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OBWIESZCZENIE MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o produktach biobéjczych

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze usta-
wy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw norma-
tywnych i niektdrych innych aktéw prawnych (Dz. U.
z 2005 r. Nr 190, poz. 1606 i Nr 267, poz. 2253 oraz
z 2006 r. Nr 73, poz. 501, Nr 104, poz. 708, Nr 145,
poz. 1050 i Nr 220, poz. 1600) ogtasza sie w zafgczniku
do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. Nr 175, poz. 1433), z uwzglednieniem zmian
wprowadzonych:

1) ustawg z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o zmianie
ustawy o substancjach i preparatach chemicznych
oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U.
Nr 189, poz. 1852),

2) ustawg z dnia 2 lipca 2004 r. — Przepisy wprowa-
dzajace ustawe o swobodzie dziatalnosci gospo-
darczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1808 oraz z 2006 r.
Nr 225, poz. 1636),

3) ustawa z dnia 28 lipca 2005 r. o zmianie ustawy
o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 180,
poz. 1491),

4) ustawg z dnia 23 czerwca 2006 r. o zmianie hiekto-
rych ustaw w zwigzku z cztonkostwem Rzeczypo-
spolitej Polskiej w Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 133,
poz. 935)

oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogtoszonych
przed dniem 1 lutego 2007 r.

2. Podany w zalagczniku do niniejszego obwieszcze-
nia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

1) art. 6 ustawy z dnia 17 pazdziernika 2003 r. 0 zmia-
nie ustawy o substancjach i preparatach chemicz-
nych oraz o zmianie niektérych innych ustaw
(Dz. U. Nr 189, poz. 1852), ktéry stanowi:

»Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni
od dnia ogtoszenia.”;

2

~—

art. 90 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. — Przepisy
wprowadzajgce ustawe o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1808 oraz
z 2006 r. Nr 225, poz. 1636), ktory stanowi:

~Art. 90. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 27 pkt 2, ktéry wchodzi w zycie
z dniem 1 stycznia 2005 r.;
2) art. 15 pkt 2 1 art. 23 pkt 1, 3 i 4, ktore

wchodza w 2ycie z dniem 1 stycznia
2007 r.;

3) art. 23 pkt 2, art. 69 i art. 70, ktore
wchodza w zycie z dniem 1 pazdzierni-
ka 2008 r.”;

3) art. 2—5 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. o zmianie
ustawy o produktach biobéjczych (Dz. U. Nr 180,
poz. 1491), kt6ére stanowig:

LArt. 2. Pierwszy raport, o ktérym mowa w zmia-
nie 32 dotyczacej art. 49e ustawy wymie-
nionej w art. 1, Prezes Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych przeka-
zuje Komisji Europejskiej w terminie do
dnia 30 listopada 2006 .

Art. 3. 1. Z dniem 1 wrzes$nia 2006 r. tracg 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 obroét

— dotyczace produktu biobdjczego
zawierajagcego substancje czynng wy-
mieniong w zataczniku nr Il do rozpo-
rzgdzenia Komisji (WE) nr 2032/2003
z dnia 4 listopada 2003 r. w sprawie dru-
giej fazy 10-letniego programu pracy
okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrekty-
wy 98/8/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktéw biobodjczych oraz
zmieniajagcego rozporzadzenie (WE)
nr 1896/2000 (Dz. Urz. UE L 307
z 24.11.2003), zwanego dalej ,rozporza-
dzeniem nr 2032/2003".

2. Produkty biobdjcze zawierajgce sub-
stancje czynne wymienione w zatgczni-
ku nr Il do rozporzadzenia nr 2032/2003
wprowadzone do obrotu przed dniem
1 wrzeénia 2006 r. moga pozostawaé
w obrocie nie dtuzej niz do dnia uptywu
terminu waznosci tych produktéow.

3. Produkty biobodjcze zawierajgce sub-
stancje czynne wymienione w zataczni-
ku nr Il do rozporzadzenia nr 2032/2003
moga pozostawaé w obrocie do czasu
wydania pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu albo wpisu do rejestru, pod
warunkiem ze podmiot odpowiedziainy
ztozy wniosek o wydanie pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu albo wpisu
do rejestru w ciggu 12 miesiecy od dnia
wpisania substancji czynnej wchodza-
cej w sktad produktu biobdjczego do
ewidencji.
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4. W przypadku gdy produkt biobdjczy za-
wiera wigcej niz jedng substancje czyn-
na, termin do wniesienia wniosku,
o ktérym mowa w ust. 3, liczy sie od
dnia najpdzniej dokonanego wpisu do
ewidencji substancji czynnych prowa-
dzonej przez Komisje Europejska.

Art. 4. Przepisy wykonawcze wydane na podsta-
wie art. 8 ust. 4 i 5 oraz art. 25 ust. 5 usta-
wy, o ktérej mowa w art. 1, zachowuja
moc do dnia wejscia w zycie przepiséw
wykonawczych wydanych na podstawie
art. 8a oraz art. 25 ust. 5 tej ustawy
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
jednak nie dtuzej niz przez 12 miesiecy od
dnia wejécia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 5. Ustawa wchodzi w Zzycie po uptywie 14 dni
od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem roz-
dziatu 9a ustawy, o ktérym mowa w art. 1,
ktdry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
2006 r.”;

4) art. 17 ustawy z dnia 23 czerwca 2006 r. o zmianie
niektorych ustaw w zwigzku z cztonkostwem Rze-
czypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej (Dz. U.
Nr 133, poz. 935), ktéry stanowi:

«Art. 17. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie
14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem
art. 2, ktory wchodzi w zycie po uptywie
3 miesiecy od dnia ogtoszenia.”.

Marszatek Sejmu: M. Jurek

Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 1 lutego 2007 r. (poz. 252)

USTAWA

z dnia 13 wrzesnia 2002 r.

o produktach biobdjczych’

Rozdziat 1
Przepisy ogdine
Art. 1. 1.2 Ustawa okre$la:

1) warunki wprowadzania do obrotu i stosowania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéow
biobdjczych oraz substancji czynnych stosowa-
nych w produktach biobédjczych, z uwzglednie-
niem wymagan dotyczacych skutecznosci i bez-
pieczenstwa ich stosowania;

2) zasady wzajemnego uznawania pozwolen na
wprowadzanie do obrotu i wpisow do rejestru
produktéw biobdjczych niskiego ryzyka miedzy
Rzeczapospolita Polska a innymi panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskie;j.

)

2. Celem ustawy jest zapobieganie zagrozeniom

zdrowia ludzi, zwierzat i zagrozeniom srodowiska, kto-
re moga byé wynikiem dziatania produktow biobdj-
czych.

Art. 2. Przepiséw ustawy nie stosuje sie do:
1) produktow leczniczych,

2) substancji dodatkowych dozwolonych dodawa-
nych do $srodkow spozywczych,

3) materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontak-
tu z zywnoscia,

4) srodkéw zywienia zwierzat,

5) kosmetykow,

) Odnosnik nr 1 dodany do tytutu ustawy przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. 0 zmianie ustawy o produktach
biobéjczych (Dz. U. Nr 180, poz. 1491), ktéra weszta w zycie z dniem 5 pazdziernika 2005 r.; w brzmieniu ustalonym przez
art. 12 ustawy z dnia 23 czerwca 2006 r. 0 zmianie niektorych ustaw w zwigzku z cztonkostwem Rzeczypospolitej Polskiej
w Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 133, poz. 935), ktéra weszta w zycie z dniem 5 sierpnia 2006 r.

1 Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji transpozycji nastepujacych dyrektyw Wspdinot Europejskich:

1} dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczgcej wprowadzania do obrotu pro-
duktéw biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3);

2) dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych sig do klasyfikacji, pakowania i etykie-
towania preparatoéw niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109, z pdin. zm.);

3) dyrektywy Komisji 2001/60/WE z dnia 7 sierpnia 2001 r. dostosowujgcej do postepu technicznego dyrektywe Parlamen-
tu Europejskiego i Rady 1999/45/WE w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Cztonkowskich dotyczacych klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz.
WE L 226 z 22.08.2001, str. 5; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 419).

2) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. 0 zmianie ustawy o produktach biobdjczych (Dz. U.
Nr 180, poz. 1491), ktéra weszta w zycie z dniem 5 pazdziernika 2005 r.
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6) srodkow ochrony roslin,
7) wyroboéw medycznych

— w zakresie okreslonym w odrebnych przepisach.

Art. 3. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) produkt biobdjczy — substancje czynna lub prepa-
rat zawierajacy co najmniej jedna substancje czyn-
na, w postaciach, w jakich sa dostarczone uiyt-
kownikowi, przeznaczony do niszczenia, odstra-
szania, unieszkodliwiania, zapobiegania dziataniu
lub kontrolowania w jakikolwiek inny sposéb or-
ganizmow szkodliwych przez dziatanie chemiczne
{ub biclogiczne;

2)3 produkt biobdjczy niskiego ryzyka — produkt bio-
bdjczy, ktdry tagcznie spetnia nastepujgce warunki:

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

b) nie zawiera substancji potencjalnie niebezpiecz-
nej,

c) w warunkach uzytkowania stwarza tylko nie-
wielkie ryzyko dla ludzi, zwierzat lub $rodowi-
ska;

3) substancja czynna — substancje lub mikro-
organizm, w tym takze wirusy i grzyby, zwalczaja-
ce lub wywierajace dziatanie ogdine lub specyficz-
ne na organizm szkodliwy;

4) organizm szkodliwy — kazdy organizm, ktérego
wystepowanie jest niepozgdane przez cztowieka
lub ktory oddziatywuje szkodliwie na ludzi, ich
dziatalnos¢ lub produkty, ktére stosuja iub wytwa-
rzaja, albo na zwierzeta lub srodowisko;

b) pozostatosci — jedna lub wiecej substancji obec-
nych w produkcie biobdjczym, ich metabolity albo
produkty rozktadu lub reakcji, ktére pozostaja
w wyniku zastosowania produktu biobéjczego;

6)4 podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie pro-
duktu biobdjczego lub substancji czynnej do obro-
tu — przedsigbiorce lub jego przedstawiciela albo
oddziat przedsigbiorcy zagranicznego w rozumie-
niu przepiséw ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swo-
bodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 173,
poz. 1807, z pézn. zm.?), a takze przedsiebiorce lub
jego przedstawiciela, ktéry ma siedzibe na teryto-
rium panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Poro-

3) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 2.

4 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 2.

5 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U.
z 2004 r. Nr 281, poz. 2777, z 2005 r. Nr 33, poz. 289, Nr 94,
poz. 788, Nr 143, poz. 1199, Nr 175, poz. 1460, Nr 177,
poz. 1468, Nr 178, poz. 1480, Nr 179, poz. 1485, Nr 180,
poz. 1494 i Nr 183, poz. 15638 oraz z 2006 r. Nr 17, poz. 127,
Nr 144, poz. 1043 i 1045, Nr 158, poz. 1121, Nr 171,
poz. 1225 i Nr 235, poz. 1699.

zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

7)¥ substancja bazowa — substancje umieszczona

w wykazie, o ktérym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 3,
niestosowang powszechnie jako substancja
o dziataniu biobojczym lub stosowang ubocznie
w tym celu, bezposrednio lub w produkcie biobdj-
czym zawierajagcym te substancje i rozpuszczainik
niebedacy substancjg potencjalnie niebezpieczng
i ktora nie jest wprowadzana do obrotu z uwagi na
dziatanie biobdjcze;

8) upowaznienie do korzystania z danych — doku-

ment podpisany przez wtasciciela lub wtascicieli
danych, upowazniajagcy do ich wykorzystania
w celu dopuszczenia do obrotu albo rejestracji
produktu biobdjczego;

9) wprowadzenie do obrotu — dostarczenie produktu

biobéjczego na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, zarowno odptatne, jak i nieodptatne, a tak-
7ze przechowywanie bad:z skiadowanie produk-
tu biobodjczego po jego dostarczeniu, oprécz
przechowywania bad? sktadowania w skiadzie cel-
nym albo w celu pozbycia sie produktu biobodjcze-

g0;

10) badania naukowe i rozwojowe — polegaja na prze-

prowadzaniu analiz w warunkach kontrolowanych
pod wzgledem operacyjnym oraz obejmujg okre-
slenie swoistych fizykochemicznych i biologicz-
nych witasciwosci produktu biobdjczego, jego
dziatania, sposobéw zastosowania i skutecznosci
oraz badania zwigzane z jego rozwojem;

11)® receptura ramowa — specyfikacje okreslong dla

grupy produktéw biobdjczych majacych to samo
zastosowanie i przeznaczonych dla tego samego
rodzaju uzytkownika; ta grupa produktéw musi za-
wiera¢ takie same substancje czynne o takich sa-
mych wymaganiach, a sktad produktéw moze roz-
ni¢ sig w stosunku do wczeséniej dopuszczonego
produktu jedynie w sposéb niewptywajacy na po-
ziom ryzyka zwigzanego z produktem ani tez na je-
go skutecznos¢, przy czym dopuszczalnym odchy-
leniem jest zmniejszenie zawartos$ci procentowe;j
substancji czynnej, zmiana jednej albo wigkszej
liczby substancji niewykazujacych dziatania bio-
bdjczego lub zastgpienie jednego albo wigcej pig-
mentéw, barwnikéw lub substancji zapachowych
na inne stwarzajace takie samo albo mniejsze ry-
zyko i niezmniejszajace skutecznosci produktu bio-
béjczego;

12)® substancja potencjalnie niebezpieczna — sub-

stancje, ktdra nie bedac substancja czynna, wyka-
zuje szkodliwe dziatanie dla ludzi, zwierzat lub $ro-
dowiska, obecng lub powstajacag w produkcie bio-
béjczym w stezeniach powodujacych takie dziata-
nie; substancja ta jest klasyfikowana jako niebez-
pieczna w rozumieniu przepisdw o substancjach
i preparatach chemicznych.

6 Dodany przez art. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa

w odnos$niku 2.
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Rozdziat 2
Obrot produktami biobdjczymi i ich stosowanie

Art. 4.7) 1. W obrocie i stosowaniu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moga znajdowaé sie tylko te
produkty biobdjcze, na ktore:

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

2) zostato wydane pozwolenie tymczasowe,

3) zostata wydana decyzja o wpisie do rejestru pro-
duktéw biobdjczych niskiego ryzyka, zwana dalej
~wpisem do rejestru”,

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

— oraz s3 sklasyfikowane, opakowane i oznakowane
zgodnie z wymaganiami okreslonymi w ustawie.

2. Produkty biobdjcze nalezy stosowac¢ w sposdb
racjonailny, przez zastosowanie potaczen srodkow
fizycznych, chemicznych, biologicznych i innych po-
zwalajacych na ograniczenie wykorzystania produk-
téw biobdjczych do niezbednego minimum, a takze
w sposéb zgodny z zaleceniami na etykiecie i ulotce
informacyjne;j.

Art. 5. 1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do reje-
stru dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia, na
okres nie dtuzszy niz 10 lat, liczagc od dnia pierwszego
albo kolejnego wpisu substancji czynnej do wykazéw,
o ktédrych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1i 2, i nieprzekra-
czajacy terminu waznosci okreslonego dla danej sub-
stancji czynnej w tych wykazach.

2.8) Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po upty-
wie okresu, o ktérym mowa w ust. 1, moze przedtuzyé
waznoéé pozwolenia oraz wydaé wpis do rejestru po
sprawdzeniu, ze spetnione sa warunki, o ktérych mo-
wa w art. 9 ust. 1.

3.8) W uzasadnionych przypadkach minister wta-
$ciwy do spraw zdrowia, na wniosek podmiotu odpo-
wiedzialnego za wprowadzanie produktu biobdjczego
lub substancji czynnej do obrotu, zwanego dalej ,pod-
miotem odpowiedzialnym”, moze przedtuzyé waz-
no$é pozwolenia na okres niezbedny do dokonania
czynnosci, o ktéorych mowa w ust. 2, nie diuzej niz na
okres roku.

Art. 6. 1. Produkty biobdjcze dzielg sie na katego-
rie wedtug ogodinego zakresu przeznaczenia i grupy
wedtug szczegétowego przeznaczenia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w porozu-
mieniu z ministrem wlasciwym do spraw srodowiska,
okresli, w drodze rozporzadzenia, kategorie i grupy

7' W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 ustawy, o ktérej
mowa w odnosniku 2.

8 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej
mowa w odnosniku 2.

produktéw biobdjczych, wedtug ich przeznaczenia,
uwzgledniajac w skiasyfikowanych kategoriach i gru-
pach ogdliny zakres zastosowania i szczegétowe ich
przeznaczenie.

3.9 Minister wiasciwy do spraw zdrowia ogtasza,
w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”:

1) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stoso-
wania w produktach biobdjczych, z podziatem na
kategorie i grupy,

2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stoso-
wania w produktach biobdjczych niskiego ryzyka
i odnoszacych sie do tych substancji wymagan,

3) wykaz substancji bazowych i odnoszacych sie do
nich wymagan,

4) terminy waznosci wpisu substancji czynnych do
wykazow, o ktorych mowa w pkt 112

— uwzgledniajac niezbedne wymagania majace na
celu zapobieganie zagrozeniom dla zdrowia ludzi,
zwierzat oraz srodowiska, zgodnie z ewidencja sub-
stancji czynnych prowadzong przez Komisje Europej-
ska.

Rozdziat 3
Wprowadzanie do obrotu produktu biobdjczego

Art. 7.9 1, Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwo-
lenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, zmiany
danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia,
pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru,
przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, pozwole-
nia tymczasowego albo wpisu do rejestru podmiot
odpowiedzialny sktada do Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych, zwanego dalej ,Prezesem Urze-
du”.

2. Wydanie lub odmowa wydania pozwolenia, po-
zwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, zmia-
na danych stanowigcych podstawe wydania pozwole-
nia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do reje-
stru, przedtuienie terminu waznosci, odmowa prze-
dtuzenia oraz skrécenie terminu waznos$ci pozwolenia,
pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru na-
stepuje w drodze decyzji administracyjnej.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje po-
zwolenie albo wpis do rejestru na podstawie doku-
mentéw przedstawionych przez Prezesa Urzedu,
stwierdzajgcych, ze wniosek o wydanie pozwolenia
albo wpisu do rejestru i przedstawiona dokumentacja
odpowiadajg warunkom okreslonym odpowiednio
w art. 8 oraz w art. 9 ust. 1.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 2.
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4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje po-
zwolenie tymczasowe na podstawie dokumentow
przedstawionych przez Prezesa Urzedu, stwierdzaja-
cych, ze wniosek o wydanie pozwolenia tymczasowe-
go i przedstawiona dokumentacja odpowiadaja wa-
runkom okre$lonym w art. 8 ust. 1i 3 oraz w art. 9
ust. 1 pkt 2—7.

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

1) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzibe
podmiotu odpowiedzialnego;

2) imie i nazwisko lub nazwe oraz siedzibe wytworcy
produktu biobédjczego i adres wytworcy substanciji
czynnych wchodzacych w skfad produktu bioboj-
czego;

3} nazwe handlowg produktu biobdjczego objetego
whnioskiem;

4) dane ilosciowe i jakosciowe odnoszace sie do
sktadu produktu biobdjczego;

5) wtasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdj-
czego;

6) grupe produktu biobdjczego wedtug jego przezna-
czenia, z uwzglednieniem zakresu zastosowania;

7) rodzaj uzytkownikow;
8) metody zastosowania.

2. Do wniosku o wydanie wpisu do rejestru dota-
cza sie:

1) dokumentacje niezbedna do oceny skutecznosci
produktu biobéjczego;

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

3} opis metod analitycznych dotyczacych produktu
biobdjczego;

4) rodzaj jednostkowego opakowania bezposrednie-
go, klasyfikacje i oznakowanie produktu biobdéj-
czego oraz projekt etykiety i ulotki informacyjnej
produktu biobdjczego, jezeli dotyczy;

5) karty charakterystyki substancji czynnych wcho-
dzacych w skiad produktu biobéjczego, z zastrze-
Zeniem art. 8c;

6) upowaznienie do korzystania z danych, o ktérych
mowa w pkt 1—3, jezeli podmiot odpowiedzialny
nie jest ich wiascicielem.

3. Do wniosku o wydanie pozwolenia albo pozwo-
lenia tymczasowego dotacza sie:

1) dokumentacje niezbednag do oceny produktu bio-
bdjczego;

' W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.

2) dokumentacje substancji czynnych wchodzacych
w skiad produktu biobdjczego;

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

4) rodzaj jednostkowego opakowania bezposrednie-
go, klasyfikacje i oznakowanie produktu biobdj-
czego oraz projekt etykiety i ulotki informacyjnej
produktu biobdjczego, jezeli dotyczy;

5) karty charakterystyki produktu biobdjczego i sub-
stancji czynnych wchodzacych w sktad produktu
biobdjczego, z zastrzezeniem art. 8c.

Art. 8a.? 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia,
w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw
srodowiska, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzory wnioskéw, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1,

2) sposob przedstawienia dokumentaciji, o ktorej mo-
wawart.8ust. 2i 3,

3) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ doku-
mentacja niezbedna do oceny substancji czynnej
i produktu biobdjczego

— majac na wzgledzie zapewnienie sprawnosci poste-
powania.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wiasciwym do spraw srodowiska
okresli, w drodze rozporzadzenia, jednolite procedury
oceny dokumentacji produktu biobéjczego oraz kryte-
ria postgpowania przy ocenie produktu biobdjczego,
z uwzglednieniem procedur dotyczacych badar toksy-
kologicznych i ekotoksykologicznych, niezbednych do
oceny ryzyka dla ludzi, zwierzat i érodowiska.

Art. 8b."® 1. Dane i dokumenty, o ktérych mowa
w art. 8, podmiot odpowiedzialny sktada w dwoch eg-
zemplarzach oraz na nosniku elektronicznym.

2. Dane i dokumenty, o ktorych mowa w art. 8
ust. 2 pkt 1—3 oraz ust. 3 pkt 1i 2, moga by¢ przedsta-
wione w jezyku angielskim; dane i dokumenty wymie-
nione w art. 8 ust. 2 pkt 4—6 oraz ust. 3 pkt 3—5 pod-
miot odpowiedzialny przedstawia w jezyku polskim.

3. Prezes Urzedu moze w uzasadnionych przypad-
kach wymagaé¢ od podmiotu odpowiedzialnego prob-
ki produktu biobdjczego i jego sktadnikéw.

Art. 8¢.'3 Karty charakterystyki sporzadza sie dla
produktdw biobdjczych oraz substancji czynnych
wchodzacych w skiad produktu biobdjczego, klasyfi-

12) Dodany przez art. 4 ustawy z dnia 17 pazdziernika 2003 r.
0 zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicz-
nych oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U.
Nr 189, poz. 1852), ktdra weszta w zycie z dniem 7 grud-
nia 2003 r.; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 usta-
wy, o ktdrej mowa w odnosniku 2.

13) Dadany przez art. 1 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 2.
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kowanych jako niebezpieczne, na zasadach okreslo-
nych przepisami ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U.
Nr 11, poz. 84, z pézn. zm.¥).

Art. 8d."® 1. Badania wtasciwosci fizykochemicz-
nych, badania toksykologiczne i ekotoksykologiczne
oraz dodatkowe badania, o ktorych mowa w art. 20
ust. 1, sa wykonywane przy zastosowaniu Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 11a ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substan-
cjach i preparatach chemicznych oraz zgodnie z prze-
pisami wydanymi na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 2—5
i ust. 4 tej ustawy.

2. Jezeli badania, o ktérych mowa w ust. 1, zosta-
ty wykonane przed dniem 14 maja 2000 r. lub metoda-
mi niezgodnymi z tymi, o ktérych mowa w ust. 1, Pre-
zes Urzedu moze uznaé za réwnowazne badania wy-
konane innymi metodami, w szczegdélnosci metodami
uznanymi miedzynarodowo. Odmowe uznania badan
Prezes uzasadnia pisemnie.

Art. 9.9 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
wydaje pozwolenie albo wpis do rejestru, jezeli sa
spetnione nastepujace warunki:

1) wszystkie substancje czynne produktu biobdjcze-
go sg zamieszczone w wykazach, o ktérych mowa
w art. 6 ust. 3 pkt 1i 2;

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

3) produkt biobdjczy nie wywiera niepozadanego
dziatania na organizm bedacy przedmiotem zwal-
czania, a szczegolnie nie wywoluje nieakceptowal-
nej opornosci, opornosci krzyzowej lub nie przy-
czynia sie do zbednych cierpienn zwierzat krego-
wych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 21 sierp-
nia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U. z 2003 r.
Nr 106, poz. 1002, z p6zn. zm.9);

4) produkt biobdjczy lub jego pozostatosé nie wywie-
ra niepozagdanego wptywu na srodowisko, szcze-
go6lnie w odniesieniu do:

a) losow i zachowania sie w srodowisku, szczegol-
nie zanieczyszczania wod powierzchniowych
{(w tym uj$¢ rzek i wody morskiej), woéd pod-
skérnych | wody przeznaczonej do spozycia,

b) szkodliwego dziatania na organizmy niebedace
przedmiotem zwalczania;

14) Zmiany wymienionej ustawy zostaty 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. 1145 i Nr 142, poz. 1187,
z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96, poz. 959
i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485 oraz
z 2006 r. Nr 171, poz. 1225.

15) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.

18) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 92,
poz. 880 i Nr 96, poz. 959, z 2005 r. Nr 33, poz. 289
i Nr 175, poz. 1462 oraz z 2006 r. Nr 249, poz. 1830.

5) istnieje mozliwos$¢ okreslenia rodzaju i ilosci sub-
stancji czynnej oraz, jezeli jest to zasadne, wszyst-
kich zanieczyszczen o znaczeniu toksykologicznym
i ekotoksykologicznym, innych sktadnikéw oraz
pozostatosci o znaczeniu toksykologicznym i eko-
toksykologicznym, ktdore moga powstawac w wy-
niku stosowania zgodnego z zarejestrowang kate-
gorig;

6

~—

zostaty okreslone wtasciwosci fizyczne i chemicz-
ne produktu biobdjczego, ktére umozliwiajg bez-
pieczne stosowanie, przechowywanie i transport
tego produktu;

7) zostaty okre$lone zasady bezpieczenstwa i higieny
pracy przy stosowaniu, przechowywaniu i trans-
porcie produktoéw biobéjczych.

2. Wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2—7,
jakie ma spetniaé produkt biobdjczy, okresla sie,
uwzgledniajac aktualny stan wiedzy naukowej i tech-
nicznej dla produktu biobdjczego stosowanego w spo-
s6b i w warunkach okres$lonych na etykiecie i w ulotce
informacyjnej oraz majac na wzgledzie koniecznosc
unieszkodliwienia produktu biobéjczego i jego opako-
wania.

Art. 10.'9 1. Pozwolenie wydaje sie w terminie
12 miesigcy od dnia ztozenia kompletnego wniosku
przez podmiot odpowiedziainy.

2. Wpis do rejestru wydaje sie w terminie 60 dni,
liczac od dnia ziozenia kompletnego wniosku przez
podmiot odpowiedzialny.

3. Pozwolenie albo wpis do rejestru produktu bio-
bdjczego, na ktory zostato wydane pozwolenie albo
wpis do rejestru w jednym z panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej, wydaje sie w terminie:

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

— od dnia zlozenia kompletnego wniosku przez pod-
miot odpowiedzialny.

Art. 11.7% 1, Pozwolenie oraz wpis do rejestru pod-
legaja uchyleniu, jezeli:

1) stwierdzono, ze we wniosku o wydanie pozwole-
nia albo we wniosku o wpis do rejestru lub w do-
kumentacji zatagczonej do wniosku podano dane
nieprawdziwe lub niejednoznaczne;

2) podmiot odpowiedzialny wprowadza produkt bio-
béjczy do obrotu i stosowania niezgodnie z wa-
runkami okreslonymi w pozwoleniu albo we wpi-
sie do rejestru;

3) produkt biobdjczy nie spetnia jednego z warun-
kéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2—7;

4) substancja czynna zawarta w produkcie biobdj-
czym zostata skrestona z wykazow, o ktérych mo-
wa w art. 6 ust. 3 pkt 1i 2.
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2. O wszczeciu postepowania w sprawie uchylenia
pozwolenia albo wpisu do rejestru z przyczyn okreslo-
nych w ust. 1 minister wtasciwy do spraw zdrowia za-
wiadamia podmiot odpowiedzialny, wzywajac go,
w razie potrzeby, do ziozenia dodatkowych wyjasnien
w terminie 30 dni.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla po-
zwolenie albo wpis do rejestru bez zachowania wa-
runkdw, o ktorych mowa w ust. 2, jezeli produkt bio-
bojczy stwarza bezposrednie zagrozenie dia zdrowia
ludzi, zwierzat lub s$rodowiska. Decyzji w sprawie
uchylenia pozwolenia albo wpisu do rejestru nadaje
sig rygor natychmiastowej wykonainosci.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w decyzji
o uchyleniu pozwolenia albo wpisu do rejestru moze,
w szczegolnych przypadkach, na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, wyznaczy¢ dodatkowy termin na
usuniecie, zmagazynowanie, sprzedaz albo zuzycie ist-
niejacych zapasow produktéw biobojczych.

Art. 12,79 Pozwolenie albo wpis do rejestru moga
by¢ uchylone na uzasadniony wniosek podmiotu od-
powiedzialnego.

Art. 13. 1. Podmiot odpowiedzialny"”! moze wysta-
pi¢ z wnioskiem o wydanie pozwolenia tymczasowe-
go, w przypadku gdy produkt biobdjczy zawiera sub-
stancje czynne niezamieszczone w wykazach, o kto-
rych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1i 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje po-
zwolenie tymczasowe, na okres nieprzekraczajacy
3 lat, jezeli zadne z panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej nie zgtosito zastrzezen do oceny przekazanej
zgodnie z art. 36 ust. 1.

3. Jezeli procedura umieszczenia substancji czyn-
nej w wykazach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1
i 2, nie zostata zakoniczona przed uptywem terminu
3 lat, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze prze-
dtuzyé wazno$é pozwolenia tymczasowego na okres
nie dtuzszy niz rok. Przepisy ust. 2 stosuje sie odpo-
wiednio.

4. Pozwolenie tymczasowe podlega cofnieciu
w kazdym czasie, jezeli w wyniku badan substancji
czynnej okaze sie, ze nie spetnia ona kryteriow pozwa-
lajacych na zamieszczenie jej w wykazach, o ktdrych
mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1i 2.

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

Art. 14. 1.'® W przypadku wystapienia nieprzewi-
dzianego zagroienia ze strony organizmoéw szkodli-
wych, ktérych zwalczanie jest nieskuteczne za pomoca
produktéw biobdjczych wprowadzonych do obrotu,
minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wydaé de-

7} Ze zmiang wprowadzona przez art. 1 pkt 40 ustawy, o ktd-
rej mowa w odnosniku 2.

18) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 2.

cyzje administracyjna na dorazne wprowadzenie do
obrotu produktu biobdjczego zawierajacego substan-
cje niezamieszczong w wykazach okreslonych w art. 6
ust. 3 pkt 1 i 2 i bez zachowania warunkow okreslo-
nych w art. 4 ust. 2 i w art. 9 ust. 1, na okres nieprze-
kraczajacy 120 dni.

2. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, okresla sie
szczegoOtowe ograniczenia i warunki stosowania pro-
duktu biobdjczego, uwzgledniajac w szczegolnosci ro-
dzaj zagrozenia, miejsce wystgpienia zagrozenia oraz
wiasciwosci produktu biobodjczego.

3. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 1, cofa sie po
ustgpieniu zagrozenia lub po stwierdzeniu niedosta-
tecznej skutecznosci produktu biobdjczego.

4.9 Minister wtasciwy do spraw zdrowia powia-
damia kazdorazowo organy kompetentne panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, organy kompetentne
panstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym i Komisje Europejska
o wydaniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, i udostep-
nia odnoszace sie do tej decyzji informacje, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1i 3—10.

Art. 15.29 1, Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe
oraz wpis do rejestru okresla w szczegolnosci:

1) nazwe produktu biobéjczego;

2) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzibe
podmiotu odpowiedziainego;

3) zawarto$¢ substancji czynnych, z okresleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajacych na
ustalenie tozsamosci substancji, a takie nazwe
i adres ich wytworcy;

4) rodzaj i postaé uzytkowg produktu biobdjczego
i jego przeznaczenie;

5) zakres i warunki obrotu produktem biobdjczym
oraz zakres i warunki jego stosowania oraz, w za-
leznosci od przypadku, powody zmiany tych wa-
runkow;

6) rodzaj opakowania;

7) tresé etykiety i ulotki informacyjnej produktu bio-
bdjczego w jezyku polskim;

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

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

2. Dane objete pozwoleniem, pozwoleniem tym-
czasowym oraz wpisem do rejestru sg jawne.

19" W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit. b ustawy,
o ktorej mowa w odnosniku 2.

200 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 12 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.
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Art. 16.29 Pozwolenie dotyczace produktu bioboj-
czego zaklasyfikowanego na podstawie przepisow
o substancjach i preparatach chemicznych jako tok-
syczny, bardzo toksyczny lub rakotwérczy kategorii 1
lub 2 badz mutagenny kategorii 1 lub 2, badz jako
dziatajacy szkodliwie na rozrodczos$é kategorii 1 lub 2
okresla ponadto zakres jego obrotu i stosowania,
z wytaczeniem dopuszczalnosci sprzedazy detalicznej
lub powszechnego stosowania.

Art. 17. 1. Podmiot odpowiedzialny'”), po uzyska-
niu pozwolenia, jest obowigzany niezwltocznie poin-
formowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych i oko-
licznosciach, ktére moga mie¢ wptyw na wymagania
i warunki stanowigce podstawe wydania pozwolenia,
a w szczegolnosci:

1) nowej wiedzy technicznej lub informacji o dziata-
niu substancji czynnej zawartej w produkcie bio-
bojczym na zdrowie ludzi, zwierzat oraz na srodo-
wisko;

2) zmian pochodzenia lub sktadu substancji czynnej
badz zmian w skiadzie produktu biobdjczego;

3) wystgpienia opornosci zwalczanych organizmoéw
na dziatanie produktu biobdjczego;

4) zmian rodzaju opakowania.

2.2Y Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany
zgtosi¢ Prezesowi Urzedu zmiany stanu faktycznego
powstate po wydaniu wpisu do rejestru lub dotyczgce
danych zawartych w pozwoleniu.

3. Prezes Urzedu niezwtocznie poinformuje pan-
stwa cztonkowskie Unii Europejskiej i Komisje Euro-
pejska o kazdym potencjalnie szkodliwym wptywie na
ludzi, zwierzeta lub $érodowisko, zmianie skiadu pro-
duktu biobdjczego, jego substancji czynnych, zanie-
czyszczen, substancji pomocniczych lub pozostatosci.

Art. 18.22) Prezes Urzedu na skutek nowych infor-
macji dotyczacych bezpieczenstwa ludzi, zwierzat lub
srodowiska albo informacji, ze nie sg spetniane wa-
runki okreslone w pozwoleniu, pozwoleniu tymczaso-
wym, pozwoleniu na obrét lub we wpisie do rejestru,
jest obowigzany dokona¢ przegladu dokumentac;ji sta-
nowigcej podstawe wydania tych dokumentow oraz
zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego przedstawie-
nia dodatkowych danych.

Art. 19. 1.23) Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe
albo wpis do rejestru moga by¢ zmienione z urzgdu
lub na uzasadniony wniosek podmiotu odpowiedzial-
nego, ktéry uzyskat pozwolenie, pozwolenie tymcza-
sowe albo wpis do rejestru, w czesci dotyczacej prze-
znaczenia produktu biobdjczego lub zakresu oraz wa-
runkéw obrotu i stosowania, jezeli wynika to z udoku-

21 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.

22) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.

23) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 2.

mentowanego postepu naukowego w zakresie sku-
tecznosci i wiedzy technicznej oraz ze wzgledu na bez-
pieczenstwo dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowi-
ska.

2. Do oceny dopuszczalnosci warunkéw zmiany
zakresu stosowania produktu biobdjczego stosuje sie
odpowiednio przepisy art. 13 ust. 1 2.

3. Jezeli zmiana pozwolenia powoduje koniecz-
nosé wprowadzenia zmian warunkéw szczegéinych,
majgcych zastosowanie do substancji czynnej, ktéra
jest umieszczona w wykazie, o ktérym mowa w art. 6
ust. 3 pkt 1i 2, zmiany te moga zosta¢ wprowadzone
dopiero po przeprowadzeniu oceny substancji czynnej
pod wzgledem proponowanych zmian, zgodnie z pro-
cedurg przewidziang w rozdziale 4.

Art. 19a.2% 1, Zmiana danych objetych pozwole-
niem, pozwoleniem tymczasowym albo wpisem do
rejestru oraz zmiana dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru sg dokonywane przez ministra wia-
$ciwego do spraw zdrowia na wniosek podmiotu od-
powiedzialnego.

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

1) wz6r wniosku o dokonanie zmian danych w po-
zwoleniu, pozwoleniu tymczasowym albo wpisie
do rejestru oraz zmian dokumentacji bedacej pod-
stawg wydania pozwolenia, pozwolenia tymczaso-
wego albo wpisu do rejestru,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres
wymaganych dokumentow i badan uzasadniaja-
cych wprowadzenie zmiany,

3) rodzaj zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku,
0 ktérym mowa w art. 8 ust. 1,

4) sposob i tryb dokonywania zmian

— uwzgledniajac w szczegdinosci rodzaj danych ob-
jetych zmianami, zakres badan potwierdzajgcych za-
sadnosé wprowadzenia zmiany i sposéb ich doku-
mentowania oraz majgc na uwadze dokonanie prawi-
diowej oceny produktu biobdjczego.

Art. 19b.24 1, W przypadku zmiany podmiotu od-
powiedzialnego minister wiasciwy do spraw zdrowia
wydaje nowe pozwolenie albo pozwolenie tymczaso-
we albo wpis do rejestru na podstawie wniosku
o0 zmiane podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepu-
jacej w prawa i obowiagzki dotychczasowego podmio-
tu odpowiedzialnego.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nowy
podmiot odpowiedzialny dotagcza umowe o przejeciu
praw i obowiazkdéw oraz oswiadczenie, ze nie ulegly
zmianie pozostale elementy pozwolenia oraz doku-
mentacja bedaca podstawa jego wydania.

24 Dodany przez art. 1 pkt 16 ustawy, o ktorej mowa w od-
nosniku 2.



Dziennik Ustaw Nr 39

— 2507 —

Poz. 252

Art. 20. 1.25 Podmiot odpowiedzialny, na wniosek
Prezesa Urzedu, przedstawia wyniki dodatkowych ba-
dan produktu biobdjczego lub substancji czynnej
wchodzacej w jego sktad, jezeli zataczona do wniosku,
o ktérym mowa w art. 8 ust. 1, dokumentacja nie jest
wystarczajgca do oceny produktu biobdjczego w za-
kresie okreslonym w art. 9 ust. 1 pkt 2—7.

2. Postepowanie wszczyna sie w dniu otrzymania
petnej dokumentacji zawierajacej dane niezbedne do
oceny produktu biobdjczego albo upowaznienia do
korzystania z tych danych, jezeli podmiot odpowie-
dzialny'”) nie jest ich wiascicielem.

Art. 21. Badania, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1,
prowadzi sie na koszt podmiotu odpowiedzialnego'”".

Art. 22.28" 1, Produkt biobdjczy oraz produkt bio-
bdjczy niskiego ryzyka, wprowadzone do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podlegaja wpisowi
do Rejestru Produktow Biobdjczych.

2. Rejestr Produktéw Biobdjczych prowadzi Prezes
Urzedu.

3. Rejestr Produktéw Biobéjczych jest prowadzony
w formie elektronicznych nosnikéw informacji i zabez-
pieczony przed dostepem osob nieupowaznionych.

4. Rejestr Produktéw Biobdjczych sktada sie
z trzech czesci:

1} czeséci | — zawierajgcej wykaz produktéw biobdj-
czych, na ktére wydano pozwolenia albo pozwole-
nia tymczasowe;

2) czesci Il — zawierajacej wykaz produktoéw biobéj-
czych niskiego ryzyka, na ktére wydano wpis do
rejestru;

3) czesci lll — zawierajacej wykaz produktéw biobgj-

czych, na ktore wydano pozwolenie na obrot,
0 ktérym mowa w art. 54,

5. Rejestr Produktéw Biobodjczych obejmuje dane,
0 ktérych mowa w art. 15 ust. 1.

Art. 23.29 1, Rejestr Produktéow Biobdjczych jest
jawny i dostepny dla oséb trzecich.

2. Dokumenty przedtozone w postepowaniu
w sprawie wprowadzania do obrotu sg dostepne dla
0s6b majacych w tym interes prawny, z zachowaniem
przepisow o ochronie informacji niejawnych oraz
ochronie wtasnosci przemystowej.

Art. 24. 127" Podmiot odpowiedzialny moze, ze
wzgledu na tajemnice handlowg lub tajemnice prze-

25} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.

26) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 ustawy, o kto-
rej mowa w odnos$niku 2.

21 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 2.

mystowa, wystapic¢ z uzasadnionym wnioskiem o nie-
ujawnianie danych zawartych w dokumentacji, o kté-
rej mowa w art. 8 ust. 2 pkt 1—3 lub ust. 3 pkt 1i 2,
osobom trzecim.

2. Prezes Urzedu jest obowiagzany do traktowania
jako poufne danych opatrzonych klauzula poufnosci
przez organ wydajgcy pozwolenia i dokonujacy wpi-
sOw do rejestru innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej.

3. Wniosek, o ktbrym mowa w ust. 1, nie moze do-
tyczyé:

1)28) imienia i nazwiska lub nazwy, adresu lub siedzi-
by podmiotu odpowiedzialnego;

2) nazwy, siedziby producenta produktu biobdjczego;
3) nazwy, siedziby producenta substancji czynnej;

4) nazwy, zawartosci substancji czynnych obecnych
w produkcie biobdjczym i jego nazwy handiowej;

5) nazwy innych substancji uznanych za niebezpiecz-
ne w rozumieniu odrebnych przepisow;

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

7) sposobow unieszkodliwiania substancji czynnej
i produktu biobéjczego;

8) streszczenia wynikéw badan wymaganych w celu
okreslenia przydatnosci substancji fub produktu
biobdjczego, ich wptywu na ludzi, zwierzeta i $ro-
dowisko oraz mozliwosci wywotywania oporno-
sci;

9) zalecanych metod i srodkdw ostroznosci stosowa-
nych w celu zmniejszenia zagrozenia wynikajace-
go z postugiwania sie produktem biobdjczym, je-
go przechowywania, transportu, stosowania,
a takze wynikajacych z zagrozen pozarem i innych;

10)29 kart charakterystyki produktéw biobdjczych;

11)2®) metod analitycznych umozliwiajacych okresle-
nie warunkéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1
pkt 2—7;

12) metod postgpowania z opakowaniami;

13) sposobdw postepowania i podejmowanych srod-
kéw, w przypadku rozlania tub wycieku;

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

4. Podmiot odpowiedzialny'” moze w kazdym cza-
sie wycofaé wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, albo
wystgpi¢ z wnioskiem o zniesienie klauzuli poufnosci,
o ktorej mowa w ust. 2.

28) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 lit. b tiret
pierwsze ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.

29) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 lit. b tiret dru-
gie ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
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5. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny'”
ujawni dane, ktére byty przez niego zastrzezone, jest
obowigzany powiadomié¢ o tym Prezesa Urzedu.

Art. 24a.39 1. Prezes Urzedu w okresie miesigca po
uptywie kazdego kwartatu informuje organy kompe-
tentne panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, orga-
ny kompetentne panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) — stron umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i Komisje
Europejska o kazdym produkcie biobojczym, na ktéry
wydano w tym kwartale pozwolenie albo wpis do re-
jestru, o dokonanych zmianach w pozwoleniu albo we
wpisie do rejestru, o uchyleniu pozwolenia albo wpi-
su do rejestru, przedtuzeniu terminu waznosci pozwo-
lenia albo wpisu do rejestru.

2. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera
w szczegolnosci nastgpujace dane:

1) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzibe
podmiotu odpowiedzialnego;

2) nazwe produktu biobdjczego;

3) nazwe i zawartosé substancji czynnej obecnej
w tym produkcie, a takze nazwe i zawarto$é kazdej
substancji niebezpiecznej w rozumieniu przepisow
o substancjach i preparatach chemicznych;

4} wszelkie dopuszczalne pozostafosci;

5) rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobojczego
i jego przeznaczenie;

6) zakres i warunki obrotu produktem biobdjczym
oraz zakres i warunki jego stosowania oraz powo-
dy zmiany tych warunkéw;

7) inne informacje dotyczace produktu biobdjczego.

Art. 24b.39 Prezes Urzedu raz do roku przekazuje
organom kompetentnym panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, organom kompetentnym panstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Woinym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym i Komisji Europejskiej wykaz pro-
duktéw biobdjczych, na ktére wydane zostato pozwo-
lenie, oraz produktow biobdjczych niskiego ryzyka, na
ktére wydano wpis do rejestru.

Art. 25.3V 1. Prezes Urzedu, z urzedu albo na zada-
nie podmiotu odpowiedzialnego, ustala receptury ra-
mowe i przedstawia je podmiotowi odpowiedzialne-
mu tgcznie z wydanym pozwoleniem, pozwoleniem
tymczasowym albo wpisem do rejestru dotyczacym
okreslonego produktu biobodjczego.

2. W przypadku gdy kolejny wniosek o wydanie
pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do
rejestru dotyczy nowego produktu biobéjczego opar-

30) Dodany przez art. 1 pkt 20 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 2.

31 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 21 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.

tego na tej samej substancji czynnej oraz gdy podmiot
odpowiedzialny posiada upowaznienie do korzystania
z danych, nadajace mu prawo do tej receptury ramo-
wej, pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis
do rejestru jest wydawane w terminie nie dtuzszym
niz 60 dni, liczac od dnia ztozenia wniosku przez pod-
miot odpowiedzialny.

3. Za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produk-
tu biobojczego do obrotu, w tym rozpatrzenie wniosku
o wydanie lub przedtuzenie pozwolenia albo pozwole-
nia tymczasowego albo wpisu do rejestru, zmiane
tych dokumentéw oraz wystgpienie o zamieszczenie
substancji czynnej w ewidencji substancji czynnych sa
pobierane optaty.

4. Optaty, o ktérych mowa w ust. 3, stanowiag do-
chod budzetu panstwa.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wysokosé optat, o ktorych
mowa w ust. 3, oraz sposob ich uiszczania, uwzgled-
niajagc wysokosci odptatnosci w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Art. 26. W zakresie nieuregulowanym w ustawie
do postepowania w sprawie pozwolen, pozwolen tym-
czasowych i wpiséw do rejestru stosuje sie przepisy
Kodeksu postepowania administracyjnego.

Rozdziat 4
Substancje czynne

Art. 27. 1. Substancja czynna przeznaczona do sto-
sowania w produktach biobdjczych moze zosta¢ wpro-
wadzona do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, jezeli zostang spetnione nastepujace warun-
ki:

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

2) zostata sklasyfikowana, opakowana i oznakowana
zgodnie z przepisami o substancjach i preparatach
chemicznych;

3)32) zostanie przedstawiona dokumentacja spetnia-
jaca warunki okreslone w art. 8 ust. 2 pkt 1—3
albo ust. 3 pkt 1i 2, ktérej towarzyszy oswiadcze-
nie stwierdzajgce, ze substancja czynna jest prze-
znaczona jako sktadnik produktu biobdjczego —
w odniesieniu do substancji czynnej, ktéra nie by-
ta w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

2. Przepis6w ust. 1 nie stosuje sie do substancji
czynnych, stosowanych do celéw, o ktérych mowa
w art. 48.

Art. 28.3% 1, Minister wiasciwy do spraw zdrowia
wystepuje z wnioskiem do Komisji Europejskiej o wpi-

32) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 22 ustawy, o kté-
rej mowa w odnoséniku 2.

33) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnoséniku 2.
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sanie substancji czynnej produktu biobdjczego do
ewidencji substancji czynnych na wstepny okres
10 lat, jezeli:

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

a) produkty biobdjcze zawierajace te substancje
czynna,

b) produkty biobdjcze niskiego ryzyka,
c¢) substancje bazowe

— spetniajg warunki, o ktérych mowa w art. 9
ust. 1 pkt 2—7, biorac takze pod uwage, tam gdzie
to wtasciwe, efekt kumulacji wynikajacy ze stoso-
wania produktéw biobédjczych zawierajacych te sa-
m3 substancje czynna;

2) spefnione sa wymagania dotyczace:

a) minimalnego poziomu czystosci substancji

czynnej,

b) rodzaju i najwyzszych dopuszczalnych stezen
okreslonych zanieczyszczen,

c¢) grupy produktu biobdjczego, w ktorym substan-
cja czynna moze by¢ zastosowana,

d) sposobu i zakresu stosowania,

e) wskazania rodzaju uzytkownikéw, z zaznacze-
niem, czy produkt biobdjczy jest przeznaczony
do zastosowania przemystowego, profesjonal-
nego albo powszechnego,

f) innych warunkéw szczegétowych wynikajacych
z oceny dostepnych danych;

3) zostang ustalone nastepujace dane:

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

b) Dopuszczalne Dzienne Pobranie (ADI) i Najwyz-
sza Dopuszczalna Pozostatosé (MRL) — w przy-
padkach gdy jest to wskazane,

c) losy i zachowanie sie w srodowisku oraz wptyw
na organizmy niebedace przedmiotem zwalcza-
nia.

2. Wniosek o wpisanie substancji czynnej produk-
tu biobodjczego do ewidencji substancji czynnych mu-
si zawieraé okreslenie grupy produktu biobdjczego
oraz, tam gdzie to mozliwe, informacje dotyczace za-
kreséw stezen, w ktdrych substancja czynna moze by¢
stosowana.

Art. 29.34 Minister wiasciwy do spraw zdrowia od-
mawia wystgpienia z wnioskiem, o ktérym mowa
w art. 28, jezeli substancja czynna przeznaczona do za-
stosowania w produktach biobdjczych niskiego ryzyka
zostata sklasyfikowana zgodnie z przepisami o sub-
stancjach i preparatach chemicznych jako rakotwor-

34) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 ustawy, o kto-
rej mowa w odnos$niku 2.

cza, mutagenna, dziatajaca szkodliwie na rozrodczose,
uczulajgca, ulegajaca biokumulacji albo ulegajaca dtu-
gotrwatemu rozktadowi w srodowisku.

Art. 30.3¥ Minister wtasciwy do spraw zdrowia
udostepnia, na wniosek Komisji Europejskiej, doku-
mentacje dotyczaca substancji czynnej, ktora spetnia
warunki, o ktérych mowa w art. 28.

Art. 31. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
odmowié wystapienia z wnioskiem, o ktérym mowa
w art. 28, albo wystapi¢ z wnioskiem o usunigcie
substancji czynnej z ewidencji substancji czynnych,
jezeli:3®

1) w wyniku oceny substancji czynnej okaze sie, ze
w normalnych warunkach jej stosowania w pro-
dukcie biobdjczym istnieja obawy zwigzane z ryzy-
kiem dla zdrowia ludzi, zwierzat i Srodowiska lub

2) w ewidencji jest zamieszczona inna substancja
czynna dla tej samej grupy produktu biobéjczego,
ktéra w s$wietle wiedzy naukowej i technicznej
stwarza znaczgco mniejsze ryzyko dla zdrowia lu-
dzi, zwierzat lub dla srodowiska.

Art. 32.39 Podjecie decyzji o odmowie wystapienia
z wnioskiem, o ktérym mowa w art. 28, albo wystapie-
nie z wnioskiem o usunigcie substancji czynnej z ewi-
dencji substancji czynnych poprzedza sie dokonaniem
oceny przez Prezesa Urzedu przynajmniej jednej alter-
natywnej substancji czynnej w celu stwierdzenia, czy
moze by¢ ona wykorzystana z podobnym skutkiem na
organizmy zwalczane, nie powodujgc istotnego
uszczerbku ekonomicznego i praktycznych niedogod-
nosci, a takze nie zwigkszajac zagrozenia dla zdrowia
ludzi, zwierzat lub $rodowiska.

Art. 33.39 Minister wiasciwy do spraw zdrowia wy-
stepuje o dokonanie wpisu lub zmian w istniejgcym
juz wpisie substancji czynnej produktu biobdjczego
w ewidencji substancji czynnych Komisji Europejskiej
po zweryfikowaniu dokumentacji i uznaniu, Zze spetnia
ona wymagania, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1
pkt 2—7, w przypadkach gdy podmiot odpowiedzialny
ztozyt nastgpujace dokumenty:

1) dokumentacje substancji czynnej;

2) dokumentacje przynajmniej jednego produktu bio-
bdéjczego zawierajgcego te substancje czynna;

3) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego, ze
streszczenie dokumentacji, o ktérej mowa w pkt 1
i 2, przekazane zostanie pozostatym organom
kompetentnym panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej, organom kompetentnym panstw czion-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym i Komisji Europejskiej.

35) Zdanie wstepne w brzmieniu ustalonym przez art. 1
pkt 25 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.

38) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 26 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.
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Art. 34.39 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze wystapi¢ do wilasciwego organu Komisji Euro-
pejskiej z wnioskiem o przedtuzenie waznos$ci wpisu
substancji czynnej produktu biobojczego do ewidenciji
substancji czynnych na kolejny okres nieprzekraczajg-
cy 10 lat.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wy-
stapi¢ do wiasciwego organu Komisji Europejskiej
z wnioskiem o dokonanie przegladu wpisu substancji
czynnej produktu biobdjczego do ewidencji substancji
czynnych na skutek nowych informacji, ze nie s spet-
nione warunki okreslone w art. 28 i 29.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, minister
wiasciwy do spraw zdrowia moze wystgpié do wiasci-
wego organu Komisji Europejskiej z wnioskiem
o przedtuzenie waznosci wpisu do ewidencji na okres
niezbedny do okreslenia, czy substancja czynna spet-
nia wymagania okreslone w ustawie.

Art. 35. Jezeli substancja czynna zostanie usunigta
z ewidencji substanciji czynnych, minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda, w terminie nie dtuzszym niz 4 lata
od daty usunigcia tej substancji z ewidencji substancji
czynnych, zakaz wprowadzania do obrotu na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej produktu biobéjczego, ktory
zawiera substancje czynna usunieta z ewidencji.

Art. 36.37 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
w terminie nie diuzszym niz 12 miesiecy od dnia zto-
zenia dokumentacji substancji czynnej, dokonuje oce-
ny i przekazuje Komisji Europejskiej, panstwom czton-
kowskim Unii Europejskiej i panistwom cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz podmiotowi odpowiedzialnemu
kopie tej oceny, tacznie z wnioskiem o dokonanie
wpisu substancji czynnej produktu biobdjczego do
ewidencji substancji czynnych, albo odmowe wystg-
pienia z wnioskiem o dokonanie takiego wpisu do ewi-
dencji.

2. Jeieli w czasie oceny dokumentacji zaistnieje
potrzeba uzupetnienia jej o dodatkowe dane niezbed-
ne do dokonania peinej oceny, minister wiasciwy do
spraw zdrowia zwraca sie do podmiotu odpowiedzial-
nego o ich udostepnienie. W takim przypadku bieg
terminu, o ktdrym mowa w ust. 1, zawiesza sie do dnia
otrzymania dodatkowych danych.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, minister
wtasciwy do spraw zdrowia informuje panstwa czton-
kowskie Unii Europejskiej, paristwa cztonkowskie Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym i Komisje Europejska w tym samym terminie,
w jakim wystapit do podmiotu odpowiedzialnego
o udostepnienie dodatkowych danych.

37} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 27 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.

Rozdziat 5

Korzystanie z danych innego podmiotu
odpowiedzialnego'”’

Art. 37. 1. Dane dotyczace substancji czynnej nie
moga byé wykorzystane na rzecz innego podmiotu
odpowiedzialnego:38

1) jezeli inny podmiot odpowiedzialny!” nie przed-
stawi upowaznienia do korzystania z danych od
wtasciciela lub

2) przez okres 15 lat od daty dokonania pierwszego
wpisu do ewidencji substancji czynnych w przy-
padku substancji czynnej, ktéra nie znajdowata sie
w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

2.39 W przypadku substancji czynnych znajduja-
cych sig w obrocie w dniu 14 maja 2000 r. dane, o kt6-
rych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wykorzystane:

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

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

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, ktére zostaty do-
starczone w celu ziozenia wniosku o;

1) zmiane warunkdw pozwolenia albo wpisu do reje-
stru,

2) przedtuzenie terminu waznosci wpisu do ewiden-
cji substancji czynnych

— nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego pod-
miotu odpowiedzialnego'”! przez okres 5 lat od daty
przyjecia tych danych po raz pierwszy, jednak nie
wczesniej niz po uplywie termindéw okreslonych
w ust. 1 pkt 2 i ust. 2.

Art. 38. 1. Dane dotyczace produktu biobodjczego,
zawarte w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 2
pkt 1—3 oraz ust. 3 pkt 1i 2, nie moga by¢ wykorzysta-
ne na rzecz innego podmiotu odpowiedzialnego:4%

1) jezeli podmiot odpowiedzialny'” nie przedstawi
upowaznienia do korzystania z danych od pierw-
szego podmiotu odpowiedzialnego'”;

38) Zdanie wstepne w brzmieniu ustalonym przez art. 1
pkt 28 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.

39 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 28 lit. b ustawy,
o ktorej mowa w odnosniku 2.

40) Zdanie wstgpne w brzmieniu ustalonym przez art. 1
pkt 29 ustawy, o ktorej mowa w odnoéniku 2.
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2) przez okres 10 lat od daty wydania pierwszego po-
zwolenia albo dokonania wpisu do rejestru w ja-
kimkolwiek panstwie cztonkowskim Unii Europej-
skiej — w przypadku produktu biobdjczego zawie-
rajgcego substancje czynna, ktéra nie znajdowata
sie w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

2. W przypadku produktéw biobéjczych zawieraja-
cych substancje czynng znajdujaca sie w obrocie
w dniu 14 maja 2000 r., dane, o ktérych mowa w ust. 1,
nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego podmio-
tu odpowiedzialnego'”:

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

2) przez okres 10 lat od daty dokonania wpisu sub-
stancji czynnej do ewidencji substancji czynnych
dla informacji dostarczonych po raz pierwszy
w celu dokonania pierwszego wpisu substancji
czynnej do ewidencji substancji czynnych lub roz-
szerzenia zakresu jej stosowania o dodatkowg gru-
pe produktéw biobdjczych.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, ktére zostaty do-
starczone w celu ziozenia wniosku o:

1) zmiane warunkéw pozwolenia albo wpisu do reje-
stru,

2) utrzymanie waznos$ci wpisu do ewidencji substan-
¢ji czynnych

— nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego pod-
miotu odpowiedzialnego'” przez okres 5 lat od daty
przyjgcia tych danych po raz pierwszy, jednak nie
wczesniej niz po uplywie terminéw okreglonych
w ust. 1 pkt 2 i ust. 2.

Art. 39.4" W przypadku produktu biobdjczego, na
ktéry zostato wydane pozwolenie lub wpis do rejestru,
minister wlasciwy do spraw zdrowia, z uwzglednie-
niem art. 37 i 38, moze wyrazi¢ zgode na powotanie
sie przez inny podmiot wystepujacy o wydanie po-
zwolenia albo wpisu do rejestru na dane dostarczone
przez podmiot odpowiedzialny, jezeli ten podmiot
udowodni, ze produkt biobdjczy jest podobny oraz ze
zawiera te same substancje czynne, wigczajagc w to
stopien czystosci i rodzaj zanieczyszczen.

Art. 40.41 1, Podmiot odpowiedzialny przed wysta-
pieniem z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu pro-
duktu biobdjczego, ktérego ocena bedzie wymagata
podjecia badan na kregowcach, wystepuje z zapyta-
niem do Prezesa Urzedu dotyczacym:

1} juz wydanych pozwolen lub wpisow do rejestru na
produkt biobdjczy lub produkty biobdjcze podob-
ne do tego, na ktéry podmiot odpowiedzialny za-
mierza wystapi¢ z wnioskiem o wydanie pozwole-
nia lub wpisu do rejestru, oraz

40 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 ustawy, o kto-
rej mowa w odnos$niku 2.

2) imienia i nazwiska lub nazwy oraz adresu lub sie-
dziby podmiotu odpowiedzialnego, ktéremu wy-
dano pozwolenie albo wpis do rejestru, o ktérych
mowa w pkt 1.

2. Zapytanie powinno zawieraé¢ oswiadczenie, ze
kolejny podmiot odpowiedzialny zamierza w swoim
imieniu wystgpic¢ z wnioskiem o wydanie pozwolenia
albo wpisu do rejestru oraz ze dysponuje pozostatymi
danymi, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2i 3.

3. Prezes Urzedu przekazuje podmiotowi odpowie-
dzialnemu informacje, o ktérych mowa w ust. 1, po-
wiadamiajac jednoczesnie podmioty, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 2, o zamiarze wystgpienia z wnioskiem
o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru przez
ten podmiot.

Art. 41. Kolejny podmiot odpowiedzialny'” i pod-
miot odpowiedzialny'”), ktéry uzyskat juz pozwolenie
albo wpis do rejestru, majacy siedzibe na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej, dotozg staran, aby osiggnaé
porozumienie w sprawie udostepnienia danych w ce-
lu unikniecia prowadzenia tych samych badan na kre-
gowcach tego samego produktu biobdjczego.

Rozdziat 6

Opakowanie, klasyfikacja i oznakowanie
produktéw biobdjczych

Art. 42. W obrocie moga znajdowa¢é sie produkty
biobdjcze wytacznie w oryginalnych, szczelnych opa-
kowaniach jednostkowych, wykluczajgcych mozli-
wos$¢ pomytkowego zastosowania do innych celdw,
a w szczegolnosci w celu spozycia przez ludzi.

Art. 43. 1. Produkty biobdjcze, ktére moga zostaé
pomytkowo wziete za artykuty zywnosciowe, napoje
albo pozywienie dla zwierzat, nalezy pakowaé w taki
sposob, aby ograniczyé do minimum ryzyko wystapie-
nia tego rodzaju pomytek.

2. Produkty biobdjcze, ktére sa powszechnie do-
stepne i ktére moga zosta¢ pomytkowo wzigte za arty-
kuty zywnosciowe, napoje albo pozywienie dla zwie-
rzat, powinny zawierac sktadniki zniechecajace do ich
spozycia.

Art. 44. 1. Produkty biobdjcze powinny by¢ klasyfi-
kowane i oznakowane, z zastrzezeniem ust. 2—4,
zgodnie z przepisami o substancjach i preparatach
chemicznych.

2. Oznakowanie produktu biobdjczego nie moze
wprowadza¢ w blad ani przekonywaé¢ w sposdb nie-
rzetelny o wyjatkowej skutecznosci produktu, nie mo-
ze w zadnym przypadku zawierac¢ okresien typu ,pro-
dukt biobdjczy o niskim ryzyku”, ,,nietoksyczny”, , nie-
szkodliwy"” ani o podobnym znaczeniu.

3. Oznakowanie opakowania powinno zawierac
nastgpujace informacje w jezyku polskim okreslajace:

1) tozsamos$é wszystkich substancji czynnych i ich
stezenia podane w jednostkach metrycznych;
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2)42 numer pozwolenia, pozwolenia tymczasowego
albo wpisu do rejestru;

3) postaé produktu;
4) zakres stosowania;

5) zalecenia dotyczace stosowania, dawki lub ilosci
wyrazone w jednostkach metrycznych dla kazdego
zakresu stosowania;

6) informacje szczegétowe dotyczace bezposrednich
i posrednich ubocznych skutkéw stosowania
i wskazowki odnosnie udzielania pierwszej pomo-
cy w razie zatrucia lub uczulenia;

7)*3 napis , przed uzyciem przeczytaj zataczong ulot-
ke informacyjna”, w przypadkach gdy wielkos¢
opakowania uniemozliwia umieszczenie wszyst-
kich wymaganych danych;

8)43) zalecenia dotyczace bezpiecznego postgpowa-
nia z odpadami produktu i opakowaniem, zgodnie
z przepisami dotyczacymi opakowan i odpaddéw
opakowaniowych;

9) numer serii i date waznosci uwzgledniajaca nor-
malne warunki przechowywania produktu;

10)44 okres od zastosowania produktu do uzyskania
skutku biobdjczego, okresy miedzy kolejnymi za-
stosowaniami, okres miedzy zastosowaniem pro-
duktu a uzytkowaniem obiektu poddanego jego
dziataniu lub wstepu ludzi albo zwierzat na teren,
gdzie produkt byt stosowany, szczegétowe zalece-
nia odnosnie sposobdw i srodkéw stosowanych
w celu usuniegcia skazen produktem, jezeli dotyczy;

11)*4) niezbedny czas wentylacji pomieszczen podda-
nych zabiegowi produktem, szczeg6towe informa-
cje dotyczace odpowiedniego czyszczenia sprzetu
stuzgcego do wykonywania zabiegow, szczegoto-
we $rodki ostroznosci, jakie nalezy zachowaé
w czasie wykonywania zabiegu, przechowywania
i transportu, jesli dotyczy.

4. W przypadkach uzasadnionych wzgledami bez-
piecznego stosowania produktu oznakowanie powin-
no dodatkowo zawiera¢ nastgpujace informacje:

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

2) informacje o kazdym szczegdlnym zagrozeniu dla
$rodowiska, szczegodlnie w odniesieniu do organi-
zmow niepodlegajacych zwalczaniu, oraz o ko-
niecznosci unikania zanieczyszczenia gleby i wo-
dy;

3) w przypadku mikrobiolbgicznych i chemicznych
produktéw biobdjczych informacje wymagane

42) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 lit. a tiret
pierwsze ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.

43) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 lit. a tiret dru-
gie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.

44 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 lit. a tiret trze-
cie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.

przez odrebne przepisy dotyczace bezpieczeristwa
i higieny pracy.

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

6.45! Produkt biobdjczy sklasyfikowany jako $rodek
owadobdjczy, roztoczobdjczy, gryzoniobdjczy, do
zwalczania ptakow lub élimakobdjczy, na ktéry zostato
wydane pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo
wpis do rejestru, moze byé pakowany i oznakowany
zgodnie z odrebnymi przepisami, jezeli opakowanie
i oznakowanie nie jest sprzeczne z warunkami uzyska-
nego pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru.

Art. 45, Przepisow art. 42—44 ustawy nie stosuje
sie do przewozow produktow biobéjczych w transpor-
cie koleja, transportem drogowym, wodami §rédlado-
wymi, droga morska i droga powietrzna.

Rozdziat 7

Reklama produktéw biobéjczych

Art. 46. 1. Reklamie produktu biobdjczego musi to-
warzyszyé nastepujacy tekst ,Produkt biobdjczy nale-
2y uzywaé z zachowaniem szczegdlnych srodkdw
ostroznosci. Przed uzyciem nalezy przeczytaé etykiete
i ulotke informacyjna.”. Tekst ten musi by¢é wyrdznio-
ny od pozostatej tresci reklamy.

2. W tekscie, o ktdrym mowa w ust. 1, okreslenie
~biobdjczy” moze by¢ zastgpione doktadnym okresle-
niem grupy produktu, ktérego dotyczy reklama.

Art. 47. Reklama produktu biobdjczego nie moze
wprowadzaé w btad odnosnie zagrozenia produktem
dla ludzi, zwierzat i srodowiska i nie moze zawieraé
okreslen ,produkt biobdjczy o niskim ryzyku”, ,nie-
toksyczny”, , nieszkodliwy” ani o podobnym znacze-
niu.

Rozdziat 8
Badania naukowe i rozwojowe

Art. 48. 1. Zabrania sie wykonywania badan na-
ukowych i rozwojowych, ktérych celem jest wprowa-
dzenie do obrotu produktu biobdjczego lub substanciji
czynnej przeznaczonej wytacznie do stosowania
w produkcie biobéjczym i na ktére podmiot odpowie-
dzialny'”) nie uzyskat pozwolenia, jezeli nie zostana
spetnione nastepujace warunki:

1) osoby odpowiedzialne za te badania sporzadza
i bedg prowadzity dokumentacje obejmujacg toz-

45 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosgniku 2.
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samos$é produktu biobdjczego lub substanciji czyn-
nej, dane dotyczgce oznakowania, dostarczone ilo-
$ci oraz nazwy i adresy o0sob, do ktérych produkt
biobéjczy lub substancja czynna sa dostarczane,
a takze sporzadza dokumentacje zawierajgca
wszystkie dostepne dane o mozliwych skutkach
dziatania na zdrowie ludzi lub zwierzat i wplywie
na srodowisko;

2) powiadomia Prezesa Urzedu o podjetych bada-
niach.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, po-
winna by¢ udostepniana na kazde zadanie Prezesa
Urzedu.

3. Jezeli w wyniku badan, o ktérych mowa
w ust. 1, moze nastgpi¢ uwolnienie produktu biobéj-
czego lub substancji czynnej do $rodowiska, dane,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, nalezy przekaza¢ do
Prezesa Urzedu przed rozpoczeciem badan w celu uzy-
skania zgody na te badania.

4. Zgode, o ktérej mowa w ust. 3, wydaje Prezes
Urzedu w wyniku oceny dostepnych danych, okresla-
jac w niej ilos¢ substancji czynnej i terytorium, do kt6-
rego stosowanie produktu biobéjczego zostanie ogra-
niczone.

5. Badania, o ktorych mowa w ust. 3, mogg by¢
przeprowadzane wytgcznie po uzyskaniu zgody Preze-
sa Urzedu, bez wzgledu na to, czy produkt biobdjczy
lub substancja czynna sa przeznaczone do obrotu han-
dlowego na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej.

6. Jezeli badania, o ktorych mowa w ust. 3, moga
spowodowac szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi, zwie-
rzat lub wywotaé niepozgdane skutki w srodowisku,
Prezes Urzedu moze odmoéwié¢ wydania zgody na te
badania albo okresli¢ warunki ograniczenia stosowa-
nia produktu biobdjczego niezbedne do zapobiezenia
powstaniu tych skutkow.

Rozdziat 9

Nadzor

Art. 49. Nadzér nad przestrzeganiem przepisow
ustawy w zakresie wprowadzania produktow biobdéj-
czych i substancji czynnych przeznaczonych do stoso-
wania w produktach biobdjczych do obrotu i stosowa-
nia ich w dziatalnosci zawodowej sprawuje Panstwo-
wa Inspekcja Sanitarna oraz:

1) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru
i kontroli przestrzegania przepiséw ustawy przez
pracodawcow;

2) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wtasciwe-
go oznakowania miejsc skltadowania produktow
biobdjczych;

3) Straz Graniczna i organy celne — w zakresie doty-
czacym przywozu produktéw biobodjczych i sub-

stancji czynnych przeznaczonych do stosowania
w produktach biobdjczych;

4) Inspekcja Handlowa — w zakresie oznakowania
opakowan jednostkowych produktow biobodjczych
w sprzedazy hurtowej i detalicznej;

5) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w zakresie po-
stepowania z opakowaniami po produktach bio-
bojczych.

Rozdziat 9a%6)
Kontrola zatrué¢

Art. 49a. 1. Za kontrole zatrué¢ produktami biobdj-
czymi odpowiedzialne sg os$rodki konsultacji i infor-
macji toksykologicznej, zwane dalej ,o$rodkami tok-
sykologicznymi”.

2. Osrodki toksykologiczne pracujg w systemie
pracy ciaggtej 24 godziny na dobe przez caly rok, za-
pewniajac konsultacie medyczng w przypadkach za-
tru¢ produktami biobéjczymi.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wykaz osrodkow toksykolo-
gicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produk-
tami biobdjczymi oraz podmioty obowigzane do zgta-
szania zatrué, bioragc pod uwage ich przygotowanie
merytoryczne i rozmieszczenie na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej.

Art. 49b. 1. Osrodki toksykologiczne zbieraja, reje-
struja i archiwizujg zgtoszenia zatrué¢ produktami bio-
béjczymi na formularzu zatrucia, tworzac baze danych
o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi.

2. Informacje zawarte w formularzu, o ktérym mo-
wa w ust. 1, obejmujg podstawowe dane o produkcie
biobdjczym, pteé¢ i wiek osoby, ktdra ulegta zatruciu,
okolicznosci, w jakich doszto do zatrucia, oraz opis na-
stepstw zdrowotnych powstatych w wyniku narazenia
na dziatanie produktu biobéjczego.

Art. 49¢c. 1. Osrodki toksykologiczne sktadajg Pre-
zesowi Urzedu co 6 miesiecy raport o zgtoszonych
przypadkach zatrué¢ produktami biobdjczymi oraz
przekazujg dane na temat zatru¢ produktami biobdj-
czymi na kazde jego zgdanie.

2. Informacje zawarte w raporcie, o ktérym mowa
w ust. 1, obejmuja zbiorcze dane o produktach biobdj-
czych, osobach, ktére ulegty zatruciu, okolicznosciach,
w jakich doszio do zatrucia, oraz opis nastegpstw zdro-
wotnych powstatych w wyniku narazenia na dziatanie
produktu biobodjczego.

46} Dodany przez art. 1 pkt 32 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 2; wszedt w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r., sto-
sownie do art. 5 te] ustawy.
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3. Koszty dziatalnosci osrodka toksykologicznego
zwigzane ze sporzgdzeniem raportu, o ktérym mowa
w ust. 1, moga byé¢ finansowane z budzetu panstwa,
z czesci, ktérej dysponentem jest minister wtasciwy
do spraw zdrowia.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzér formularza zatrucia,
wzor raportu o zgtaszanych przypadkach zatrué pro-
duktami biobdjczymi, szczegotowy zakres informaciji
o zgtoszonym zatruciu produktem biobdjczym, spo-
sob gromadzenia i archiwizowania danych o przypad-
kach zatrué¢ produktami biobdjczymi, a takze sposéb
i tryb finansowania kosztéw, o ktérych mowa w ust. 3,
biorgc pod uwage koniecznosé ujednolicenia i zapew-
nienia kompletnosci zgtaszanych danych.

Art. 49d. 1. Prezes Urzedu przekazuje osrodkom
toksykologicznym dane o produktach biobdjczych
wprowadzonych do obrotu i do stosowania w postaci
karty charakterystyki, a jezeli nie jest ona wymagana
dane o sktadzie jakos$ciowym i ilosciowym produktu
biobéjczego oraz imie i nazwisko lub nazwe oraz adres
lub siedzibe podmiotu odpowiedzialnego. Dane te
mog3a byé wykorzystywane wytacznie w celach leczni-
czych i zapobiegawczych przez osrodki toksykologicz-
ne, w przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia zatru-
cia produktem biobéjczym.

2. Prezes Urzedu przekazuje osrodkom toksykolo-
gicznym dane i informacje, o ktérych mowa w ust. 1,
co 3 miesigce oraz w przypadku wystgpienia zatrucia
produktem biobdjczym, ktérego dane nie zostaly jesz-
cze przekazane osrodkom toksykologicznym, na kazde
ich zadanie.

Art. 49e. Prezes Urzedu przekazuje Komisji Euro-
pejskiej raz na 3 lata raport o zgtoszonych przypad-
kach zatrué.

Rozdziat 10

Zasady wzajemnego uznawania pozwolen
i wpisow do rejestru miedzy Rzeczapospolita Polska
a innymi parnistwami cztonkowskimi
Unii Europejskiej*”

Art. 50.48) 1, Jezeli podmiot odpowiedzialny wy-
stapi z wnioskiem o wydanie pozwolenia albo wpisu
do rejestru produktu biocbdjczego, na ktéry uzyskat po-
zwolenie albo wpis do rejestru w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej albo panstwie czion-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, minister wtasciwy do spraw zdrowia
jest obowigzany do wydania pozwolenia albo wpisu
do rejestru, pod warunkiem ze substancja czynna tego

47) Tytut w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 33 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 2.

48) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 34 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.

produktu biobdjczego spetnia warunki, o ktérych mo-
wa w art. 9 ust. 1.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy do-
taczyé streszczenie dokumentacji, o ktérej mowa
w art. 8, oraz poswiadczong kopie pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu tego produktu biobdj-
czego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej,
w ktérym to pozwolenie zostato wydane po raz pierw-
szy.

3. Do wniosku o wydanie wpisu do rejestru za-
miast streszczenia, o ktérym mowa w ust. 2, mozna
dotacza¢ dokumentacje wymagang dla produktow
biobojczych niskiego ryzyka.

Art. 51. 1. Prezes Urzedu jest zobowigzany do wy-
stapienia o wprowadzenie zmian do oznakowania pro-
duktu biobdjczego bedacego przedmiotem wniosku,
o ktérym mowa w art. 50 ust. 1, jezeli zgodnie z art. 9
stwierdzi, ze:

1) organizm bedacy przedmiotem zwalczania nie wy-
stepuje na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
w ilosciach stwarzajgcych zagrozenie lub

2)49) u organizméw bedacych przedmiotem zwalcza-
nia wystgpita tolerancja lub opornos$é w stosunku
do produktu biobdjczego, lub

3)49 warunki wtasciwe do stosowania produktu bio-
bdjczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
a w szczegoinosci klimat lub okres rozrodczy orga-
nizmow bedacych przedmiotem zwalczania, roz-
nig sie od warunkdéw na terytorium parnstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej, w ktérym pozwole-
nie na wprowadzenie do obrotu tego produktu
biobéjczego zostalo wydane po raz pierwszy,
w sposoéb, ktéry spowoduje, ze niezmienione in-
formacje na opakowaniu produktu biobdjczego
spowoduja nieakceptowalny poziom ryzyka dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.

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

Art. 52,59 1, Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze pro-
dukt biobdjczy niskiego ryzyka, ktéry zostat wpisany
do rejestru w panstwie czionkowskim Unii Europej-
skiej, nie odpowiada definicji, o ktérej mowa w art. 3
pkt 2, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze tym-
czasowo odmodwic¢ wpisania do rejestru tego produk-
tu, niezwlocznie powiadamiajgc o tym fakcie organ
kompetentny innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej odpowiedzialny za oceng dokumentac;ji
tego produktu w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej.

49 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 35 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.

50} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 36 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.
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2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wystania powia-
domienia, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu i or-
gan kompetentny innego panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej odpowiedzialny za oceng dokumen-
tacji tego produktu w innym panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej nie dojda do porozumienia, minister
wtasciwy do spraw zdrowia zawiadamia o tym fakcie
Komisje Europejska.

Art. 53. 1.5" Minister wiasciwy do spraw zdrowia
w razie stwierdzenia, ze produkt biobdjczy, na ktéry
zostato wydane pozwolenie albo wpis do rejestru
w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej,
nie spetnia warunkéw okreslonych w art. 9 ust. 1 pkt 1,
moze odmowié wydania na ten produkt biobdjczy po-
zwolenia albo wpisu do rejestru albo tez ograniczy¢
zakres stosowania tego produktu biobdjczego, powia-
damiajac o tym Komisje Europejska, pozostate pan-
stwa cztonkowskie Unii Europejskiej i podmiot odpo-
wiedzialny.

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

Art. 54.52 1, W okresie przejsciowym do dnia
14 maja 2010 r. przedmiotem obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ produkt biobdjczy,
w ktérym zastosowana substancja czynna znajdowata
sie w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r. jako sub-
stancja czynna produktu biobdjczego przeznaczonego
do innych celéw niz badania naukowe i rozwojowe
oraz badania na potrzeby rozwoju produkg;ji.

2. Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym,
o ktérym mowa w ust. 1, zwane dalej , pozwoleniem
na obrot”, wydaje minister wtasciwy do spraw zdro-
wia.

3. Wniosek o wydanie pozwolenia na obrét pod-
miot odpowiedzialny sklada do Prezesa Urzedu.

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

1) imie i nazwisko lub nazwe, adres lub siedzibe pod-
miotu odpowiedzialnego;

2) nazwe produktu biobéjczego;

3) nazwe chemiczng substancji czynnej lub inng po-
zwalajacg na ustalenie tozsamosci substancji
czynnej oraz, jezeli sg dostepne, jej numer WE
oraz numer CAS (numer nadany przez Chemical
Abstracts Service), jej zawarto$é w produkcie bio-
bdjczym, a takze nazwe i adres wytwérey;

4) przeznaczenie produktu biobdjczego, z uwzgled-
nieniem podziatu na kategorie i grupy oraz postaé
uzytkowa produktu biobdjczego;

51 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 37 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 2.

52) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 38 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 2.

5) informacje, czy produkt jest przeznaczony do po-
wszechnego uzytku;

6) rodzaj opakowania jednostkowego;

7) tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobdj-
czego zgodnie z art. 44;

8) tres¢ ulotki informacyjnej w przypadku, gdy wiel-
ko$¢ opakowania nie umozliwia umieszczenia
wszystkich wymaganych danych na opakowaniu;

9

~

sprawozdanie z badan potwierdzajacych skutecz-
no$¢ produktu biobdjczego wykonanych metoda-
mi uznanymi miedzynarodowo lub opisanymi
w Polskich Normach lub innymi metodami zaak-
ceptowanymi przez Prezesa Urzedu, w szczegol-
nosci metodami uznanymi za odpowiednie przy
dopuszczaniu produktéw biobdjczych do stosowa-
nia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej przed
dniem 14 maja 2000 r.;

10) okres waznosci produktu biobdjczego;
11) karte charakterystyki, o ktérej mowa w art. 8c;

12) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego, ze
substancja czynna zastosowana w produkcie bio-
béjczym znajdowala sie¢ w obrocie przed dniem
14 maja 2000 r.

5. Pozwolenie na obroét jest wydawane, zmieniane
i uchylane w drodze decyzji administracyjne;j.

6. Dane objgte pozwoleniem na obroét sa jawne.
Rozdziat 1153

Przepisy karne

Art. 55. 1. Kto bez pozwolenia, pozwolenia tymcza-
sowego, pozwolenia na obrét albo wpisu do rejestru
wprowadza do obrotu produkt biobdjczy, podlega ka-
rze aresztu, grzywny albo obu tym karom tacznie.

2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do ob-
rotu produkt biobdjczy nieopakowany lub nieoznako-
wany w spos@b okreslony w art. 42—44.

Rozdziat 12
Przepisy koncowe

Art. 56. Przepisy art. 10 ust. 2, art. 13 ust. 2, art. 17
ust. 3, art. 24 ust. 2, art. 28—36, art. 37 ust. 1 pkt 2
i ust. 2 pkt 2, art. 38 ust. 1 pkt 2, ust. 2 pkt 2 i ust. 3 pkt 2
oraz art. 50—b53 stosuje sig z dniem uzyskania przez
Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europej-
skiej.

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

53) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 39 ustawy, o ktd-
rej mowa w odnosniku 2.



