Druk nr 4067

SEIM

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV kadencja

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy o zmianie ustawy

o produktach biobojczych (druk nr 3880).

Marszatek Sejmu, zgodnie z art. 37 ust. 1 1 art. 40 ust. 1 regulaminu Sejmu — po
zasiggnigciu opinii Prezydium Sejmu - skierowat w dniu 12 kwietnia 2005 r. powyzszy
projekt ustawy do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania.

Komisja Zdrowia po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz rozpatrzeniu
tego projektu ustawy na posiedzeniu w dniu 31 maja 2005 r. i po wystuchaniu
oswiadczenia przedstawiciela Komitetu Integracji Europejskiej, ze projekt ustawy zawarty

w sprawozdaniu jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j

wnosi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zalaczony projekt ustawy.

Warszawa, dnia 31 maja 2005 r.

Sprawozdawca Z-ca Przewodniczacej Komisji

/-/Andrzej Wojtyta /-/Maria Gajecka-Bozek
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Projekt

USTAWA
z dnia 2005 r.

0 zmianie ustawy o produktach biobdjczych

Art. 1.

W ustawie z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach biobodjczych (Dz. U. Nr 175, poz.
1433, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 173, poz. 1808) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) do tytulu ustawy dodaje si¢ odnosnik nr 1 w brzmieniu:

,,) Niniejsza ustawa wdraza w zakresie swojej regulacji dyrektywe 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wpro-
wadzania do obrotu produktow biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z
24.04.1998).”;

2) w art. 1 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,,1. Ustawa okresla:

1) warunki wprowadzania do obrotu 1 stosowania na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej produktéw biobodjczych oraz substancji czynnych sto-
sowanych w produktach biobdjczych, z uwzglednieniem wymagan do-
tyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania;

2) zasady wzajemnego uznawania pozwolen na wprowadzenie do obrotu 1
wpisow do rejestru produktéw biobdjczych niskiego ryzyka migdzy
panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej.”;

3) wart. 3:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) produkt biobodjczy niskiego ryzyka — produkt biobdjczy, ktory tacznie
spelnia nastgpujace warunki:

a) zawiera jako substancje czynne jedna lub wigcej substancji czyn-
nych wymienionych w wykazie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 pkt
2,

b) nie zawiera substancji potencjalnie niebezpieczne;j,

¢) w warunkach uzytkowania stwarza tylko niewielkie ryzyko dla lu-
dzi, zwierzat i Srodowiska;”,

b) pkt 6 1 7 otrzymuja brzmienie:
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,»0) podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu biobdjczego lub
substancji czynnej do obrotu — przedsigbiorce lub jego przedstawiciela
albo oddzial przedsigbiorcy zagranicznego w rozumieniu przepisow u-
stawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnos$ci gospodarczej
(Dz. U. Nr 173, poz. 1807), a takze przedsigbiorce lub jego przedstawi-
ciela, ktory ma siedzibg na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym,;

7) substancja bazowa — substancj¢ umieszczona w wykazie, o ktorym
mowa w art. 6 ust. 3 pkt 3, niestosowana powszechnie jako substancja
o dziataniu biobdjczym lub stosowana ubocznie w tym celu, bezpo-
srednio lub w produkcie biobdjczym zawierajacym tg substancjg i roz-
puszczalnik niebgdacy substancja potencjalnie niebezpieczna i ktory nie
jest wprowadzany do obrotu z uwagi na dzialanie biobdjcze;”,

c¢) dodaje si¢ pkt 111 12 w brzmieniu:

,11) receptura ramowa — specyfikacje¢ okreslona dla grupy produktow bio-
bojczych majacych to samo zastosowanie i przeznaczonych dla tego
samego rodzaju uzytkownika; ta grupa produktow musi zawieraé takie
same substancje czynne o takich samych wymaganiach, a sktad pro-
duktow moze r6znic si¢ w stosunku do wczesniej dopuszczonego pro-
duktu jedynie w sposob niewplywajacy na poziom ryzyka zwigzanego
z produktem, ani tez na jego skutecznos$¢; dopuszczalnym odchyle-
niem jest zmniejszenie zawarto$ci procentowej substancji czynnej lub
zmiana jednej lub wigkszej liczby substancji niewykazujacych dziata-
nia biobojczego lub zastapienie jednego lub wigcej pigmentéw, barw-
nikow lub substancji zapachowych na inne stwarzajace takie samo lub
mniejsze ryzyko i niezmniejszajace skutecznosci produktu biobdjcze-
£0;

12) substancja potencjalnie niebezpieczna — substancjg, ktoéra nie bedac
substancja czynna, wykazuje szkodliwe dziatanie dla ludzi, zwierzat
lub $rodowiska, obecna lub powstajaca w produkcie biobdjczym w
stezeniach powodujacych takie dzialanie; substancja ta jest klasyfi-
kowana jako niebezpieczna w rozumieniu przepisdw o substancjach i
preparatach chemicznych.”;

4) art. 4 otrzymuje brzmienie:

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

1) zostalo wydane pozwolenie na wprowadzenie do obrotu,
zwane dalej ,,pozwoleniem”,

2) zostato wydane pozwolenie tymczasowe,

3) zostata wydana decyzja o wpisie do rejestru produktow bio-
bojczych niskiego ryzyka, zwana dalej ,,wpisem do rejestru”,

4) zostato wydane pozwolenie na obrét, o ktérym mowa w art.
54
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—oraz sg sklasyfikowane, opakowane 1 oznakowane zgodnie z
wymaganiami okre$§lonymi w ustawie.

2. Produkty biobdjcze nalezy stosowaé¢ w sposob racjonalny, przez
zastosowanie potaczen srodkéw fizycznych, chemicznych, biolo-
gicznych 1 innych pozwalajacych na ograniczenie wykorzystania
produktow biobdjczych do niezbgdnego minimum, a takze w spo-
sob zgodny z zaleceniami na etykiecie i ulotce informacyjne;j.”;

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

,,2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po uptywie okresu, o ktorym mowa w
ust. 1, moze przedluzy¢é waznos¢ pozwolenia oraz wyda¢ wpis do rejestru
po sprawdzeniu, ze spetnione sa warunki, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1.”;

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

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, w
Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski’:

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

2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach
biobojczych niskiego ryzyka i odnoszacych si¢ do tych substancji wy-
magan,

3) wykaz substancji bazowych i odnoszacych si¢ do nich wymagan,

4) terminy wazno$ci wpisu substancji czynnych do wykazéw, o ktérych
mowa w pkt 112

— uwzgledniajac niezbgdne wymagania majace na celu zapobieganie za-
grozeniom zdrowia ludzi izwierzat oraz zagrozeniom S$rodowiska,
zgodnie z ewidencja substancji czynnych prowadzona przez Komisje
Europejska.”;

7) art. 7 otrzymuje brzmienie:

»Art. 7. 1. Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru, zmiany danych stanowiacych podstawe wyda-
nia pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do reje-
stru, przedluzenie terminu wazno$ci pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru, podmiot odpowiedzialny
za wprowadzenie produktu biobojczego lub substancji czynnej do
obrotu, zwany dalej ,,podmiotem odpowiedzialnym”, sktada do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobodjczych, zwanego dalej ,,Prezesem
Urzedu”.

2. Wydanie lub odmowa wydania pozwolenia, pozwolenia tymcza-
sowego albo wpisu do rejestru, zmiana danych stanowiacych pod-
stawe wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpi-
su do rejestru, przedtuzenie terminu waznosci, odmowa przedtu-
zenia oraz skrocenie terminu wazno$ci pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru, nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej.
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3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie albo
wpis do rejestru na podstawie dokumentéw przedstawionych
przez Prezesa Urzedu, stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie
pozwolenia albo wpisu do rejestru i przedstawiona dokumentacja
odpowiadaja warunkom okreslonym w art. 8 ust. 2 albo 3 oraz w
art. 9 ust. 1.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie tymcza-
sowe na podstawie dokumentow przedstawionych przez Prezesa
Urzedu, stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwolenia tym-
czasowego 1 przedstawiona dokumentacja odpowiadaja warun-
kom okreslonym w art. 8 ust. 113 oraz w art. 9 ust. 1 pkt 2-7.”;

8) art. 8 i 8a otrzymuja brzmienie:

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

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

2) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz siedzibg i adres wytworcy
produktu biobdjczego i wytworey substancji czynnych wcho-
dzacych w sktad produktu biobojczego;

3) nazweg handlowa produktu biobdjczego objetego wnioskiem;

4) dane ilosciowe i jako$ciowe odnoszace si¢ do sktadu produk-
tu biobojczego;

5) wlasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego;

6) grupe¢ produktu biobodjczego wedlug jego przeznaczenia,
uwzgledniajac zakres zastosowania;

7) rodzaj uzytkownikows;
8) metody zastosowania.
2. Do wniosku o wydanie wpisu do rejestru dotacza sig:

1) dokumentacj¢ niezbedna do oceny skutecznosci produktu
biobojczego;

2) dokumentacje substancji czynnych wchodzacych w skiad
produktu biobojczego niskiego ryzyka;

3) opis metod analitycznych dotyczacych produktu biobojczego;

4) rodzaj jednostkowego opakowania bezposredniego, klasyfi-
kacj¢ i oznakowanie produktu biobdjczego oraz projekt ety-
kiety i ulotki informacyjnej produktu biobdjczego, jezeli do-
tyczy;

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

6) upowaznienie do korzystania z danych, o ktérych mowa w
pkt 1-3, jezeli podmiot odpowiedzialny nie jest ich wtascicie-
lem.
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3. Do wniosku o wydanie pozwolenia albo pozwolenia tymcza-
sowego dotacza sig:

1) dokumentacj¢ niezbedna do oceny produktu biobdjczego;

2) dokumentacje substancji czynnych wchodzacych w skiad
produktu biobojczego;

3) upowaznienie do korzystania z danych, o ktérych mowa w
pkt 11 2, jezeli podmiot odpowiedzialny nie jest ich wiasci-
cielem;

4) rodzaj jednostkowego opakowania bezposredniego, klasyfi-
kacje 1 oznakowanie produktu biobojczego oraz projekt ety-
kiety i ulotki informacyjnej produktu biobdjczego, jezeli do-
tyczy;

5) karty charakterystyki produktu biobdjczego 1 substancji
czynnych wchodzacych w sktad produktu biobodjczego, z za-
strzezeniem art. 8c.

Art. 8a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw $rodowiska, okresli, w drodze rozporzadze-
nia:

1) wzory wnioskéw, o ktérych 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 nie-
zbedna do oceny substancji czynnej i produktu biobojczego

- majac na wzgledzie zapewnienie sprawno$ci postgpowania.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw $rodowiska okresli, w drodze rozporza-
dzenia, jednolite procedury oceny dokumentacji produktu bio-
bojczego oraz kryteria postgpowania przy ocenie produktu bio-
bojczego, z uwzglednieniem procedur dotyczacych badan tok-
sykologicznych i ekotoksykologicznych, niezbednych do oceny
ryzyka dla ludzi, zwierzat i Srodowiska.”;

9) po art. 8a dodaje si¢ art. 8b-8d w brzmieniu:

»Art. 8b. 1. Dane 1 dokumenty, o ktorych mowa w art. 8, podmiot odpowie-
dzialny sktada w dwoch egzemplarzach oraz na nosniku elektro-
nicznym.

2. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2 pkt 1-3 oraz
ust. 3 pkt 1 1 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 j¢zyku polskim.

3. Prezes Urzedu moze w uzasadnionych przypadkach wymagaé od
podmiotu odpowiedzialnego probki produktu biobodjczego 1jego
sktadnikow.

Art. 8c. Karty charakterystyki sporzadza si¢ dla produktow biobojczych oraz
substancji czynnych wchodzacych w sktad produktu biobojczego,
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klasyfikowanych jako niebezpieczne, na zasadach okreslonych
przepisami ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i pre-
paratach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm.").

Art. 8d. 1. Badania wtasciwosci fizyko-chemicznych, badania toksykologiczne
1 ekotoksykologiczne oraz dodatkowe badania, o ktéorych mowa
w art. 20 ust. 1, sa wykonywane zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11a o-
raz art. 24 ust. 1 1 ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 ustawy z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych, zawierajacymi
zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

2. Jezeli badania, o ktorych mowa w ust. 1, zostaty wykonane przed
dniem 14 maja 2000r. lub metodami niezgodnymi z tymi,
o ktorych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu moze uzna¢ za rowno-
wazne badania wykonane innymi metodami, w szczegdlnosci me-
todami uznanymi mi¢dzynarodowo. Odmowg uznania badan Pre-
zes uzasadnia pisemnie.”;

10) art. 9-12 otrzymuja brzmienie:

»ATrt. 9. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie albo wpis
do rejestru, jezeli sa spetnione nastgpujace warunki:

1) wszystkie substancje czynne produktu biobdjczego sa za-
mieszczone w wykazach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt
112;

2) produkt biobdjczy jest wystarczajaco skuteczny w zwalczaniu
organizmu szkodliwego;

3) produkt biobdjczy nie wywiera niepozadanego dziatania na
organizm bedacy przedmiotem zwalczania, a szczegdlnie nie
wywoluje nieakceptowalnej opornosci, opornosci krzyzowe;j
lub nie przyczynia si¢ do zbg¢dnych cierpien u zwierzat kre-
gowych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 21 sierpnia 1997
r. o ochronie zwierzat (Dz.U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002 z
pozn. zm.”);

4) produkt biobodjczy lub jego pozostalo$¢ nie wywiera niepoza-

danego wptywu na S$rodowisko, szczegodlnie w odniesieniu
do:

a) loséw 1 zachowania si¢ w srodowisku, szczegolnie zanie-
czyszczania wod powierzchniowych (w tym ujs¢ rzek i
wody morskiej), wod podskornych i wody przeznaczonej
do spozycia;

b) szkodliwego dziatania na organizmy niebgdace przed-
miotem zwalczania;

5) istnieje mozliwo$¢ okreslenia rodzaju iilosci substancji

czynnej oraz, jezeli jest to zasadne, wszystkich zanieczysz-

! Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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 142, poz. 1187, z 2003 r. Nr 189, poz.
1852 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 121, poz. 1263.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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.



Liczba stron : 7 Data : 2005-06-02 Nazwa pliku : 4067-ustawa 7
IV kadencja/ druk nr 3880

czen o znaczeniu toksykologicznym i ekotoksykologicznym,
innych sktadnikéw oraz pozostatosci o znaczeniu toksykolo-
gicznym 1 ekotoksykologicznym, ktore moga powstawaé w
wyniku stosowania zgodnego z zarejestrowana kategoria;

6) zostaty okreslone wiasciwosci fizyczne i1 chemiczne produktu
biobojczego, ktore umozliwiaja bezpieczne stosowanie, prze-
chowywanie i transport tego produktu;

7) zostaly okreslone zasady bezpieczenstwa i higieny pracy przy
stosowaniu, przechowywaniu i transporcie produktéw bio-
bojczych.

2. Wymagania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2-7, jakie ma spetniaé
produkt biobdjczy, okresla si¢, uwzgledniajac aktualny stan wie-
dzy naukowej i technicznej dla produktu biobodjczego stosowane-
go w sposob 1 w warunkach okreslonych na etykiecie i w ulotce
informacyjnej oraz majac na wzgledzie konieczno$¢ unieszkodli-
wienia produktu biobodjczego i jego opakowania.

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

2. Wpis do rejestru wydaje si¢ w terminie 60 dni, liczac od dnia zto-
zenia kompletnego wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

3. Pozwolenie albo wpis do rejestru produktu biobojczego, na ktory
zostatlo wydane pozwolenie albo wpis do rejestru w jednym
z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, wydaje si¢ w termi-
nie:
1) 120 dni — w przypadku pozwolenia,
2) 60 dni — w przypadku wpisu do rejestru

— od dnia zlozenia kompletnego wniosku przez podmiot odpo-
wiedzialny.

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

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

2) podmiot odpowiedzialny wprowadza produkt biobdjczy do ob-
rotu 1 stosowania niezgodnie z warunkami okreslonymi
w pozwoleniu albo we wpisie do rejestru;

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

4) substancja czynna zawarta w produkcie biobdjczym zostala
skreslona z wykazéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 i
2.

2. O wszczeciu postgpowania w sprawie uchylenia pozwolenia albo
wpisu do rejestru z przyczyn okreslonych w ust. 1, minister wla-
sciwy do spraw zdrowia zawiadamia podmiot odpowiedzialny,
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wzywajac go, w razie potrzeby, do zlozenia dodatkowych wyja-
$nien w terminie 30 dni.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla pozwolenie albo
wpis do rejestru bez zachowania warunkéw, o ktérych mowa
w ust. 2, jezeli produkt biobdjczy stwarza bezposrednie zagroze-
nie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska. Decyzji
w sprawie uchylenia pozwolenia albo wpisu do rejestru nadaje si¢
rygor natychmiastowej wykonalnosci.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w decyzji o uchyleniu po-
zwolenia albo wpisu do rejestru moze, w szczegdlnych przypad-
kach, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, wyznaczy¢ dodat-
kowy termin na usunigcie, zmagazynowanie, sprzedaz albo zuzy-
cie istniejacych zapasow.

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

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

»1. W przypadku wystapienia nieprzewidzianego zagrozenia ze strony or-
ganizmoéw szkodliwych, ktorych zwalczanie jest nieskuteczne za pomo-
cq produktéw biobdjczych wprowadzonych do obrotu, minister wtasci-
wy do spraw zdrowia moze wyda¢ decyzje¢ administracyjna na dorazne
wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego zawierajacego substan-
cj¢ niezamieszczong w wykazach okreslonych w art. 6 ust. 3 pkt 1 1 2
i bez zachowania warunkow okreslonych w art. 4 ust. 2 i w art. 9 ust. 1,
na okres nieprzekraczajacy 120 dni.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powiadamia kazdorazowo organy
kompetentne panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, organy kompe-
tentne panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym i Komisj¢ 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 113-10.”;

12) art. 15 1 16 otrzymuja brzmienie:

»Art. 15. 1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz wpis do rejestru okresla
w szczegblnoscei:

1) nazwe produktu biobojczego;

2) imig i nazwisko lub nazwg oraz adres lub siedzibg podmiotu
odpowiedzialnego;

3) zawarto$¢ substancji czynnych, z okresleniem ich nazw che-
micznych lub innych, pozwalajacych na ustalenie tozsamosci
substancji, a takze nazwg i1 adres ich wytworcy;

4) rodzaj 1 posta¢ uzytkowa produktu biobodjczego i jego prze-
znaczenie;
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5) zakres 1 warunki obrotu produktem biobdjczym oraz zakres 1
warunki jego stosowania oraz, w zalezno$ci od przypadku,
powody zmiany tych warunkow;

6) rodzaj opakowania;

7) tres¢ etykiety 1 ulotki informacyjnej produktu biobojczego w
jezyku polskim;

8) okres waznosci produktu biobdjczego;
9) termin waznosci pozwolenia;

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

2. Dane objete pozwoleniem, pozwoleniem tymczasowym oraz wpi-
sem do rejestru sa jawne.

Art. 16. Pozwolenie dotyczace produktu biobdjczego zaklasyfikowanego na
podstawie przepisOw o substancjach i preparatach chemicznych jako
toksyczny, bardzo toksyczny lub rakotworczy kategorii 1 lub 2, badz
mutagenny kategorii 1 lub 2, badz jako dziatajacy szkodliwie na roz-
rodczos$¢ kategorii 1 lub 2, okresla ponadto zakres jego obrotu i sto-
sowania, z wylaczeniem dopuszczalnos$ci sprzedazy detalicznej lub
powszechnego stosowania.”;

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

,»2. Podmiot odpowiedzialny jest obowiazany zglosi¢ Prezesowi Urzedu zmiany
powstate po wydaniu wpisu do rejestru lub dotyczace danych zawartych
w pozwoleniu.”;

14) art. 18 otrzymuje brzmienie:

»Art. 18. Prezes Urzedu, na skutek nowych informacji dotyczacych bezpie-
czenstwa ludzi, zwierzat lub $rodowiska albo informacji, ze nie sa
spelniane warunki okreslone w pozwoleniu, pozwoleniu tymczaso-
wym, pozwoleniu na obrot lub we wpisie do rejestru, jest obowiaza-
ny dokona¢ przegladu dokumentacji stanowiacej podstawe wydania
tych dokumentéw oraz zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego
przedstawienia dodatkowych danych.”;

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

,1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru moga by¢ zmie-
nione z urzg¢du lub na uzasadniony wniosek podmiotu odpowiedzialnego,
ktory uzyskal pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru, w
czgsci dotyczacej przeznaczenia produktu biobodjczego lub zakresu oraz wa-
runkow obrotu i stosowania, jezeli wynika to z udokumentowanego postgpu
naukowego w zakresie skutecznosci 1 wiedzy technicznej oraz ze wzgledu
na bezpieczenstwo dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.”;

16) po art. 19 dodaje sig art. 19a 1 19b w brzmieniu:

»Art. 19a. 1. Zmiana danych objetych pozwoleniem, pozwoleniem tymczaso-
wym albo wpisem do rejestru oraz zmiana dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
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wpisu do rejestru sa dokonywane przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) wzor wniosku o dokonanie zmian danych w pozwoleniu, po-
zwoleniu tymczasowym albo wpisie do rejestru oraz zmian
dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, pozwo-
lenia tymczasowego albo wpisu do rejestru,

2) rodzaj 1 zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaga-
nych dokumentéw ibadan uzasadniajacych wprowadzenie
zmiany,

3) rodzaj zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku, o ktorym
mowa w art. §,

4) sposob 1 tryb dokonywania zmian

— uwzgledniajac w szczegdlnosci rodzaj danych objgtych zmia-
nami, zakres badan potwierdzajacych zasadno$¢ wprowadze-
nia zmiany oraz sposob ich dokumentowania oraz majac na
uwadze dokonanie prawidtowej oceny produktu biobdjczego.

Art. 19b. 1. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego minister wita-
sciwy do spraw zdrowia wydaje nowe pozwolenie albo pozwole-
nie tymczasowe albo wpis do rejestru na podstawie wniosku o
zmiang podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej w prawa
1 obowiazki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, nowy podmiot odpowie-
dzialny powinien dotaczy¢ umowe o przejgciu praw i obowiaz-
kéw oraz o§wiadcezenie, ze nie ulegly zmianie pozostate elementy
pozwolenia oraz dokumentacja bedaca podstawa jego wydania.”;

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

,1. Podmiot odpowiedzialny, na wniosek Prezesa Urzedu, przedstawia wyniki
dodatkowych badan produktu biobdjczego lub substancji czynnej wchodza-
cej w jego sktad, jezeli zalaczona do wniosku, o ktérym 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.”;

18) art. 22 1 23 otrzymuja brzmienie:

»Art. 22, 1. Produkt biobdjczy oraz produkt biobojczy niskiego ryzyka, wpro-
wadzone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pod-
legaja wpisowi do Rejestru Produktéw Biobdjczych.

2. Rejestr Produktow Biobdjczych prowadzi Prezes Urzedu.

3. Rejestr Produktéw Biobdjczych jest prowadzony w formie elek-
tronicznych no$nikow informacji i zabezpieczony przed dostgpem
0sOb nieupowaznionych.

4. Rejestr Produktéw Biobdjczych sktada sig z trzech cze$ci:

1) czgsci 1 — zawierajacej wykaz produktow biobodjczych, na
ktére wydano pozwolenia albo pozwolenia tymczasowe;



Liczba stron : 11 Data : 2005-06-02 Nazwa pliku : 4067-ustawa 11
IV kadencja/ druk nr 3880

2) czesci 11 — zawierajace] wykaz produktow biobdjczych ni-
skiego ryzyka, na ktére wydano wpis do rejestru;

3) czgscei III — zawierajacej wykaz produktéw biobojczych, na
ktére wydano pozwolenie na obrot, o ktérym mowa w art. 54.

5. Rejestr Produktow Biobdjczych obejmuje dane, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 1.

Art. 23. 1. Rejestr Produktéw Biobojczych jest jawny i dostgpny dla osob
trzecich.

2. Dokumenty przedtozone w postgpowaniu w sprawie wprowadze-
nia do obrotu sa dostgpne dla 0s6b majacych w tym interes praw-
ny, z zachowaniem przepisOw o ochronie informacji niejawnych
oraz ochronie wlasnos$ci przemystowe;j.”;

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

,» 1. Podmiot odpowiedzialny moze, ze wzgledu na tajemnicg¢ handlowa lub
tajemnicg¢ przemystowa, wystapi¢ z uzasadnionym wnioskiem o nie-
ujawnianie danych zawartych w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8
ust. 2 pkt 1-3 lub ust. 3 pkt 11 2, osobom trzecim.”,

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

,1) imienia i nazwiska lub nazwy, adresu lub siedziby podmiotu od-
powiedzialnego;”,

- pkt 101 11 otrzymuja brzmienie:
,,10) kart charakterystyki produktéw biobdjczych;

11) metod analitycznych umozliwiajacych okreslenie warunkéow,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2-7;”;

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

»Art. 24a. 1. Prezes Urzedu w okresie miesiaca po uptywie kazdego kwartatu
informuje organy kompetentne panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej, organy kompetentne panstw czlonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym i Komisje Europejska o
kazdym produkcie biobdjczym, na ktory wydano w tym kwartale
pozwolenie albo wpis do rejestru, o dokonanych zmianach w po-
zwoleniu albo we wpisie do rejestru, o uchyleniu pozwolenia albo
wpisu do rejestru, przedluzeniu terminu waznos$ci pozwolenia al-
bo wpisu do rejestru.

2. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera w szczegdlnosci na-
stepujace dane:

1) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzib¢ podmiotu
odpowiedzialnego;

2) nazwg produktu biobojczego;
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3) nazwe¢ 1 zawarto$¢ substancji czynnej obecnej w tym produk-
cie, a takze nazwe 1 zawartos¢ kazdej substancji niebezpiecz-
nej w rozumieniu przepisOw o substancjach i preparatach
chemicznych;

4) wszelkie dopuszczalne pozostatosci;

5) rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego prze-
znaczenie;

6) zakres i warunki obrotu produktem biobdjczym oraz zakres i
warunki jego stosowania oraz powody zmiany tych warun-
kow;

7) inne informacje dotyczace produktu biobdjczego.

Art. 24b. Prezes Urzedu raz do roku przekazuje organom kompetentnym
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, organom kompetentnym
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym i Komisji Europejskiej wykaz produktéw biobdjczych, na
ktore wydane zostato pozwolenie oraz produktow biobodjczych ni-
skiego ryzyka, na ktore wydano wpis do rejestru.”;

21) art. 25 otrzymuje brzmienie:

»Art. 25. 1. Prezes Urzedu, z urzedu albo na zadanie podmiotu odpowiedzial-
nego, ustala receptury ramowe i przedstawia je podmiotowi od-
powiedzialnemu tacznie z wydanym pozwoleniem, pozwoleniem
tymczasowym albo wpisem do rejestru, dotyczacym okreslonego
produktu biobojczego.

2. W przypadku gdy kolejny wniosek o wydanie pozwolenia, po-
zwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru dotyczy nowego
produktu biobdjczego opartego na tej samej substancji czynnej
oraz gdy podmiot odpowiedzialny posiada upowaznienie do ko-
rzystania z danych, nadajace mu prawo do tej receptury ramowej,
pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru jest
wydawane w terminie nie dtuzszym niz 60 dni, liczac od dnia zto-
zenia wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

3. Za czynnos$ci zwiazane z dopuszczeniem produktu biobdjczego
do obrotu, w tym rozpatrzenie wniosku o wydanie lub przedtuze-
nie pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego albo wpisu do
rejestru, zmian¢ tych dokumentéw oraz wystapienie o
zamieszczenie  substancji  czynnej w ewidencji  substancji
czynnych sa pobierane optaty.

4. Optaty, o ktéorych mowa w ust. 3, stanowia dochod budzetu pan-
stwa.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wysoko$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 3, oraz sposob ich
uiszczania, uwzgledniajac wysokosci odplatnosci w innych pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej.”;

22) w art. 27 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
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,»3) zostanie przedstawiona dokumentacja spetniajaca warunki okreslone w art.
8 ust. 2 pkt 1-3 albo ust. 3 pkt 1 1 2, ktérej towarzyszy o§wiadczenie stwier-
dzajace, ze substancja czynna jest przeznaczona jako sktadnik produktu bio-
bojczego — w odniesieniu do substancji czynnej, ktora nie byla w obrocie
przed dniem 14 maja 2000 r.”;

23) art. 28 otrzymuje brzmienie:

»ATt. 28. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wystepuje z wnioskiem do
Komisji Europejskiej o wpisanie substancji czynnej produktu bio-
bojczego do ewidencji substancji czynnych na wstepny okres 10
lat, jezeli:

1) w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej mozna
oczekiwac, ze:

a) produkty biobdjcze zawierajace t¢ substancj¢ czynna,

b) produkty biobojcze niskiego ryzyka,

¢) substancje bazowe

— spelniaja warunki, o ktéorych mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2-
7, biorac takze pod uwage, tam gdzie to wiasciwe, efekt
kumulacji wynikajacy ze stosowania produktow bioboj-
czych zawierajacych t¢ sama substancjg czynna;

2) spetnione sa wymagania dotyczace:

a) minimalnego poziomu czystosci substancji czynnej,

b) rodzaju i najwyzszych dopuszczalnych stgzen okreslo-
nych zanieczyszczen,

c) grupy produktu biobdjczego, w ktérym substancja
czynna moze by¢ zastosowana,

d) sposobu i zakresu stosowania,

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

f) innych warunkéw szczegdtowych wynikajacych z oceny
dostepnych danych;

3) zostana ustalone nastgpujace dane:

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

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

¢) losy i zachowanie si¢ w srodowisku oraz wptyw na or-
ganizmy niebgdace przedmiotem zwalczania.

2. Wniosek o wpisanie substancji czynnej produktu biobdjczego do
ewidencji substancji czynnych musi zawiera¢ okreslenie grupy
produktu biobdjczego oraz tam gdzie to mozliwe, informacje do-
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tyczace zakresOw stezen, w ktorych substancja czynna moze by¢
stosowana.”;

24) art. 29 1 30 otrzymuja brzmienie:

»Art. 29. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wystapienia z wnio-
skiem, o ktorym mowa w art. 28, jezeli substancja czynna przezna-
czona do zastosowania w produktach biobojczych niskiego ryzyka
zostala sklasyfikowana zgodnie z przepisami o substancjach i pre-
paratach chemicznych jako rakotworcza, mutagenna, dziatajaca
szkodliwie na rozrodczos$¢, uczulajaca, ulegajaca biokumulacji albo
ulegajaca dtugotrwatemu rozktadowi w $rodowisku.

Art. 30. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostgpnia, na wniosek Komi-
sji Europejskiej, dokumentacje¢ dotyczaca substancji czynnej, ktora
spetnia warunki, o ktérych mowa w art. 28.”;

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

,»Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze odmdéwi¢ wystapienia z wnioskiem,
o ktorym mowa w art. 28, albo wystapi¢ z wnioskiem o usunigcie substancji
czynnej z ewidencji substancji czynnych, jezeli:”;

26) art. 32-34 otrzymuja brzmienie:

»Art. 32. Podjecie decyzji o odmowie wystapienia z wnioskiem, o ktorym
mowa w art. 28, albo wystapienie z wnioskiem o usunigcie substan-
cji czynnej z ewidencji substancji czynnych, poprzedza si¢ dokona-
niem oceny przez Prezesa Urzgdu przynajmniej jednej alternatywne;j
substancji czynnej w celu stwierdzenia, czy moze by¢ ona wykorzy-
stana z podobnym skutkiem na organizmy zwalczane, nie powodujac
istotnego uszczerbku ekonomicznego i1 praktycznych niedogodnosci,
a takze nie zwigkszajac zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub
dla $rodowiska.

Art. 33. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wystepuje o dokonanie wpisu
lub zmian w istniejacym juz wpisie substancji czynnej produktu
biobodjczego w ewidencji substancji czynnych Komisji Europejskiej
po zweryfikowaniu dokumentacji i uznaniu, ze spetnia ona wyma-
gania, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2-7, w przypadkach, gdy
podmiot odpowiedzialny ztozyt nastepujace dokumenty:

1) dokumentacjg dla substancji czynnej;

2) dokumentacj¢ dla przynajmniej jednego produktu biobdjcze-
g0 zawierajacego t¢ substancje czynna;

3) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego, ze streszczenie
dokumentacji, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, przekazane zostanie
pozostatym organom kompetentnym panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej, organom kompetentnym panstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym i Komisji Europejskie;.

Art. 34. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do wiasci-
wego organu Komisji Europejskiej z wnioskiem o przediuzenie
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waznosci wpisu substancji czynnej produktu biobdjczego do ewi-
dencji substancji czynnych na kolejny okres nieprzekraczajacy 10
lat.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do wlasci-

wego organu Komisji Europejskiej z wnioskiem o dokonanie
przegladu wpisu substancji czynnej produktu biobdjczego do e-
widencji substancji czynnych na skutek nowych informacji, Ze nie
sa spetnione warunki okre§lone w art. 28 1 29.

. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, minister wlasciwy do

spraw zdrowia moze wystapi¢ do wlasciwego organu Komisji Eu-
ropejskiej z wnioskiem o przedluzenie waznosci wpisu do ewi-
dencji na okres niezbedny dla okre$lenia czy substancja czynna
spetnia wymagania okreslone w ustawie.”;

27) art. 36 otrzymuje brzmienie:

»Art. 36. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie nie dtuzszym niz

28) w art. 37:

12 miesigcy od dnia ztozenia dokumentacji dla substancji czyn-
nej, dokonuje oceny i przekazuje Komisji Europejskiej, pan-
stwom cztonkowskim Unii Europejskiej 1 panstwom cztonkow-
skim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
podmiotowi odpowiedzialnemu kopie tej oceny, tacznie z wnio-
skiem o dokonanie wpisu substancji czynnej produktu biobojcze-
go do ewidencji substancji czynnych, albo odmowe wystapienia z
wnioskiem o dokonanie takiego wpisu do ewidencji.

2. Jezeli w czasie oceny dokumentacji zaistnieje potrzeba uzupet-

nienia jej o dodatkowe dane niezbedne do dokonania peinej oce-
ny, minister wlasciwy do spraw zdrowia zwraca si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego o ich udostgpnienie. W takim przypadku bieg
terminu, o ktérym mowa w ust. 1, zawiesza si¢ do dnia otrzyma-
nia dodatkowych danych.

. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, minister wtasciwy do

spraw zdrowia informuje panstwa cztonkowskie Unii Europej-
skiej, panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym i Komisj¢ Europejska w tym samym termi-
nie, w jakim wystapit do podmiotu odpowiedzialnego o udostep-
nienie dodatkowych danych.”;

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

,Dane dotyczace substancji nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego
podmiotu odpowiedzialnego:”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W przypadku substancji czynnych znajdujacych si¢ w obrocie w dniu
14 maja 2000 r. dane, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wykorzy-

stane:
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1) przez okres 10 lat od dnia 14 maja 2000 r. dla kazdej informac;ji
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 dostarczonych po
raz pierwszy w celu dokonania pierwszego wpisu substancji
czynnej do ewidencji substancji czynnych lub rozszerzenia zakre-
su jej stosowania o dodatkowa grupe produktow biobdjczych.”;

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

»Dane dotyczace produktu biobdjczego, zawarte w dokumentacji, o ktérej mowa
w art. 24 ust. 1, nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego podmiotu odpo-
wiedzialnego:”;

30) art. 39 1 40 otrzymuja brzmienie:

»ATrt. 39. W przypadku produktu biobdjczego, na ktory zostalo wydane
pozwolenie lub wpis do rejestru, minister wlasciwy do spraw
zdrowia, z uwzglednieniem art. 37 1 38, 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
biobojczy jest podobny oraz ze zawiera te same substancje czynne,
wlaczajac w to stopien czystos$ci 1 rodzaj zanieczyszczen.

Art. 40. 1. Podmiot odpowiedzialny przed wystapieniem z wnioskiem o
wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego, ktdérego ocena be-
dzie wymagata podjecia badan na kregowcach, wystepuje z zapy-
taniem do Prezesa Urzedu dotyczacym:

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

2) imienia i nazwiska lub nazwy oraz adresu lub siedziby pod-
miotu odpowiedzialnego, ktéremu wydano pozwolenie albo
wpis do rejestru, o ktérych mowa w pkt 1.

2. Zapytanie powinno zawiera¢ o$wiadczenie, ze kolejny podmiot
odpowiedzialny zamierza w swoim imieniu wystapi¢ z wnio-
skiem o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru oraz ze dys-
ponuje pozostalymi danymi, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2 1 3.

3. Prezes Urzedu przekazuje informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
powiadamiajac jednoczesnie podmioty, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 2, o zamiarze wystapienia 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:
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,»2) humer pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do re-
jestru;”,

—pkt 7 1 8 otrzymuja brzmienie:

,»7) napis ,,przed uzyciem przeczytaj zataczona ulotke informacyjna”,
w przypadkach, gdy wielko$¢ opakowania uniemozliwia umiesz-
czenia wszystkich wymaganych danych;

8) zalecenia dotyczace bezpiecznego postgpowania z odpadami pro-
duktu i opakowaniem zgodnie z przepisami dotyczacymi opako-
wan 1 odpadéw opakowaniowych;”,

—pkt 101 11 otrzymujq brzmienie:

,»10) okres od zastosowania produktu do uzyskania skutku bio-
bojczego, okresy migdzy kolejnymi zastosowaniami, okres mig-
dzy zastosowaniem produktu a uzytkowaniem obiektu poddane-
go jego dziataniu lub wstepu ludzi albo zwierzat na teren, gdzie
produkt byt stosowany, szczegotowe zalecenia odnosnie sposo-
boéw i Srodkow stosowanych w celu usunigcia skazen produk-
tem, jezeli dotyczy;

11) niezbedny czas wentylacji pomieszczen poddanych zabiegowi
produktem, szczegdlowe informacje dotyczace odpowiedniego
czyszczenia sprzgtu stuzacego do wykonywania zabiegow,
szczegotowe Srodki ostroznos$ci jakie nalezy zachowaé w czasie
wykonywania zbiegu, przechowywania i transportu, jesli doty-
czy.”,

b) ust. 5 i 6 otrzymuja brzmienie:

,»J. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, 2, 4, 7, 9 1 11, nalezy za-
mieszcza¢ na etykiecie produktu. Informacje, o ktorych 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;.

6. Produkt biobojczy sklasyfikowany jako srodek owadobojczy, roztoczo-
bojczy, gryzoniobojczy, do zwalczania ptakow lub $slimakobdjczy, na
ktéry zostato wydane pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis
do rejestru, moze by¢ pakowany i oznakowany zgodnie z odrgbnymi
przepisami, jezeli opakowanie i oznakowanie nie jest sprzeczne z wa-
runkami uzyskanego pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpi-
su do rejestru.”;

32) po rozdziale 9 dodaje sig rozdzial 9a w brzmieniu:
,,Rozdzial 9a
Kontrola zatru¢

Art. 49a. 1. Za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi odpowiedzialne sa o-
srodki konsultacji 1 informacji toksykologicznej, zwane dalej
,»osrodkami toksykologicznymi”.

2. Osrodki toksykologiczne pracuja w systemie pracy ciagltej 24 go-
dziny na dobg przez caly rok, zapewniajac konsultacj¢ medyczna
w przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi.
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3.

Art. 49b. 1.

Art. 49c. 1.

Art. 49d. 1.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wykaz o$rodkow toksykologicznych odpowiedzialnych za
kontrolg zatru¢ produktami biob6jczymi oraz podmioty zobowia-
zane do zgloszenia zatru¢, biorac pod uwage ich przygotowanie
merytoryczne i rozmieszczenie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;j.

Osrodki toksykologiczne zbieraja, rejestruja i archiwizuja zgto-
szenia zatru¢ produktami biobdjczymi na formularzu zatrucia,
tworzac bazg danych o przypadkach zatru¢ produktami biobdj-
czymi.

. Informacje zawarte w formularzu, o ktorym mowa w ust. 1, obej-

muja podstawowe dane o produkcie biobdjczym, pte¢ i wiek oso-
by, ktora ulegta zatruciu, oraz okolicznosci, w jakich doszto do
zatrucia oraz opis nastgpstw zdrowotnych wynikajacych
z narazenia na dziatanie produktu biobojczego.

Osrodki toksykologiczne sktadaja Prezesowi Urzedu co 6 miesig-
cy raport o zglaszanych przypadkach zatru¢ produktami bioboj-
czymi oraz przekazuja dane na temat zatru¢ produktami bioboj-
czymi na kazde jego zadanie.

. Informacje zawarte w raporcie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmu-

ja zbiorcze dane o produktach biobdjczych, osobach, ktore ulegly
zatruciu 1 okoliczno$ciach, w jakich doszto do zatrucia oraz opis
nastgpstw zdrowotnych powstalych w wyniku narazenia na dzia-
tanie produktu biobojczego.

. Koszty dzialalnosci osrodka toksykologicznego zwiazane ze spo-

rzadzeniem raportu, o ktorym mowa w ust. 1, moga by¢ finanso-
wane z budzetu panstwa, z cze$ci, ktorej dysponentem jest mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-

dzenia, wzdr formularza zatrucia, wzor raportu o zglaszanych
przypadkach zatru¢ produktami biobojczymi, szczegdlowy zakres
informacji o zgltoszonym zatruciu produktem biobdjczym, sposob
gromadzenia i1 archiwizowania danych o przypadkach zatru¢ pro-
duktami biobdjczymi, a takze sposob i tryb finansowania kosz-
tow, o ktérych mowa w ust. 3, biorac pod uwage konieczno$¢
ujednolicenia i zapewnienia kompletnosci zgtaszanych danych.

Prezes Urzedu przekazuje osrodkom toksykologicznym dane o
produktach biobdjczych wprowadzonych do obrotu i do stosowa-
nia w postaci karty charakterystyki, a jezeli nie jest ona wymaga-
na dane o sktadzie jakosciowym i ilosciowym produktu bio-
bojczego oraz imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzibg
podmiotu odpowiedzialnego. Dane te moga by¢ wykorzystywane
wylacznie w celach leczniczych i1 zapobiegawczych przez osrodki
toksykologiczne, w przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia za-
trucia produktem biobojczym.

. Prezes Urzgdu przekazuje osrodkom toksykologicznym dane 1 in-

formacje, o ktorych mowa w ust. 1, co 3 miesiace oraz
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w przypadku wystapienia zatrucia produktem biobojczym, ktoére-
go dane nie zostaly jeszcze przekazane osrodkom toksykologicz-
nym, na kazde ich zadanie.

Art. 49¢. Prezes Urzedu przekazuje Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, ra-
port o zgloszonych przypadkach zatru¢.”;

33) art. 50 otrzymuje brzmienie:

»Art. 50. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny wystapi z wnioskiem o wydanie
pozwolenia albo wpisu do rejestru produktu biobdjczego, na ktéry
uzyskat pozwolenie albo wpis do rejestru w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej albo panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, minister wia-
sciwy do spraw zdrowia jest obowiazany do wydania pozwolenia
albo wpisu do rejestru, pod warunkiem, ze substancja czynna tego
produktu biobodjczego spetnia warunki, o ktérych mowa w art. 9
ust. 1.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢ streszcze-
nie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8, oraz po§wiadczona ko-
pi¢ pozwolenia na wprowadzenie do obrotu tego produktu bio-
bojczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w ktorym
to pozwolenie zostalo wydane po raz pierwszy.

3. Do wniosku o wydanie wpisu do rejestru zamiast streszczenia, o
ktorym mowa w ust. 2, mozna dotacza¢ dokumentacj¢ sktadana
w formie skrdconej, wymagana dla produktow biobojczych ni-
skiego ryzyka.”;

34) w art. 51 wust. 1 pkt 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

»2) u organizméw bedacych przedmiotem zwalczania wystapita tolerancja lub
opornos¢ w stosunku do produktu biobojczego, lub

3) warunki wiasciwe do stosowania produktu biobojczego na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, a w szczegdlnosci klimat lub okres rozrodczy orga-
nizmow bedacych przedmiotem zwalczania, r6znia si¢ od warunkow na te-
rytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu tego produktu biobdjczego zostato wydane po
raz pierwszy, w sposob, ktory spowoduje, ze niezmienione informacje na
opakowaniu produktu biobdjczego spowoduja nieakceptowalny poziom ry-
zyka dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.”;

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

»2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wyslania powiadomienia, o ktorym mowa w
ust. 1, Prezes Urzgdu i organ kompetentny innego panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej odpowiedzialny za oceng dokumentacji tego produktu w
innym panstwie cztlonkowskim Unii Europejskiej nie dojda do porozumie-
nia, sprawa jest przekazywana przez ten organ do Komisji Europejskiej w
celu rozstrzygnigcia.”;

36) w art. 53 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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,1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w razie stwierdzenia, ze produkt bio-
bojczy, na ktoéry zostalo wydane pozwolenie albo wpis do rejestru w innym
panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej nie spetnia warunkéw okreslo-
nych w art. 9 ust. 1 pkt 1, moze odméwi¢ wydania na ten produkt biobdjczy
pozwolenia albo wpisu do rejestru albo tez ograniczy¢ zakres stosowania
tego produktu biobdjczego, powiadamiajac o tym Komisj¢ Europejska, po-
zostate panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej i podmiot odpowiedzial-

.,

ny.”;
37) art. 54 otrzymuje brzmienie:

»Art. 54. 1. Przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mo-
ze by¢ produkt biobodjczy, w ktérym zastosowana substancja
czynna znajdowata si¢ w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r. ja-
ko substancja czynna produktu biobdjczego przeznaczonego do
innych celow niz badania naukowe i rozwojowe oraz badania na
potrzeby rozwoju produkc;ji.

2. Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym, o ktorym mowa w
ust. 1, zwane dalej ,,pozwoleniem na obrét”, wydaje minister wia-
sciwy do spraw zdrowia.

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

4. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, zawiera:

1) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe, adres lub siedzibg podmiotu od-
powiedzialnego;

2) nazwe¢ produktu biobojczego;

3) nazw¢ chemiczna substancji czynnej lub inna pozwalajaca na
ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej oraz, jezeli sa do-
stgpne, jej numer WE oraz numer CAS (numer nadany przez

Chemical Abstracts Service), jej zawartos¢ w produkcie bio-
bojczym, a takze nazwg 1 adres wytworcy;

4) przeznaczenie produktu biobdjczego z uwzglednieniem po-
dzialu na kategorie i grupy oraz posta¢ uzytkowa produktu
biobojczego;

5) informacje, czy produkt jest przeznaczony do powszechnego
uzytku;

6) rodzaj opakowania jednostkowego;

7) tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego zgod-
nie z art. 44;

8) tre$¢ ulotki informacyjnej w przypadku, gdy wielkos¢ opa-
kowania nie umozliwia umieszczenia wszystkich wymaga-
nych danych na opakowaniu;

9) sprawozdanie z badan potwierdzajacych skuteczno$¢ produk-
tu biobojczego;

10) okres waznos$ci produktu biobdjczego;

11) karte charakterystyki, o ktérej mowa w art. 8c;
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12) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego, ze substancja
czynna zastosowana w produkcie biobojczym znajdowata si¢
w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

5. Pozwolenie na obrét jest wydawane, zmieniane i uchylane w dro-
dze decyzji administracyjne;.

6. Dane objg¢te pozwoleniem na obrot sa jawne.”;
38) rozdziatl 11 otrzymuje brzmienie:
,,Rozdziat 11
Przepisy karne

Art. 55. 1. Kto bez pozwolenia, pozwolenia tymczasowego, pozwolenia na ob-
rét albo wpisu do rejestru wprowadza do obrotu produkt biobojczy,
podlega karze grzywny, karze aresztu albo obu tym karom lacznie.

2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obrotu produkt bio-
bojczy nieopakowany lub nieoznakowany w sposob okreslony w
art. 42-44.”;

39) uzyte w ustawie, w réznej liczbie 1 przypadku, wyrazy ,,stwarzajace niewielkie
zagrozenie” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie 1 przypadku wyrazami
,»hiskiego ryzyka”;

40) uzyte w ustawie, w r6znej liczbie i przypadku, wyrazy ,,wnioskodawca” zaste-
puje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazami ,,podmiot odpo-
wiedzialny”.

Art. 2.

Pierwszy raport, o ktorym mowa w zmianie 32 dotyczacej art. 49¢ ustawy wymie-
nionej w art. 1, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych przekazuje Komisji Europejskiej w terminie do
dnia 30 listopada 2006 r.

Art. 3.
1. Z dniem 1 wrze$nia 2006 r. traca moc:

1) pozwolenia wydane przed dniem wejScia w zycie ustawy, na podstawie art.
54 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, oraz

2) pozwolenia na obrot

— dotyczace produktu biobdjczego zawierajacego substancje czynna wy-
mieniong w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia Komisji (WE) nr
2032/2003 z dnia 4 listopada 2003 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu pro-
duktéw biobojczych oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr
1896/2000 (Dz.Urz. UE L 307 z 24.11.2003), zwanego dalej ,,rozpo-
rzadzeniem nr 2032/2003”.
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2. Produkty biobdjcze zawierajace substancje czynne wymienione w zataczniku nr
3 do rozporzadzenia nr 2032/2003, wprowadzone do obrotu przed dniem 1
wrzesnia 2006 r. moga pozostawaé w obrocie nie dtuzej niz do dnia uptywu ter-
minu waznosci tych produktow.

3. Produkty biobojcze zawierajace substancje czynne wymienione w zalaczniku nr
2 do rozporzadzenia nr 2032/2003, moga pozostawaé w obrocie do czasu wyda-
nia pozwolenia na wprowadzenie do obrotu albo wpisu do rejestru, pod warun-
kiem, ze podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu albo wpisu do rejestru w ciagu 12 miesiecy od dnia
wpisania substancji czynnej wchodzacej w sktad produktu biobojczego do ewi-
dencji.

4. W przypadku gdy produkt biobojczy zawiera wigcej niz jedna substancj¢ czynna,
termin do wniesienia wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, liczy si¢ od dnia
najpozniej dokonanego wpisu do ewidencji substancji czynnych prowadzonych
przez Komisj¢ Europejska.

Art. 4.

Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 8 ust. 4 1 5 oraz art. 25 ust. 5 usta-
wy, o ktorej mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wy-
konawczych wydanych na podstawie art. 8a oraz art. 25 ust. 5 tej ustawy w brzmie-
niu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie dtuzej niz przez 12 miesigcy od dnia wej-
$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 5.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem rozdzia-
tu 9a ustawy, o ktorym mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, ktory
wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 .



