 29.

3. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, ministerdehay do spraw zdrowia
moze wystpi¢ do wiagciwego organu Komisji Europejskiej z wnioskiem o
przedizenie wanosci wpisu do ewidencji na okres niedmy do
okreslenia, czy substancja czynna spetnia wymaganiaslokre w ustawie.”;

27) art. 36 otrzymuje brzmienie:
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JArt. 36. 1. Minister widciwy do spraw zdrowia, w terminie nie dirym ng 12

28) w art. 37:

mieskcy od dnia ztaenia dokumentacji substancji czynnej, dokonuje oceny
I przekazuje Komisji Europejskiej, fistwom cztonkowskim Unii
Europejskiej i pastwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz podmiotowi odpowiedzialnemu &bgji oceny, 4cznie

z wnioskiem o dokonanie wpisu sulista czynnej produktu biobdjczego do
ewidencji substancji czynnych, albo odmowvystpienia z wnioskiem

0 dokonanie takiego wpisu do ewidenciji.

. Jeeli w czasie oceny dokumentacji Zaigje potrzeba uzupetnienia jej o

dodatkowe dane niezbine do dokonania petnej oceny, ministerseiay do
spraw zdrowia zwraca i do podmiotu odpowiedzialnego o ich
udostpnienie. W takim przypadku biegrieinu, o ktorym mowa w ust. 1,
zawiesza sido dnia otrzymania dodatkowych danych.

. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, ministerdetay do spraw zdrowia

informuje pastwa czionkowskie Unii Europejskiej, fistwa cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym i Komispropejsk w tym samym
terminie, w jakim wystpit do podmiotu odpowiedzialnego o udgstienie
dodatkowych danych.”;

a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Dane dotycace substancji czynnej nie mpdpy¢ wykorzystane na rzecz innego
podmiotu odpowiedzialnego:”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. W przypadku substancji czynnych znajgyjich s¢ w obrocie w dniu 14 maja
2000 r. dane, o ktérych mowa w ust. 1, nie mbg wykorzystane:

1) przez okres 10 lat od dnia I#aja 2000 r. w odniesieniu do #dej

informacji dostarczonej w ramach wystenia z wnioskiem o pozwolenie
lub wpis do rejestru;

2) przez okres 10 lat od daty dokonawigisu substancji czynnej do ewidencji

substancji czynnych w odniesienap informacji dostarczonych po raz
pierwszy w celu dokonania pierwszego wpisu substancji czynnej do
ewidencji substancji czynnych lub ra@eszenia zakresu jej stosowania 0
dodatkows grupe produktéw biobdjczych.”;

29) w art. 38 w ust. 1 zdanie wphe otrzymuje brzmienie:

,Dane dotyczace produktu biobdjczego, zawarte w dokunaejit o ktérej mowa w art. 24
ust. 1, nie mogby¢ wykorzystane na rzecz innego podmiotu odpowiedzialnego:”;

30) art. 39 i 40 otrzymajbrzmienie:

YArt. 39. W przypadku produktu biobdjczego, kedry zostato wydane pozwolenie lub

wpis do rejestru, minister wdaiwy do spraw zdrowia, z uwzglnieniem art.
37 i 38, mae wyrazt zgod: na powotanie giprzez inny podmiot wyspujacy

o wydanie pozwolenia albo wpisu do <@ na dane dostarczone przez
podmiot odpowiedzialny, jeli ten podmiot udowodnize produkt biobojczy
jest podobny oraze zawiera te same substancje czynneczaac w to stopié
czystaci i rodzaj zanieczyszcae
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Art. 40. 1. Podmiot odpowiedzialny przed wyseniem z wnioskiem o wprowadzenie
do obrotu produktu biobdjczego, ktdérego ocerdzie wymagata podgia
bada na kegowcach, wyspuje z zapytaniem do Prezesa ¢&da
dotyczcym:

1) juz wydanych pozwole lub wpiséw do rejestru na produkt biobdjczy
lub produkty biobdjcze podobne do tego, na ktéry podmiot
odpowiedzialny zamierza wygtic z wnioskiem o wydanie pozwolenia
lub wpisu do rejestru, oraz

2) imienia i nazwiskalub nazwy oraz adresu lub siedziby podmiotu
odpowiedzialnego, ktéremu wydano pozerge albo wpis do rejestru, o
ktorych mowa w pkt 1.

2. Zapytanie powinno zawigra oswiadczenie, ze kolejny podmiot
odpowiedzialny zamierzav swoim imieniu wysfpi¢ z wnioskiem o
wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru otazdysponuje pozostatymi
danymi, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2i 3.

3. Prezes Urdu przekazuje informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
powiadamiajc jednoczénie podmioty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, o
zamiarze wysipienia z wnioskiem o wydanie pozwolenia albo wpisu do
rejestru przez kolejny podmiot odpowiedzialny.”;

31) w art. 44:
a) w ust. 3:

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) humer pozwolenia, pozwolenia tygasowego albo wpisu do rejestru;”,
— pkt 7 i 8 otrzymuj brzmienie:

.7) napis ,przed w@yciem przeczytaj zatzory ulotke informacyjry”, w
przypadkach gdy wielkd opakowania uniemiiwia umieszczenia
wszystkich wymaganych danych;

8) zalecenia dotyere bezpiecznego pepbwania z odpadami produktu i
opakowaniem, zgodnie z przepisami dotpymi opakowa iodpaddw
opakowaniowych;”,

— pkt 10 i 11 otrzymuaj brzmienie:

»10) okres od zastosowania produkto uzyskania skutku biobdéjczego, okresy
miedzy kolejnymi zastosowaniami, okresealizy zastosowaniem produktu
a wytkowaniem obiektu poddanegego dziataniu lub wspu ludzi albo
zwierzat na teren, gdzie produkt byt stosowany, szczegotowe zalecenia
odnanie sposobow isrodkéw stosowanych w celu usukoia skaen
produktem, jeeli dotyczy;

11) niezledny czas wentylacji pomieszaz@oddanych zabiegowi produktem,
szczegoOtowe informacje dotygz odpowiedniego czyszczenia sz
stuzacego do wykonywania zabiegow, szczegotosvedki ostranosci,
jakie naley zachowa w czasie wykonywania zabiegu, przechowywania i
transportu, jéi dotyczy.”,

b) ust. 51 6 otrzymuajbrzmienie:

»D. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, 2, 4, 7, 9 i 11, ayatamieszczana
etykiecie produktu. Infonacje, 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 informacyjnej.
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6. Produkt biobdjczy sklasyfikowany jak&rodek owadobojczy, roztoczobojczy,
gryzoniobojczy, do zwalczania ptakow Iluimakobojczy, na ktory zostato
wydane pozwolenie, pozwolenie tymasowe albo wpis do rejestru, moby
pakowany i oznakowany zgodnie z @oinymi przepisami, jgeli opakowanie i
oznakowanie nie jest sprzeczne z uvikami uzyskanego pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru.”;

32) po rozdziale 9 dodajessiozdziat 9a w brzmieniu:
,Rozdziat 9a
Kontrola zatri

Art. 49a. 1. Za kontral zatrie produktami biobojczymi odpowiedzialney ssrodki
konsultacji i informacji toksykologicznej, zwane dalej sr@dkami
toksykologicznymi”.

2. Gésrodki toksykologiczne pracwjw systemie pracy ggte] 24 godziny na
dobg przez caly rok, zapewni konsultagg medyczm w przypadkach
zatrut produktami biobéjczymi.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia okée, w drodze rozporzdzenia,
wykaz agrodkow toksykologicznych odpowiedzialnych za kongrahtrié
produktami biobdjczymi oraz podmioty obewane do zgtaszania zatru
biorac pod uwag ich przygotowanie merytoryczne i rozmieszczenie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 49b. 1. Grodki toksykologiczne zbieraj rejestruj i archiwizup zgtoszenia zatku
produktami biobéjczymi na foradarzu zatrucia, twoer baz danych o
przypadkach zattuproduktami biobojczymi.

2. Informacje zawarte wWormularzu, o ktorym mowa w ust. 1, obejmuj
podstawowe dane oqutukcie biobdjczym, ptei wiek osoby, ktdra ulegta
zatruciu, okolicznéci, w jakich doszto do zatrucia, oraz opis rpstw
zdrowotnych wynikajcych z naraenia na dziatanie produktu biobdéjczego.

Art. 49c. 1. Grodki toksykologiczne skladajPrezesowi Urgdu co 6 miesicy raport
0 zgtoszonych przypadkach zatmproduktami biobojczymi oraz przekazuj
dane na temat zatrgproduktami biob6jczymi na kde jegozadanie.

2. Informacje zawarte w raporcie ktorym mowa w ust. 1, obejmugbiorcze
dane o produktach biobdjczych, osobach, ktére ulegly zatruciu,
okolicznaiciach, w jakich doszio dozatrucia, oraz opis nagistw
zdrowotnych powstatych w wyniku naenia na dziatlanie produktu
biobdjczego.

3. Koszty dziatalnéci osrodka toksykologicznego zwaane ze sposzizeniem
raportu, o ktorym mowa w ust. 1, mphy¢ finansowane z bugtu pastwa,
z czsci, ktorej dysponentem jest minister wdavy do spraw zdrowia.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia okg@, w drodze rozporadzenia, wzor
formularza zatrucia, wzor raportw zgtaszanych przypadkach zdtru
produktami biobdjczymi, szczegoOtowy zakres informacji o zgtoszonym
zatruciu produktem biobdjczym, sposéb gromadzenia i archiwizowania
danych o przypadkach zafrproduktami biobdjczymi, a tak sposob i tryb
finansowania kosztéw, o ktérych mowa w ust. 3, d@ompod uwag
koniecznd¢ ujednolicenia i zapewnienia komplefisozgtaszanych danych.

Art. 49d. 1. Prezes Ugdu przekazuje wodkom toksykologicznym dane o produktach
biobojczych wprowadzonych do obrotudo stosowania w postaci karty
charakterystyki, a jeli nie jest ona wymagardane o skfadzie jakoiowym
i ilosciowym produktu biobdjczego oraz igni nazwisko lub nazw oraz
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adres lub siedzip podmiotu odpowiedzialnego. Dane te modyc
wykorzystywane wycznie w celach lecznicziici zapobiegawczych przez
osrodki toksykologiczne, w przypadkh stwierdzenia lub podejrzenia
zatrucia produktem biobdjczym.

2. Prezes Urgdu przekazuje @wodkom toksykologicznym dane i informacje, o
ktorych mowa w ust. 1, co 3 migse oraz w przypadku wygiienia zatrucia
produktem biobdjczym, ktérego daneie zostaly jeszcze przekazane
osrodkom toksykologicznym, na kde ichzadanie.

Art. 49e. Prezes Uedu przekazuje Komisji Europejsli raz na 3 lata, raport o
zgtoszonych przypadkach zair

33) art. 50 otrzymuje brzmienie:

»Art. 50. 1. Jeeli podmiot odpowiedzialny wygpi z wnioskiem o wydanie pozwolenia
albo wpisu do rejestru produktu biobGgo, na ktéry uzyskat pozwolenie
albo wpis do rejestru w innym fistiwie cztonkowskim Unii Europejskiej
albo pastwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Eapejskim Obszarze Gospodarczym,
minister widciwy do spraw zdrowia jest oboazany do wydania
pozwolenia albo wpisu do rejestru, pod warunkigensubstancja czynna
tego produktu biobojczego spetnia warynkktorych mowa w art. 9 ust. 1.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, ngledolczy streszczenie
dokumentaciji, o ktérej mowa w art. 8, orazw@dczon, kopig pozwolenia
na wprowadzanie do obrotu tego produktu biobdjczego \fistpée
cztonkowskim Unii Europejskiej, w ktorym to pozwolenie zostato wydane
poO raz pierwszy.

3. Do wniosku o wydanie wpisu do refeu zamiast streszczenia, o ktorym
mowa w ust. 2, mma dohcza dokumentagj sktadarm w formie skroconej,
wymagan dla produktow biobojczych niskiego ryzyka.”;

34) w art. 51 w ust. 1 pkt 2 i 3 otrzymuyrzmienie:

»2) U organizmow bdacych przedmiotem zwalczania wygita tolerancja lub oporré w
stosunku do produktu biobdjczego, lub

3) warunki widciwe do stosowania pduktu biobéjczego na tanrium Rzeczypospolitej
Polskiej, a w szczegoldoi klimat lub okres rozrodczy organizméwedacych
przedmiotem zwalczania, 20ia sie od warunkbw na terytorium pstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorypozwolenie na wprowadzenie do obrotu
tego produktu biobdjczego zostato wwpeéa po raz pierwszy, w sposob, ktory
spowoduje, ze niezmienione informacje napakowaniu produktu biobojczego
spowoduj nieakceptowalny poziom ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierdub
srodowiska.”;

35) w art. 52 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wystania p@adomienia, o ktérym mowa w ust. 1,
Prezes Urgdu i organ kompetentny innegorsiwa cztonkowskiego Unii Europejskie]
odpowiedzialny za ocen dokumentacji tego produktu w innym rsawie
cztonkowskim Unii Europejskiej nie dagd do porozumienia, sprawa jest
przekazywana przez ten organ do Kgnksiropejskiej w celu rozstrzygetia.”;

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

»L. Minister wigciwy do spraw zdrowia w razie stwierdzeni@, produkt biobojczy, na
ktory zostatlo wydane pozwoleni@lbo wpis do rejestru w innym fistwie
cztonkowskim Unii Europejskiej, nie spetnia warunkéw @lomych w art. 9 ust. 1 pkt
1, maze odméwe wydania na ten produkt biobojcppzwolenia albo wpisu do rejestru
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albo tez ograniczy zakres stosowania tegomoduktu biobojczego, powiadamiajo
tym Komisg Europejsk, pozostate pastwa cztonkowskie Unii Europejskiej i podmiot
odpowiedzialny.”;

37) art. 54 otrzymuje brzmienie:

JArt. 54. 1. W okresie przégiowym do dnia 14 maja 2010 r. przedmiotem obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej neoby produkt biobojczy, w
ktorym zastosowana substancja czynna znajdowatawsbbrocie przed
dniem 14 maja 2000 r. jako subst@ czynna produktu biobdjczego
przeznaczonego do innych celéwz hadania naukowe irozwojowe oraz
badania na potrzeby rozwoju produkciji.

2. Pozwolenie na obrét produktem biobojczym, o ktbrym mowa w ust. 1,
zwane dalej ,pozwoleniem nabrot”, wydaje minister wigiwy do spraw
zdrowia.

3. Wniosek o wydanie pozwolenia obrét podmiot odpowiedalny sktada do
Prezesa Urdu.

4. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera:

1) imig¢ i nazwisko lub nazeyy adres Iub siedzip podmiotu
odpowiedzialnego;

2) nazwe produktu biobéjczego;

3) nazw chemiczi substancji czynnej lub ianpozwalagca na ustalenie
tozsamdaci substancji czynnej oraz,zeli 3 dostpne, jej numer WE
oraz numer CAS (numer nadanyg@z Chemical Abstracts Servicgg)
zawartd¢ w produkcie biobojczym, a ta& nazwe i adres wytworcy;

4) przeznaczenie produktu biobojczego, z uwdgieniem podzialu na
kategorie i grupy oraz postazytkowa produktu biobdjczego;

5) informacg, czy produkt jest przeznaczony do powszechnegtku;
6) rodzaj opakowania jednostkowego;
7) tres¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego zgodnie z art. 44;

8) tres¢ ulotki informacyjnej w przypadku, gdy wielké opakowania nie
umazliwia umieszczenia wszystkich wymaganych danych na
opakowaniu;

9) sprawozdanie z baidla potwierdzagcych skuteczn@ produktu
biobojczego wykonanych z metodami uznanymedmynarodowo lub
opisanymi w Polskich Normach lub innymi metodami zaakceptowanymi
przez Prezesa Wdu w szczegélriei metodami uznanymi za
odpowiednie przy dopuszczaniu produktow biobojczych do stosowania
na obszarze Rzeczypospolitej Podghrzed dniem 14 maja 2000 r.;

10) okres wanosci produktu biobojczego;
11) kart charakterystyki, o ktdrej mowa w art. 8c;

12) aswiadczenie podmiotu odpowiedzialnegee substancja czynna
zastosowana w produkcie biobdjczym znajdowad¢avsbbrocie przed
dniem 14 maja 2000 r.

5. Pozwolenie na obrotgewydawane, zmienianeuchylane w drodze decyzji
administracyjne;.

6. Dane ohjte pozwoleniem na obroég gawne.”;
38) rozdziat 11 otrzymuje brzmienie:
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,Rozdziat 11

Przepisy karne

Art. 55. 1. Kto bez pozwolenia, pozwolerigmczasowego, pozwolenia na obro6t albo
wpisu do rejestru wprowadza do ohr produkt biobdjczy, podlega karze
grzywny, karze aresztu albo obu tym karagehie.

2. Tej samej karze podlega, kto nepadza do obrotu produkt biobdjczy
nieopakowany lub nieoznakowany w sposob dkrey w art. 42-44.;

39) wyte w ustawie w ranej liczbie i przypdku wyrazy ,stwarzajce niewielkie zagreenie”
zastpuje s¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie i prgyadku wyrazami ,niskiego ryzyka”;

40) wyte w ustawie w rinej liczbie i przypadku wwyzy ,wnioskodawca” zagpuje sé
uzytymi w odpowiedniej liczbie i przymku wyrazami ,podmiot odpowiedzialny”.

Art. 2.

Pierwszy raport, o ktdrym mowa w zmianie 32 dofgeg art. 49e ustawy wymienionej w art. 1,
Prezes Urgdu Rejestracji Produktéw Leczniczyc Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych przekazuje Komisji Europejskiw terminie do dnia 30 listopada 2006 r.

Art. 3.

1. Z dniem 1 wrzénia 2006 r. trag moc:
1) pozwolenia wydane przed dniem ¥ w zycie ustawy na podstawie art. 54 ustawy, o

ktérej mowa w art. 1, oraz

2) pozwolenia na obrot

— dotycace produktu biobodjczego zawiegeggo substangjczynra wymieniory w
zalczniku nr 3 do rozporrdzenia Komisji (WE) nr 2032/2003 z dnia 4 listopada
2003 r. w sprawie drugiej fazy 10-letnieg@gramu pracykreslonego w art.16 ust. 2
dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Radjotyczicej wprowadzania do obrotu
produktoéw biobojczyctorazzmieniahcego rozporzdzenie (WE) nl896/2000 (Dz.Urz. UE
L 307 z 24.11.2003), zwanego dalej ,rozpmizeniem nr 2032/2003".

2. Produkty biobdjcze zawierme substancje czynne wymienione wazahiku nr 3 do
rozporadzenia nr 2032/2003 wprowadzone do obrotu przed dniem 1$niaz2006 r.
moga pozostawé& w obrocie nie digej niz do dnia uptywu terminu waosci tych
produktow.

3. Produkty biobdjcze zawierme substancje czynne wymienione wagzahiku nr 2 do
rozporzdzenia nr 2032/2003 magozostawaw obrocie do czasu wydania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu albo wp do rejestru, pod warunkiente podmiot
odpowiedzialny ztoy wniosek o wydanie pozwoleniaa wprowadzenie do obrotu albo
wpisu do rejestru w ggu 12 miesjcy od dnia wpisania substancji czynnej wchymey
w skiad produktu biobdjczego do ewidenciji.

4. W przypadku gdy produkt biobdjczy zawieraedj niz jedra substang czynry, termin do
wniesienia wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, liczg ed dnia najpéniej dokonanego
wpisu do ewidencji substancji aayych prowadzonej przez Komjdturopejsk.

Art. 4.

Przepisy wykonawcze wydane na paage art. 8 ust. 4 i 5 oraz art. 25 ust. 5 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, zachowalmoc do dnia wégia w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na
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podstawie art. 8a oraz art. 25 ustepustawy w brzmieiu nadanym niniejszustav, jednak
nie diuzej niz przez 12 miegcy od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 5.

Ustawa wchodzi wzycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, zatkiem rozdziatu 9a
ustawy, o ktorym mowa w art. 1, ktéry wchodzizyeie z dniem 1 stycznia 2006 r.

MARSZALEK SEJMU
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