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Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt

ustawy

- 0 produktach biobdjczych wraz z projektami podstawowych
aktow wykonawczych ,

co_do ktérego Rada Ministrow zadeklarowala, ze ma na celu
dostosowanie polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskiej.

Jednoczesnie, zgodnie z wymogami art. 31 ust. 3b Regulaminu Sejmu,
przekazuje, przettumaczone na jezyk polski, teksty przepiséw Unii Europejskiej,
do ktorych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczacqa zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



Projekt

USTAWA

o produktach biobdjczych.

Rozdzial 1

Przepisy og6lne

Art. 1.

Ustawa okres$la warunki wprowadzania do obrotu i stosowania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktow biobdjczych w celu zapobiegania zagrozeniom

zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz zagrozeniom $rodowiska przez te produkty.
Art. 2.

1. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do:
1) produktéw leczniczych,
2) substancji dodatkowych dozwolonych do $rodkow spozywczych,
3) materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
4) srodkéw zywienia zwierzat,
5) kosmetykow,
6) srodkow ochrony roslin,

7) wyrobow medycznych



- w zakresie okreslonym w odrgbnych przepisach.
2. Przepisy ustawy stosuje sig, z zachowaniem :

1) przepiséw, o ktorych mowa w art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o
substancjach i1 preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz.
1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367),

2) przepisow ustawy - Kodeks pracy - dzialow: 6ésmego, dziewiatego i dziesiatego,

dotyczacych stosowania substancji chemicznych w miejscu pracy.
Art. 3.
W rozumieniu ustawy:

1) produkt biobdjczy oznacza - substancje¢ czynna lub preparat, zawierajacy co
najmniej jedna substancje czynna, w postaciach, w jakich sa dostarczone
uzytkownikowi, przeznaczony do niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania,
zapobiegania dziataniu lub kontrolowania w jakikolwiek inny sposob organizméw

szkodliwych przez dziatanie chemiczne lub biologiczne,

2) produkt biobdjczy stwarzajacy niewielkie zagrozenie dla ludzi, zwierzat lub
srodowiska, zwany dalej ,produktem biobdjczym stwarzajacym niewielkie
zagrozenie” oznacza - produkt biobojczy, ktory tacznie spetnia nastgpujace

warunki:

a) zawiera jako substancje czynne jedna lub wigcej substancji czynnych

wymienionych w przepisach wydanych na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 2 ustawy,

b) nie zawiera lub nie powoduje powstawania w produkcie biobojczym substancji,
ktérych obecno$¢ spowoduje zaklasyfikowanie produktu biobdjczego jako
preparatu niebezpiecznego w rozumieniu ustawy o substancjach 1 preparatach

chemicznych,

3) substancja czynna oznacza - substancj¢ lub mikroorganizm, w tym takze wirusy i
grzyby zwalczajace lub wywierajace dziatanie ogdlne lub specyficzne na organizm

szkodliwy,



4)

5)

6)

7)

8)

9)

organizm szkodliwy oznacza - kazdy organizm, ktérego wystgpowanie jest
niepozadane przez cztowieka lub ktéry oddziatywuje szkodliwie na ludzi, ich
dziatalno$¢ lub produkty, ktére stosuja lub wytwarzaja, albo na zwierzeta lub

srodowisko,

pozostalo$ci oznaczaja - jedna lub wigcej substancji obecnych w produkcie
biobdjczym, ich metabolity albo produkty rozktadu lub reakcji, ktoére pozostaja w

wyniku zastosowania produktu biobojczego,

podmiot odpowiedzialny za pierwsze wprowadzenie produktu biobdjczego lub
substancji czynnej do obrotu, zwany dalej ,wnioskodawca”, oznacza -
przedsigbiorcg lub jego przedstawiciela, a takze oddziat lub przedstawicielstwo
przedsigbiorcy zagranicznego w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. -
Prawo dzialalnosci gospodarczej (Dz.U. Nr 101, poz. 1178 , z 2000 r. Nr 86, poz.
958 1 Nr 114, poz. 1193, z 2001 r. Nr 49, poz. 509, Nr 67, poz. 679, Nr 102, poz.
1115 1 Nr 147, poz. 1643 oraz z 2002 r. Nr 1, poz. 2), a z dniem uzyskania przez
Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej, takze podmiot, ktoéry ma
siedzibe¢ na obszarze Unii Europejskiej, anie posiada oddzialu lub

przedstawicielstwa na obszarze Rzeczypospolitej Polskie;j,

substancja bazowa oznacza - substancje¢ umieszczona w wykazie, o ktorym mowa
w art. 6 ust. 3 pkt 3, nie stosowana powszechnie jako substancja o dziataniu
biobdjczym lub stosowana ubocznie w tym celu, bezposrednio lub w produkcie
biobdjczym zawierajacym taka substancje i prosty rozpuszczalnik nie bedacy
substancja, ktorej obecnos$¢ spowoduje zaklasyfikowanie produktu biobojczego
jako preparatu niebezpiecznego w rozumieniu ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych 1 ktéra nie jest wprowadzana do obrotu z uwagi na jej dzialanie

biobojcze,

upowaznienie do korzystania z danych oznacza - dokument podpisany przez
wlasciciela lub wiascicieli danych, upowazniajacy do ich wykorzystania w celu

dopuszczenia do obrotu albo rejestracji produktu biobdjczego,

wprowadzenie do obrotu oznacza - kazde dostarczenie produktu biobdjczego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zarowno odptatne jak i nieodptatne, a takze

przechowywanie produktu biobdjczego po jego dostarczeniu, oprocz



przechowywania w sktadzie celnym lub przechowywania po pozbyciu si¢ produktu

biobojczego,

10) badania naukowe i rozwojowe — polegaja na przeprowadzaniu analiz w warunkach
kontrolowanych pod wzgledem operacyjnym oraz obejmuja okreslenie swoistych
fizykochemicznych 1 biologicznych wtasciwosci produktu biobojczego, jego
dziatania, sposobow zastosowania i skutecznosci oraz badania zwigzane z jego

rozwojem.

Rozdziat 2
Obroét 1 stosowanie produktéw biobojczych
Art. 4.

1. W obrocie na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej moga znajdowac si¢ tylko te produkty

biobojcze:

1) na ktére zostalo wydane pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu

biobojczego, zwane dalej ,,pozwoleniem”,

2) na ktore zostatlo wydane pozwolenie na tymczasowe wprowadzenie do obrotu

produktu biobojczego, zwane dalej "pozwoleniem tymczasowym",

3) ktore zostaty wpisane do rejestru produktéw biobojczych stanowiacych niewielkie
zagrozenie, zwanego dalej ,,rejestrem”, oraz sa zaklasyfikowane, opakowane i

oznakowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi w ustawie.

2. Produkty biobdjcze nalezy stosowaé¢ w sposob racjonalny, przez  zastosowanie
potaczen $rodkow fizycznych, chemicznych, biologicznych i1 innych pozwalajacych na
ograniczenie wykorzystania produktow biobdjczych do niezbednego minimum, a takze

W sposob zgodny z zaleceniami na etykiecie 1 w instrukcji stosowania.
Art. 5.

1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje minister wlasciwy do spraw

zdrowia, na okres nie dluzszy niz 10 lat, liczac od dnia pierwszego albo kolejnego



wpisu substancji czynnej do wykazow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2, i nie
przekraczajacy terminu wazno$ci okre$lonego dla danej substancji czynnej w tych

wykazach.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po uptywie okresu, o ktorym mowa w ust.1, moze
ponownie wyda¢ pozwolenie, po sprawdzeniu, ze spelnione sa warunki, o ktérych

mowa w art. 9.

. W uzasadnionych przypadkach minister wiasciwy do spraw zdrowia, na wniosek
wnioskodawcy, moze przedluzy¢ wazno$¢ pozwolenia na okres niezbgdny do

dokonania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2, nie dtuzej niz na okres roku.
Art. 6.

. Produkty biobojcze dziela si¢ na kategorie wedtug ogolnego zakresu przeznaczenia i

grupy wedhug szczegdtowego przeznaczenia.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw $rodowiska, okresli, w drodze rozporzadzenia, kategorie i grupy produktow
biobdjczych, wedhug ich przeznaczenia, uwzgledniajac w sklasyfikowanych kategoriach

1 grupach ogdlny zakres zastosowania i szczegotowe ich przeznaczenie.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrami wtasciwymi do

spraw srodowiska oraz rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobojczych,

z podzialem na kategorie i grupy,

2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobdjczych

stwarzajacych niewielkie zagrozenie i odnoszace si¢ do tych substancji wymagania,
3) wykaz substancji bazowych i odnoszacych si¢ do nich wymagan,

4) terminy wazno$ci wpisu substancji czynnych do wykazow, o ktorych mowa w pkt 1 i

2



- uwzgledniajac niezbedne wymagania majace na celu zapobieganie zagrozeniom
zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz zagrozeniom Srodowiska, zgodnie z ewidencja substancji

czynnych prowadzong przez Komisj¢ Europejska.

Rozdziat 3

Wprowadzanie do obrotu produktu biobojczego

Art. 7.

1. Wniosek o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo o dokonanie wpisu do
rejestru wnioskodawca sktada do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanego dalej "Prezesem Urzedu".

2. Pozwolenie 1 pozwolenie tymczasowe jest wydawane w drodze decyzji

administracyjne;.
3. Wpisu do rejestru dokonuje si¢ w drodze postanowienia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie albo dokonuje wpisu do
rejestru  na podstawie  dokumentow przedstawionych przez Prezesa Urzedu,
stwierdzajacych, ze  wniosek o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru
1 przedstawiona dokumentacja odpowiadaja warunkom okreslonym w art. 4 ust. 2, art.

8 ust. 1-3 oraz w art. 9.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie tymczasowe na podstawie
dokumentéw przedstawionych przez Prezesa Urzedu, stwierdzajacych, ze wniosek
o wydanie pozwolenia tymczasowego iprzedstawiona dokumentacja odpowiadaja

warunkom okreslonym w art. 4 ust. 2, art. 8 ust. 1 1 2 oraz w art. 9 pkt 2-7.
Art. 8.
1. Wnioski, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1, powinny zawierac:

1) imig i nazwisko lub nazwg oraz siedzibg i adres wnioskodawcy,



2) nazwe i kategori¢ produktu biobdjczego objgtego wnioskiem.

2. Do wniosku o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo o dokonanie wpisu

do rejestru wnioskodawca jest obowiazany zataczyc:

1) dokumentacje niezbgdna do oceny produktu biobojczego oraz upowaznienie do

korzystania z tych danych, jezeli wnioskodawca nie jest ich wlascicielem,

2) dokumentacj¢ niezbedna do oceny wszystkich substancji czynnych wchodzacych w
sktad produktu biobojczego oraz upowaznienie do korzystania z tych danych, jezeli

wnioskodawca nie jest ich wtascicielem,

3) probke produktu biobdjczego, projekt wzoru jednostkowego opakowania
bezposredniego oraz projekt etykiety i instrukcji stosowania produktu w jezyku

polskim.

3. W przypadku produktu biobdjczego stwarzajacego niewielkie zagrozenie,

dokumentacjg, o ktérej mowa w ust. 2, wnioskodawca sktada w formie skrécone;.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
srodowiska, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe wymagania, jakim powinna

odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny produktu biobodjczego, uwzgledniajac:
1) dokumentacj¢ niezbedna do oceny substancji czynnej i oceny produktu biobojczego,

2) dokumentacj¢ niezbedna do oceny substancji czynnych pochodzenia biologicznego

zawartych w produkcie biobdjczym,

3) dokumentacje sktadana w formie skroconej, wymagana dla produktow biobdjczych

stwarzajacych niewielkie zagrozenie.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw srodowiska, okresli, w drodze rozporzadzenia, jednolite procedury oceny
dokumentacji produktu biobdjczego oraz kryteria postgpowania przy ocenie produktu
biobdjczego, z uwzglednieniem procedur dotyczacych badan toksykologicznych i

ekotoksykologicznych, niezbgdnych do oceny ryzyka dla ludzi, zwierzat i Srodowiska.

Art. 9.



Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie albo dokonuje wpisu do rejestru,

jezeli sa spelnione nastepujace warunki:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

wszystkie substancje czynne produktu biobodjczego sa zamieszczone w wykazach, o

ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 112,
produkt biobojczy jest wystarczajaco skuteczny w zwalczaniu organizmu szkodliwego,

produkt biobdjczy nie wywiera niepozadanego dzialania na organizm begdacy
przedmiotem zwalczania, a szczegdlnie nie wywoluje opornosci, opornosci krzyzowe;j

oraz nie przyczynia si¢ do zb¢dnych cierpien u zwierzat kregowych,

produkt biobojczy nie wykazuje bezposredniego lub posredniego zagrozenia zdrowia
ludzi, zwierzat oraz S$rodowiska, a w szczegélnosci dla wdéd powierzchniowych,
podskornych 1 wody przeznaczonej do picia oraz dla organizmoéw nie bedacych

przedmiotem zwalczania,

istnieje mozliwo$¢ okreslenia rodzaju i iloSci substancji czynnej oraz, jezeli jest to
zasadne,  wszystkich  zanieczyszczeh o  znaczeniu  toksykologicznym i
ekotoksykologicznym, innych sktadnikow oraz pozostalosci o znaczeniu
toksykologicznym i ekotoksykologicznym, ktére moga powstawa¢ w wyniku zakresu

stosowania zgodnego z zarejestrowang kategoria,

zostaty okreslone wiasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego 1 sa one
odpowiednie do prawidlowego stosowania, przechowywania 1 transportu  tego

produktu,

zostaly okresSlone zasady bezpieczenstwa 1 higieny pracy przy stosowaniu,

przechowywaniu i transporcie produktow biobdjczych.

Art. 10.

. Postanowienie o wpisie produktu biobdjczego do rejestru wydaje si¢ w terminie nie

dtuzszym niz 60 dni, liczac od dnia ztozenia wniosku przez wnioskodawce.

Pozwolenie albo postanowienie o wpisie do rejestru produktu biobdjczego, na ktory
zostalo wydane pozwolenie albo ktory zostat wpisany do rejestru w jednym z panstw

cztonkowskich Unii Europejskiej, wydaje si¢ w terminie nie dtuzszym niz:



1) 120 dni - w przypadku pozwolen,
2) 60 dni - w przypadku wpisu do rejestru
- liczac od dnia ztozenia wniosku przez wnioskodawce.
Art. 11.
1. Pozwolenie podlega cofnigciu oraz wpis do rejestru podlega wykresleniu, jezeli:

1) stwierdzono, ze we wniosku o wydanie pozwolenia albo we wniosku o wpis do

rejestru lub w dokumentacji zataczonej do wniosku podano nieprawdziwe dane,

2) wnioskodawca wprowadza produkt biobojczy do obrotu i stosowania niezgodnie z

warunkami okreslonymi w pozwoleniu albo w postanowieniu o wpisie do rejestru,

3) produkt biobdjczy nie spetnia jednego z warunkéw, o ktorych mowa w art. 9 pkt 2-

6,

4) substancja czynna zawarta w produkcie biobdjczym zostala skreslona z wykazow, o

ktérych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 11 2.

2. O wszczeciu postgpowania w sprawie cofnigcia pozwolenia albo wykreslenia wpisu w
rejestrze z przyczyn okreslonych w ust. 1 pkt 1-3 minister wlasciwy do spraw zdrowia
zawiadamia wnioskodawce, wzywajac go, w razie potrzeby, do ztozenia dodatkowych

wyjasnien w terminie 30 dni.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie albo dokonuje wykreslenia wpisu
w rejestrze bez zachowania warunkéw, o ktorych mowa w ust. 2, jezeli produkt
biobdjczy stwarza bezposrednie zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.
Decyzji w sprawie cofnigcia pozwolenia nadaje si¢ rygor natychmiastowej

wykonalnosci.
Art. 12.
Pozwolenie moze by¢ cofnigte na uzasadniony wniosek wnioskodawcy.

Art. 13.



. Wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem o wydanie pozwolenia tymczasowego, w

przypadku gdy produkt biobodjczy zawiera substancje czynne nie zamieszczone w

wykazach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 11 2.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie tymczasowe, na okres nie

przekraczajacy 3 lat, jezeli zadne z panstw czltonkowskich Unii Europejskiej nie

zglosito zastrzezen do oceny przekazanej zgodnie z art. 37 ust.1.

. Jezeli procedura umieszczenia substancji czynnej w wykazach, o ktorych mowa w art. 6

ust. 3 pkt 112, nie zostala zakonczona przed uptywem terminu 3 lat, minister wtasciwy
do spraw zdrowia moze przedtuzy¢ wazno$¢ pozwolenia tymczasowego na okres nie

dhuzszy niz rok. Przepisy ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

. Pozwolenie tymczasowe podlega cofnigciu w kazdym czasie, jezeli w wyniku badan

substancji czynnej okaze sig¢, ze nie spetnia ona kryteriow pozwalajacych na

zamieszczenie jej w wykazach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 11 2.

Art. 14.

W zakresie nie uregulowanym, do pozwolenia tymczasowego stosuje si¢ odpowiednio

przepisy art. 10 ust 2 pkt 2, art. 11 oraz art. 18 ust. 1.

1.

Art. 15.

W przypadku wystapienia nieprzewidzianego zagrozenia ze strony organizmow
szkodliwych, ktorych zwalczanie jest nieskuteczne przy pomocy produktow
biobdjczych wprowadzonych do obrotu, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
wyda¢ pozwolenie na dorazne wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
zawierajacego substancje nie zamieszczona w wykazach okreslonych w art. 6 ust. 3 pkt
1 12 1 bez zachowania warunkéw okreslonych w art. 4 ust. 2 1 art. 9 pkt 2 - 6, na okres

nie przekraczajacy 120 dni.

2. W pozwoleniu, o ktorym mowa w ust.1, okresla si¢ szczegétowe ograniczenia i warunki

stosowania produktu biobdjczego, uwzgledniajac w szczegdlnosci rodzaj zagrozenia,

miejsce wystapienia zagrozenia oraz wtasciwosci produktu biobodjczego.
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3. Pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, cofa si¢ po ustapieniu zagrozenia lub po

stwierdzeniu niedostatecznej skutecznosci produktu biobdjczego.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powiadamia kazdorazowo ministra wtasciwego do
spraw S§rodowiska o wydaniu pozwolenia, o ktorym mowa wust. 1, i udostepnia

odnoszace si¢ do tego pozwolenia informacje, o ktorych mowa w art. 16.
Art. 16.

1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz postanowienie o wpisie do rejestru powinny

okreslac:
1) nazweg produktu biobdjczego,
2) imig 1 nazwisko lub nazwe oraz siedzibg wnioskodawcy,

3) zawarto$¢ substancji czynnych, z okresleniem ich nazw chemicznych lub innych,
pozwalajacych na ustalenie tozsamos$ci substancji, a takze nazwe 1iadres ich

wytworcy,
4) rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobodjczego i jego przeznaczenie,

5) wymagania odnoszace si¢ do przydatnosci produktu biobdjczego w zwalczaniu
organizméw szkodliwych, z uwzglednieniem rodzaju zagrozenia, miejsca

wystapienia zagrozenia oraz wiasciwosci produktu biobojczego,

6) zakres 1 warunki obrotu produktem biobdjczym oraz zakres i warunki jego

stosowania,
7) rodzaj opakowania,
8) tres$¢ instrukcji stosowania produktu biobodjczego w jezyku polskim,
9) okres, na jaki zostato wydane.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia wydaje postanowienie o wpisie produktu
biobdjczego do rejestru, w ktorym stwierdza, ze wpisany do rejestru produkt biobojczy

kwalifikuje si¢ do obrotu na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 17.
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Pozwolenie dotyczace produktu biobojczego zakwalifikowanego na podstawie przepiséw o
substancjach 1 preparatach chemicznych jako toksyczny, bardzo toksyczny Ilub
rakotworczy, badz mutagenny, badz jako dziatajacy szkodliwie na rozrodczo$¢ powinno
rowniez okresla¢ zakres jego obrotu i1 stosowania, z wylaczeniem dopuszczalno$ci

powszechnej sprzedazy lub powszechnego stosowania.
Art. 18.

1. Wnioskodawca, po uzyskaniu pozwolenia, jest obowigzany niezwlocznie
poinformowa¢ Prezesa Urzedu o wszelkich danych i okoliczno$ciach, ktore moga miec
wplyw na wymagania i warunki stanowiace podstawg wydania pozwolenia, a w

szczeg6lnosci:

1) nowej wiedzy technicznej lub informacji o dziataniu substancji czynnej zawartej w

produkcie biobdjczym na zdrowie ludzi, zwierzat oraz na srodowisko,

2) zmian pochodzenia lub sktadu substancji czynnej badz zmian w skladzie produktu

biobojczego,

3) wystapienia opornosci zwalczanych organizméw na dzialanie produktu

biobojczego,
4) zmian rodzaju opakowania.

2. Wnioskodawca jest obowiazany zgtosi¢ Prezesowi Urzgdu zmiany stanu faktycznego
powstale po dokonaniu wpisu do rejestru 1 dotyczace danych zawartych w

postanowieniu i rejestrze.

3. Prezes Urzedu niezwtocznie poinformuje panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej 1
Komisje Europejska o kazdym potencjalnie szkodliwym wplywie na ludzi lub
srodowisko, zmianie sktadu produktu biobdjczego, jego substancji czynnych,

zanieczyszczen, substancji pomocniczych lub pozostatosci.
Art. 19.

Prezes Urzgdu, na skutek nowych informacji dotyczacych bezpieczefstwa ludzi, zwierzat
lub §rodowiska albo informacji, ze nie sa dotrzymywane warunki okreslone w pozwoleniu,

pozwoleniu tymczasowym lub w postanowieniu o wpisie do rejestru, jest zobowiazany
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dokona¢ przegladu dokumentacji stanowiacej podstawg wydania tych dokumentéw oraz

zazada¢ od wnioskodawcy przedstawienia dodatkowych danych.
Art. 20.

1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo postanowienie o wpisie do rejestru moze by¢
zmienione z urzedu lub na uzasadniony wniosek podmiotu, ktory uzyskat pozwolenie,
pozwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru, w czesci dotyczacej przeznaczenia
produktu biobdjczego lub zakresu oraz warunkow obrotu i stosowania, jezeli wynika to
z postgpu naukowego 1 wiedzy technicznej oraz ze wzgledu na bezpieczenstwo dla

zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.

2. Do oceny dopuszczalno$ci warunkdéw zmiany zakresu stosowania produktu biobdjczego

stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 13 ust. 11 2.

3. Jezeli zmiana pozwolenia powoduje konieczno$¢ wprowadzenia zmian warunkow
szczegblnych, majacych zastosowanie do substancji czynnej, ktora jest umieszczona w
wykazie, o ktérym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 12 , zmiany te moga zosta¢ wprowadzone
dopiero po przeprowadzeniu oceny substancji czynnej pod wzgledem proponowanych

zmian, zgodnie z procedura przewidziana w rozdziale 4.
Art. 21.

1. Wnioskodawca moze by¢ zobowiazany przez Prezesa Urzgdu do przedstawienia
wynikoéw dodatkowych badan produktu biobdjczego lub substancji czynnej wchodzacej
w jego sktad, jezeli zataczona do wniosku dokumentacja nie jest wystarczajaca do

dokonania oceny produktu w zakresie okreslonym w art. 9 pkt 2-6.

2. Postgpowanie wszczyna si¢ w dniu otrzymania petnej dokumentacji zawierajacej dane
niezbedne do oceny produktu biobodjczego albo upowaznienia do korzystania z tych

danych, jezeli wnioskodawca nie jest ich whascicielem.
Art. 22.
Badania, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1, prowadzi si¢ na koszt wnioskodawcy.

Art. 23.

13



1. Rejestr oraz akta rejestrowe prowadzi Prezes Urzedu.

2. Rejestr obejmuje dane, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1.

Art. 24.
Dane, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1, sa jawne 1 dostgpne dla 0sob trzecich.
Art. 25.

1. Wnioskodawca moze, ze wzgledu na tajemnicg¢ handlowa lub tajemnicg przemystowa,
wystapi¢ z uzasadnionym wnioskiem o nieujawnianie danych zawartych w

dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 2 i 3, osobom trzecim.

2. Prezes Urzedu jest obowiazany do traktowania jako poufne danych opatrzonych
klauzula poufnosci przez organ wydajacy pozwolenia i dokonujacy wpiséw do rejestru

innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;j.
3. Wnhniosek, o ktérym mowa w ust. 1, nie moze dotyczy¢:
1) nazwy lub nazwiska i adresu lub siedziby wnioskodawcy,
2) nazwy 1 siedziby producenta produktu biobojczego,
3) nazwy 1 siedziby producenta substancji czynnej,

4) nazwy 1 zawartos$ci substancji czynnych obecnych w produkcie biobdjczym i jego

nazwy handlowe;j,

5) nazwy innych substancji uznanych jako niebezpieczne w rozumieniu odrebnych

przepisow,
6) danych fizyko-chemicznych substancji czynnej i produktu biobdjczego,

7) sposobdw unieszkodliwiania substancji czynnej i produktu biobdjczego,
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8) streszczenia wynikow badan wymaganych w celu okreslenia przydatnosci
substancji lub produktu biobodjczego, ich wptywu na ludzi, zwierzgta i srodowisko

oraz mozliwosci wywotywania opornosci,

9) zalecanych metod 1 S$rodkéw ostroznosci stosowanych w celu zmniejszenia
zagrozenia wynikajacego z postugiwania si¢ produktem biobdjczym, jego
przechowywania, transportu i stosowania, a takze wynikajacych z zagrozen

pozarem i innych,
10) kart z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa,

11) metod analitycznych umozliwiajacych okreslenie warunkéw, o ktédrych mowa w

art. 9 pkt 2-6,
12) metod postgpowania z opakowaniami,

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

wycieku,

14) pierwszej pomocy i porady lekarskiej, w przypadku wystapienia u ludzi objawow

zatrucia lub uczulenia.

Whnioskodawca moze w kazdym czasie wycofa¢ wniosek, o ktorym mowa w ust. 1,

albo wystapi¢ z wnioskiem o zniesienie klauzuli poufnosci, o ktérej mowa w ust. 2.

. W przypadku gdy wnioskodawca ujawni dane, ktdre byly przez niego zastrzezone, jest

obowiazany powiadomi¢ o tym Prezesa Urzedu.
Art. 26.

. Prezes Urzgdu, z urzedu albo na zadanie wnioskodawcy, ustala receptury ramowe i
przedstawia je wnioskodawcy tacznie z wydanym pozwoleniem, pozwoleniem
tymczasowym albo postanowieniem o wpisie do rejestru, dotyczacym okreslonego

produktu biobojczego.

. W przypadku gdy kolejny wniosek o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego
albo postanowienia o wpisie do rejestru dotyczy nowego produktu biobdjczego

opartego na tej samej substancji bazowej oraz gdy wnioskodawca posiada upowaznienie
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do korzystania z danych, nadajace mu prawo do tej receptury ramowej, pozwolenie albo
pozwolenie tymczasowe lub postanowienie o wpisie do rejestru jest wydawane w

terminie nie dtuzszym niz 60 dni, liczac od dnia ztozenia wniosku przez wnioskodawcg.

3. Receptury ramowe, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, obejmuja wspdlne parametry dla grupy
produktow biobdjczych majacych to samo zastosowanie iprzeznaczonych dla tego
samego rodzaju uzytkownika. W ramach receptury ramowej mieszcza si¢ wszystkie
produkty biobdjcze o mniejszej procentowe] zawartosci jednej lub wigcej substancji
czynnych albo ktorych pozostate sktadniki zostaly zamienione na inne, stwarzajace
takie samo lub mniejsze ryzyko i1 ktére nie zmniejszaja skutecznosci produktu

biobojczego.

4. Za czynnosci zwiazane z dopuszczeniem produktu biobojczego do obrotu, w tym
rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia albo postanowienia tymczasowego lub
postanowienia o wpisie do rejestru, zmiang tych dokumentéw oraz wystapienie o
zamieszczenie substancji czynnej w ewidencji substancji czynnych, sa pobierane

opftaty.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢
optat, o ktorych mowa w ust. 4, uwzgledniajac wysoko$¢ odptatnosci w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym dochodzie narodowym brutto na

jednego mieszkanca oraz naktad pracy zwiazany z wykonaniem danej czynnosci.
Art.27.

W  zakresie nie uregulowanym do postgpowania w sprawie pozwolen, pozwolen
tymczasowych 1 wpisow do rejestru stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania

administracyjnego.

Rozdziatl 4

Substancje czynne

Art. 28.
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1. Substancja czynna przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych moze zostaé
wprowadzona do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostana spelnione

nast¢pujace warunki:

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

pkt 112,

2) zostala sklasyfikowana, opakowana i oznakowana zgodnie z przepisami

o substancjach i preparatach chemicznych,

3) zostanie przedstawiona dokumentacja speiniajaca warunki okreslone w art. 8 ust. 2
albo 3, ktorej towarzyszy oswiadczenie stwierdzajace, ze jest ona przeznaczona
jako sktadnik produktu biobodjczego - w odniesieniu do substancji czynnej, ktora nie

byla w obrocie przed terminem wejscia w zycie ustawy.

2. Przepiséw ust. 1 nie stosuje si¢ do substancji czynnych, stosowanych do celéw, o

ktérych mowa w art. 49.
Art. 29.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wystepuje z wnioskiem do wlasciwego organu
Komisji Europejskiej o wpisanie substancji czynnej produktu biobojczego do ewidencji

substancji czynnych, jezeli:

1) w S$wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, uwzgledniajac kumulacjg
wynikajaca ze stosowania innych produktéw biobdjczych, zawierajacych t¢ sama
substancje czynna, mozna oczekiwaé, ze produkt biobdjczy zawierajacy dana
substancje czynna, produkt biobdjczy stwarzajacy niewielkie zagrozenie lub

substancja bazowa spelniaja warunki, o ktérych mowa w art. 9,
2) sa spetnione wymagania dotyczace:
a) minimalnego poziomu czystosci substancji czynnej,
b) rodzaju i najwyzszych zawartosci okre§lonych zanieczyszczen,
c) grupy produktu biobodjczego, w ktérym substancja czynna moze by¢ zastosowana,

d) sposobu i obszaru stosowania,
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€) wyznaczenia rodzaju uzytkownikow,
f) innych warunkow szczegoétowych 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 Pozostatosé¢

(MRL) - w przypadkach gdy jest to wskazane,

c) losy i1 zachowanie si¢ w Srodowisku oraz wplyw na organizmy nie bedace

przedmiotem zwalczania.

2. Wniosek o wpisanie substancji czynnej produktu biobdjczego do ewidencji substancji
czynnych musi zawiera¢ okreslenie grupy produktu biobdjczego oraz informacje

dotyczace zakresOw stezen, w ktorych substancja czynna moze by¢ stosowana.
Art. 30.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wystapienia z wnioskiem, o ktéorym mowa
w art. 29 ust. 1, jezeli substancja czynna zostata sklasyfikowana zgodnie z przepisami o
substancjach 1 preparatach chemicznych jako rakotwodrcza, mutagenna, dziatajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢, uczulajaca, podlegajaca biokumulacji albo trudno poddawajaca

si¢ biodegradacji.
Art. 31.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia wystgpuje z wnioskiem o usunigcie wpisu substancji

czynnej z ewidencji substancji czynnych, jezeli:

1) réznorodno$¢ substancji chemicznych, stosowanych w ramach danej grupy produktow
biobdjczych, wystarcza do ograniczenia do minimum wystgpowania opornosci u

organizmow zwalczanych,

2) substancje czynne, stosowane w produkcie biobdjczym, stwarzaja w normalnych

warunkach znaczaco wyzszy poziom ryzyka,
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3) substancje czynne sa stosowane w tych samych typach produktéw biobojczych.
Art. 32.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze odmowi¢ wystapienia z wnioskiem, o ktorym
mowa w art. 29 ust. 1, albo wystapi¢ z wnioskiem o usunig¢cie substancji czynnej z

ewidencji substancji czynnych, jezeli:

1) w wyniku oceny substancji czynnej okaze si¢, ze w normalnych warunkach jej
stosowania w produkcie biobdjczym nadal istnieja obawy zwiazane zryzykiem dla

zdrowia ludzi, zwierzat 1 Srodowiska lub

2) w ewidencji jest zamieszczona inna substancja czynna dla tej samej grupy produktu
biobojczego, ktora w §wietle wiedzy naukowej i technicznej stwarza znaczaco mniejsze

ryzyko dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.
Art. 33.

Podjecie decyzji o odmowie wystapienia z wnioskiem, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1,
albo wystapienie z wnioskiem o usunigcie substancji czynnej z ewidencji substancji
czynnych powinno by¢ poprzedzone dokonaniem oceny przez Prezesa Urzedu
przynajmniej jednej alternatywnej substancji czynnej w celu stwierdzenia, czy moze by¢
ona wykorzystana z podobnym skutkiem na organizmy zwalczane, nie powodujac
istotnego uszczerbku ekonomicznego 1 praktycznych niedogodnosci, a takze nie

zwigkszajac zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.
Art. 34.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia wystgpuje o dokonanie wpisu lub zmian
w istniejacym juz wpisie substancji czynnej w ewidencji substancji czynnych, po
zweryfikowaniu dokumentacji 1 uznaniu, ze spetnia ona wymagania, o ktorych mowa w

art. 9 pkt 2-6, w przypadkach gdy wnioskodawca ztozyl nastepujace dokumenty:

1) dokumentacj¢ dla substancji czynnej odpowiadajaca wymaganiom, o ktérych mowa w

art. 8 ust. 4,

2) dokumentacje dla przynajmniej jednego produktu biobdjczego zawierajacego t¢

substancje¢ czynna odpowiadajaca wymaganiom, o ktérych mowa w art. 8 ust. 4.
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Art. 35.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do wlasciwego organu Komisji
Europejskiej z wnioskiem o przedluzenie waznosci wpisu do ewidencji substancji czynnej

na kolejny okres nie przekraczajacy 10 lat.
Art. 36.

Jezeli substancja czynna zostanie usunigta z ewidencji substancji czynnych, minister
wlasciwy 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 biobojczego, ktory zawiera substancj¢ czynna usunigta

z ewidencji.
Art. 37.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie nie dtuzszym niz 12 miesigcy od dnia
ztozenia dokumentacji, o ktorej mowa w art. 8 ust. 2 pkt 2, dokonuje oceny i
przekazuje Komisji Europejskiej, panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej oraz
wnioskodawcy kopig tej oceny, tacznie z wnioskiem o dokonanie wpisu substancji
czynnej do ewidencji substancji czynnych, albo odmowe na wystapienie z wnioskiem o

dokonania takiego wpisu do ewidencji.

2. Jezeli w czasie oceny dokumentacji zaistnieje potrzeba uzupelnienia jej o dodatkowe
dane niezbedne do dokonania petnej oceny, minister wiasciwy do spraw zdrowia zwraca
si¢ do wnioskodawcy o ich udostepnienie. W takim przypadku termin, o ktorym mowa

w ust 1, zawiesza si¢ do daty otrzymania dodatkowych danych.

3. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, minister wtasciwy do spraw zdrowia informuje
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i Komisj¢ Europejska w tym samym terminie,

w jakim wystapit do wnioskodawcy o udostepnienie dodatkowych danych.
Rozdziat 5
Korzystanie z danych na korzy$¢ innego wnioskodawcy

Art. 38.
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. Dane dotyczace substancji czynnej, zawarte w dokumentacji, o ktorej mowa w art. 8 ust.

2 pkt 2, nie moga by¢ wykorzystane na korzy$¢ innego wnioskodawcy:

1) jezeli inny wnioskodawca nie przedstawi upowaznienia do korzystania z danych od

wlasciciela lub

2) przez okres 15 lat od daty dokonania pierwszego wpisu do ewidencji substancji
czynnych w przypadku substancji czynnej, ktora nie znajdowala si¢ w obrocie przed

dniem 14 maja 2000 r.

W przypadku substancji czynnych znajdujacych si¢ w obrocie w dniu wejécia w zycie

ustawy, dane, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wykorzystane:

1) przez okres 10 lat od dnia wejécia w zycie ustawy dla kazdej informacji dostarczone;j
w ramach wystapienia z wnioskiem o pozwolenie lub wpis do rejestru produktu

biobdjczego,

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 zakresu jej stosowania o dodatkowa grupe produktow biobojczych.

. Dane, o ktorych mowa w ust.1, ktore zostaty dostarczone w celu ztozenia wniosku o:
1) zmiang warunkéw pozwolenia albo wpisu do rejestru,

2) przedluzenie terminu wazno$ci wpisu do ewidencji substancji czynnych

- nie moga by¢ wykorzystane na korzys¢ innego wnioskodawcy przez okres 5 lat od
daty przyjecia tych danych po raz pierwszy, jednak nie wcze$niej niz po uplywie

termindw okreslonych w ust. 1 pkt 2 i ust. 2.
Art. 39.

. Dane dotyczace produktu biobodjczego, zawarte w dokumentacji, o ktorej mowa w art. 8

ust. 2 1 3, nie moga by¢ wykorzystane na korzys$¢ innego wnioskodawcy:

1) jezeli wnioskodawca nie przedstawi upowaznienia do korzystania z danych od

pierwszego wnioskodawcy,
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2) przez okres 10 lat od daty wydania pierwszego pozwolenia albo dokonania wpisu do
rejestru w jakimkolwiek panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej - w przypadku
produktu biobojczego zawierajacego substancje czynna, ktora nie znajdowata si¢ w

obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

2. W przypadku produktow biobdjczych zawierajacych substancje czynna znajdujaca si¢
w obrocie w dniu 14 maja 2000 r., dane, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢

wykorzystane na korzy$¢ innego wnioskodawcy:

1) do dnia 14 maja 2010 r. dla kazdej informacji dostarczonej w ramach wystapienia z

wnioskiem o pozwolenie lub wpis do rejestru,

2) przez okres 10 lat od daty dokonania wpisu substancji czynnej do ewidencji
substancji czynnych dla informacji dostarczonych po raz pierwszy w celu dokonania
pierwszego wpisu substancji czynnej do ewidencji substancji czynnych lub

rozszerzenia zakresu jej stosowania o dodatkowa grupe produktow biobdjczych.
3. Dane, o ktérych mowa w ust.1, ktore zostaty dostarczone w celu ztozenia wniosku o:
1) zmiang warunkéw pozwolenia albo wpisu do rejestru,
2) utrzymanie waznosci wpisu do ewidencji substancji czynnych

- nie moga by¢ wykorzystane na korzy$¢ innego wnioskodawcy przez okres 5 lat od
daty przyjecia tych danych po raz pierwszy, jednak nie wczesniej niz po uplywie

terminéw okreslonych w ust. 1 pkt 2 1 ust. 2.
Art. 40.

W przypadku produktu biobdjczego, na ktory zostalo wydane pozwolenie, minister
wlasciwy do spraw zdrowia, z uwzglednieniem art. 38 i 39, moze wyrazi¢ zgode na
powolanie si¢ przez inny podmiot wystgpujacy o uzyskanie pozwolenia albo wpisu do
rejestru na dane dostarczone przez wnioskodawce, jezeli udowodni, ze produkt biobodjczy
jest podobny oraz ze zawiera te same substancje czynne, wlaczajac w to rodzaj i ilos¢

zanieczyszczen.

Art. 41.
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1. Wnioskodawca przed wystapieniem z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu produktu
biobojczego, ktérego ocena bedzie wymagata podjecia badan na kregowcach, wystepuje

z zapytaniem do Prezesa Urzedu dotyczacym:

1) juz udzielonych pozwolen na produkt lub produkty podobne do tego, na ktory

wnioskodawca zamierza wystapi¢ z wnioskiem o wydanie pozwolenia, oraz
2) nazwy i adresu podmiotow, ktorym udzielono pozwolen, o ktéorych mowa w pkt 1.

2. Zapytanie powinno zawiera¢ o$wiadczenie, ze kolejny wnioskodawca zamierza w
swoim imieniu wystapi¢ z wnioskiem o pozwolenie oraz, ze dysponuje pozostatymi

danymi, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2.

3. Prezes Urzedu przekazuje informacje, o ktorych mowa w ust. 1, powiadamiajac
jednoczesnie podmioty, o ktérych mowa w ust.1 pkt 2, o zamiarze wystapienia przez

kolejnego wnioskodawce.
Art. 42.

Kolejny wnioskodawca i wnioskodawca, ktory uzyskal juz pozwolenie albo wpis do
rejestru, majacy siedzibe na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej, dotoza staran, aby
osiagna¢ porozumienie w sprawie udostepnienia danych w celu uniknig¢cia prowadzenia

tych samych badan na krggowcach tego samego produktu biobojczego.

Rozdzial 6

Opakowanie, klasyfikacja 1 oznakowanie produktéw biobdjczych

Art. 43.

W obrocie moga znajdowac si¢ produkty biobojcze wytacznie w oryginalnych, szczelnych
opakowaniach jednostkowych, wykluczajacych mozliwo$¢ pomytkowego zastosowania do

innych celéw, a w szczeg6lnosci w celu spozycia przez ludzi.

Art. 44.
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1. Produkty biobojcze, ktére moga zostac przez nieuwage wzigte za artykuty zywnos$ciowe,
napoje lub pozywienie dla zwierzat, nalezy pakowaé w taki sposob, aby ograniczy¢ do

minimum ryzyko wystapienia tego rodzaju pomytek.

2. Produkty biobojcze, ktore sa powszechnie dostepne i ktore moga zosta¢ przez nieuwage
wzigte za artykuly zywnosciowe, napoje lub pozywienie dla zwierzat, powinny

zawiera¢ sktadniki odstraszajace od ich spozycia.
Art. 45.

1. Produkty biobdjcze powinny by¢ klasyfikowane i oznakowane, z zastrzezeniem ust. 2-4,
zgodnie z odrgbnymi przepisami o ogdélnym bezpieczenstwie produktow oraz o

opakowaniach i odpadach opakowaniowych.

2. Oznakowanie produktu biobojczego nie moze wprowadza¢ w biad ani przekonywaé w
sposoOb nierzetelny o wyjatkowej skutecznosci produktu, nie moze w zadnym przypadku
zawiera¢ okreslen typu ,,produkt biobojczy o niskim ryzyku”, ,nietoksyczny”,

,hieszkodliwy” ani o podobnym znaczeniu.
3. Oznakowanie opakowania powinno zawiera¢ nastgpujace informacje w jezyku polskim:

1) tozsamos¢ wszystkich substancji czynnych i ich stgzenia podane w jednostkach

metrycznych,
2) numer pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo numer wpisu do rejestru,
3) posta¢ produktu,
4) zakres stosowania,

5) zalecenia dotyczace stosowania, dawki lub iloSci wyrazone w jednostkach

metrycznych dla kazdego zakresu stosowania,

6) informacje szczegdtowe dotyczace bezposrednich i1 posrednich ubocznych skutkoéw
stosowania 1 wskazowki odno$nie udzielania pierwszej pomocy w razie zatrucia lub

uczulenia,
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7) napis ,,przed uzyciem przeczytaj zataczona ulotke informacyjna”, w przypadkach
kiedy wielko$¢ opakowania nie umozliwia umieszczenia wszystkich wymaganych

danych,

8) zalecenia dotyczace bezpiecznego postgpowania z odpadami produktu i

opakowaniem,

9) numer serii i dat¢ waznosci uwzgledniajaca normalne warunki przechowywania

produktu,

10) okres od zastosowania produktu do uzyskania skutku biobdjczego, okresy migdzy
kolejnymi zastosowaniami, okres migdzy zastosowaniem produktu a uzytkowaniem
obiektu poddanego jego dzialaniu lub wstgpu ludzi albo zwierzat na teren, gdzie
produkt byl stosowany, szczegdtowe zalecenia odno$nie sposobow 1 $rodkow

stosowanych w celu usunigcia skazen produktem,

11) niezbedny czas wentylacji pomieszczen poddanych zabiegowi produktem,
szczegotowe informacje dotyczace odpowiedniego czyszczenia sprzgtu stuzacego
do wykonywania zabiegow, szczegotowe srodki ostroznosci, jakie nalezy zachowac

w czasie wykonywania zabiegu, przechowywania i transportu.

4. W przypadkach uzasadnionych wzgledami bezpiecznego stosowania produktu,

oznakowanie powinno dodatkowo zawiera¢ nastgpujace informacje:
1) rodzaj uzytkownikow, jezeli produkt jest wytacznie dla nich przeznaczony,

2) informacje o kazdym szczegdlnym zagrozeniu dla $rodowiska, szczegdlnie w
odniesieniu do organizmoéw nie podlegajacych zwalczaniu oraz o konieczno$ci

unikania zanieczyszczenia gleby i wody,

3) w przypadku mikrobiologicznych i chemicznych produktéw biobdjczych informacje

wymagane przez odrgbne przepisy dotyczace bezpieczenstwa i higieny pracy.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, 2, 4, 7 1 9, nalezy zamieszcza¢ na etykiecie
produktu. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3, 5, 6, 8, 10 iust. 4, moga by¢

zamieszczane w innym miejscu opakowania jednostkowego lub w ulotce informacyjne;.
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6. Produkt biobdjczy =zaklasyfikowany jako $rodek biobdjczy, roztoczobodjczy,
gryzoniobojczy, ptakobdjczy lub §limakobojczy, na ktory zostato wydane pozwolenie,
pozwolenie tymczasowe albo postanowienie o wpisie do rejestru, moze by¢ pakowany i
oznakowany zgodnie z odrgbnymi przepisami, jezeli opakowanie i oznakowanie nie jest
sprzeczne z warunkami uzyskanego pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo

postanowienia o wpisie do rejestru.
Art. 46.

Art. 43-45 ustawy nie stosuje si¢ do oznakowania i pakowania produktow biobdjczych w
transporcie koleja, transportem drogowym, wodami $rédladowymi, droga morska i droga

powietrzna.
Rozdzial 7

Przepisy o reklamie

Art. 47.

1. Reklamie produktu biobodjczego musi towarzyszy¢ nastepujacy tekst ,,Produkt biobojczy
nalezy uzywaé, z zachowaniem szczegdlnych $rodkéw ostroznosci. Przed uzyciem
nalezy przeczyta¢ etykietg i ulotkg¢ informacyjng”. Tekst ten musi by¢ wyrdzniony od

pozostatej tresci reklamy.

2. W tekscie, o ktébrym mowa w ust.1, okreslenie ,biobojczy” moze byC zastapione

doktadnym okresleniem grupy produktu, ktorego dotyczy reklama.
Art. 48.

Reklama produktu biobdjczego informuje o zagrozeniach ze strony produktu dla ludzi,
zwierzat i Srodowiska. Reklama nie moze zawiera¢ okre$len ,,produkt biobdjczy o niskim

ryzyku”, ,,nietoksyczny”, ,,nieszkodliwy” ani o podobnym znaczeniu.
Rozdziat 8

Badania naukowe i rozwojowe
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Art. 49.

. Zabrania si¢ wykonywania badan naukowych i rozwojowych, ktérych celem jest
wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego lub substancji czynnej przeznaczonej
wylacznie do stosowania w produkcie biobdjczym i na ktére wnioskodawca nie uzyskat

pozwolenia, jezeli nie zostang spetnione nastgpujace warunki:

1) osoby odpowiedzialne za te badania sporzadza i bgda prowadzity dokumentacje
obejmujaca tozsamos¢ produktu biobdjczego lub substancji czynnej, dane dotyczace
oznakowania, dostarczone ilo$ci oraz nazwy iadresy osob, do ktorych produkt
biobojczy lub substancja czynna sa dostarczane, a takze sporzadza dokumentacje
zawierajaca wszystkie dostepne dane o mozliwych skutkach dziatania na zdrowie

ludzi lub zwierzat 1 wplywie na srodowisko,
2) powiadomia Prezesa Urzedu o podjetych badaniach.

. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, powinna by¢ udostgpniana na kazde

zadanie Prezesa Urzedu.

. Jezeli w wyniku badan, o ktérych mowa w ust. 1, moze nastapi¢ uwolnienie produktu
biobojczego lub substancji czynnej do srodowiska, dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1,
nalezy przekaza¢ do Prezesa Urzedu przed rozpoczeciem badan w celu uzyskania zgody

na te badania.

. Zgode, o ktorej mowa w ust. 3, wydaje Prezes Urzedu w wyniku oceny dostepnych
danych, okreslajac w niej ilo$¢ substancji czynnej i terytorium, do ktérego stosowanie

produktu biobdjczego zostanie ograniczone.

. Badania, o ktorych mowa w ust. 3, moga by¢ przeprowadzane wytacznie po uzyskaniu
zgody Prezesa Urzedu, bez wzgledu na to, czy produkt biobdjczy lub substancja czynna

sa przeznaczone do obrotu handlowego na obszarze Rzeczypospolitej Polskie;j.

. Jezeli badania, o ktéorych mowa w ust. 3, moga spowodowac szkodliwe skutki dla

zdrowia ludzi, zwierzat lub wywota¢ niepozadane skutki w srodowisku, Prezes Urzedu
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moze odmoéwi¢ wydania zgody na te badania albo okre§li¢ warunki ograniczenia

stosowania produktu biobdjczego niezbedne do zapobiezenia powstaniu tych skutkdw.

Rozdziat 9
Przepisy o nadzorze
Art. 50.

Nadzor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy w zakresie wprowadzania produktéw
biobdjczych 1 substancji czynnych przeznaczonych do stosowania w produktach
biobdjczych do obrotu i stosowania ich w dziatalno$ci zawodowej sprawuje Panstwowa

Inspekcja Sanitarna oraz:

1) Panstwowa Inspekcja Pracy - w zakresie nadzoru i kontroli przestrzegania przepiséw

ustawy przez pracodawcow,

2) Panstwowa Straz Pozarna - w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc sktadowania

produktow biobdjczych,

3) Straz Graniczna i organy celne - w zakresie dotyczacym przywozu produktow
biobdjczych 1 substancji czynnych przeznaczonych do stosowania w produktach

biobdjczych,

4) Inspekcja Handlowa - w zakresie oznakowania opakowan jednostkowych produktow

biobdjczych w sprzedazy hurtowe;j i detaliczne;.
Rozdziat 10

Zasady wzajemnego uznawania pozwolen 1 wpisoOw do rejestru migdzy panstwami

cztonkowskimi Unii Europejskiej
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Art. 51.

. Jezeli wnioskodawca wystapi z wnioskiem o wydanie pozwolenia albo o dokonanie
wpisu do rejestru produktu biobdjczego, na ktory uzyskat pozwolenie albo zostat
wpisany do rejestru w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, minister
wlasciwy do spraw zdrowia jest obowiazany do wydania pozwolenia albo dokonania
wpisu do rejestru pod warunkiem, ze substancja czynna tego produktu biobodjczego

spetnia warunki, o ktérych mowa w art. 9.

. Pozwolenie dotyczace produktu biobdjczego, o ktorym mowa w ust. 1, jest wydawane
w terminie nie dluzszym niz 120 dni od dnia zloZenia wniosku, o ktorym mowa w ust.

1.

. Wpis do rejestru dotyczacy produktu biobdjczego, o ktorym mowa w ust. 1, jest
dokonywany w terminie nie dluzszym niz 60 dni od dnia zlozenia wniosku, o ktorym

mowa w ust. 1.

. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢ streszczenie dokumentacji
produktu biobojczego bedacego przedmiotem wniosku, o ktorej mowa w art. 8 ust. 2,
oraz poswiadczona kopi¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu
biobdjczego w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej, w ktorym to pozwolenie

zostalo wydane po raz pierwszy.

. Do wniosku o wpis do rejestru, zamiast streszczenia, o ktorym mowa w ust. 4, mozna

dotacza¢ dokumentacje, o ktorej mowa w art. 8 ust.3.
Art. 52.

. Prezes Urzedu jest zobowiazany do wystapienia o wprowadzenie zmian do oznakowania
produktu biobojczego, bedacego przedmiotem wniosku, o ktorym mowa w art. 51 ust.

1, jezeli zgodnie z art. 9 stwierdzi, ze:

1) organizm bedacy przedmiotem zwalczania nie wystepuje na obszarze

Rzeczypospolitej Polskiej w ilosciach stwarzajacych zagrozenie lub

29



2) u organizméw bedacych przedmiotem zwalczania wystapita opornos¢ w stosunku do

produktu biobojczego, lub

3) warunki  wilasciwe do stosowania produktu biobdjczego na  obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej, a w szczegdlnosci klimat lub okres rozrodczy
organizmow begdacych przedmiotem zwalczania, r6znig si¢ od warunkéw na terenie
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu tego produktu biobodjczego zostato wydane po raz pierwszy w sposob,
ktory spowoduje, ze niezmienione informacje na opakowaniu produktu biobdjczego

spowoduja niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.

2. Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, moga dotyczy¢ informacji, o ktérych mowa w art. 45

ust. 3 pkt 5, 6, 8 i ust. 4 pkt 2.
Art. 53.

1. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze produkt biobodjczy stwarzajacy niewielkie
zagrozenie, ktory zostal wpisany do rejestru w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej, nie odpowiada definicji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 2, minister wlasciwy
do spraw zdrowia moze tymczasowo odmowi¢ wpisania do rejestru tego produktu,
niezwlocznie powiadamiajac o tym fakcie organ odpowiedzialny za oceng¢ dokumentacji

tego produktu w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskie;j.

2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wystania powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1,
Prezes Urzedu 1 organ odpowiedzialny za ocene dokumentacji tego produktu w innym
panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej nie dojda do porozumienia, sprawa jest

przekazywana przez ten organ do Komisji Europejskiej w celu rozstrzygnigcia.
Art. 54.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w razie stwierdzenia, ze produkt biobojczy, na
ktory zostalo wydane pozwolenie albo zostal wpisany do rejestru w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej nie spetnia warunkéw okreslonych w art. 9 ust. 1,
moze odmowi¢ wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru tego produktu albo tez
ograniczy¢ zakres jego stosowania, powiadamiajac o tym Komisje Europejska,

pozostate panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej 1 wnioskodawce.
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2. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, musi zawiera¢ nazwe produktu i szczegdlowe
uzasadnienie odmowy udzielenia pozwolenia albo wpisu do rejestru lub tez

zaproponowanych ograniczen.
Art. 55.

1. W okresie 10 lat od dnia wej$cia w zycie ustawy minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze wyda¢ pozwolenie albo dokona¢ wpisu do rejestru produktu biobdjczego
zawierajacego substancje czynne nie zamieszczone w wykazach, o ktérych mowa w art.
6 ust. 3 pkt 1 i 2, pod warunkiem, ze sa one skladnikiem produktu biobdjczego
bedacego w dniu wejscia w zycie ustawy przedmiotem obrotu przeznaczonego do
innych celow niz badania naukowe i rozwojowe oraz badania na potrzeby rozwoju

produkcji.

2. Pozwolenie ulega cofnigciu, jezeli w okresie, o ktorym mowa w ust. 1, substancja
czynna nie zostanie zamieszczona w wykazie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1.
Jezeli substancja czynna zostala zamieszczona w wykazach, o ktorych mowa w art. 6
ust. 3, pozwolenie podlega zmianie z urzgdu w zakresie niezb¢gdnym do dostosowania

do wymagan okreslonych w tych wykazach.

3. Produkt biobdjczy ulega wykresleniu z rejestru, jezeli w okresie, o ktorym mowa w ust.
1, substancja czynna nie zostanie zamieszczona w wykazie, o ktorym mowa w art. 6 ust

3 pkt 2.

Rozdziat 11

Odpowiedzialno$¢ karna

Art. 56.

1. Kto bez pozwolenia lub zgloszenia do rejestru wprowadza do obrotu produkt biobdjczy
albo nie dopelnia okreslonych w pozwoleniu lub w wpisie do rejestru warunkow, o

ktorych mowa w art. 16, podlega karze aresztu lub grzywny.
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2. Kto wprowadza do obrotu produkt biobojczy nie opakowany lub nie oznakowany w

sposob okreslony w art. 43, 44, 45 1 46 podlega karze aresztu lub grzywny.
Rozdziat 12

Przepisy koncowe

Art. 57.

Przepisy art. 10 ust. 2, art. 13 ust. 2, art. 18 ust. 3, art. 25 ust. 2, art. 29 - 37, art. 38 ust. 1
pkt 2 1 ust. 2 pkt 2, art. 39 ust. 1 pkt 2, ust. 2 pkt 2 i ust. 3 pkt 2 oraz art. 51-54 stosuje si¢ z

dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;.

Art. 58.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Uzasadnienie

Projekt ustawy o produktach biobojczych stanowi wypehienie luki legislacyjnej w
przepisach polskich w zakresie bezpiecznego obrotu produktami biobojczymi. Dotyczy to
zarowno biobdjczych srodkéw chemicznych jak i organizmoéw zywych wykorzystywanych
jako biocydy (np. bakterii, wirusow, grzybow). Ustawodawstwo krajowe w zakresie
wprowadzania do obrotu produktéw biobodjczych (innych niz $rodki ochrony roslin, ktore
sa wylaczone z zakresu oddziatywania tej ustawy) praktycznie nie istnieje lub zawiera
rozwiazania fragmentaryczne, dalece niewystarczajace. Projekt ustawy dostosowuje
regulacje prawne w zakresie wprowadzania do obrotu i stosowania produktow o dziataniu
biologicznym do wymagan obowiazujacych w tym zakresie w panstwach cztonkowskich
Unii  Europejskiej. Istotnym mankamentem obecnego stanu prawnego jest brak
sformalizowanych rozwiazan, ktére zapewnialyby utrzymanie na bezpiecznym poziomie
stopnia ryzyka dla ludzi, zwierzat i §rodowiska zwiazanego z wprowadzeniem do obrotu 1
stosowaniem produktow biobdjczych. Wymaga to wprowadzenia ujednoliconych zasad
oceny ryzyka przeprowadzanego w sposob umozliwiajacy uznawanie pozwolen na obrét
produktami biobdjczymi w Polsce przez panstwa czltonkowskie Unii Europejskiej.
Niezaleznie od tego, istnieje potrzeba uregulowania zagadnien wynikajacych
z koniecznos$ci racjonalnego podejs$cia do stosowania produktéw biobojczych. Jest to jeden
z wazniejszych wymogow legislacyjnych Unii Europejskiej, umozliwiajacy kontrole nad
procesami narastania oporno$ci u organizméw zwalczanych. Problem opornosci
szkodliwych organizméw wystepuje w Polsce w wigkszo$ci zaktadow opieki zdrowotne;.

Jedna z przyczyn tego zjawiska jest brak strategii w stosowaniu $srodkow biobojczych.

Zakres spraw objetych projektem ustawy wynika z zalecen i dyrektyw Unii
Europejskiej oraz wielostronnego i dwustronnego przegladu prawa wspdlnotowego w

obszarze swobodnego przeptywu towarow, §rodowiska oraz pracy i polityki spoteczne;.

Projekt ustawy uwzglednia zalecenia Dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady
Nr 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 r. w sprawie wprowadzania na rynek produktow
biocydowych (Directive 98/8/EC of the European Parliament and of the Council of the 16
February 1998 concerning the placing of biocidal products on the market. OJ No 1. 123. p.
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I. 1998-0424). Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej zostaly zobowiazane do
wdrozenia procedur zwiazanych z realizacja tej Dyrektywy do dnia 14 maja 2000 r.

Obowiazek wdrozenia zasad dopuszczania do obrotu produktow biobdjczych
wynika réwniez ze stowarzyszenia Polski z Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i

Rozwoju (OECD).

Celem przedstawianego projektu ustawy jest ochrona zdrowia cztowieka, zwierzat i
srodowiska przed szkodliwym wptywem produktow biobojczych oraz spowodowanie, ze
w obrocie na terenie kraju beda znajdowaly si¢ wylacznie produkty biobdjcze o
odpowiedniej  skutecznosci  wobec  zwalczanych  organizméw. Zapewni to
zminimalizowanie ryzyka dla ludzi, zwierzat 1 S$rodowiska, a takze zredukuje
niebezpieczenstwo narastania opornosci u zwalczanych organizméw, przyczyniajac si¢ do

ekonomizacji walki ze szkodnikami.
Przy opracowywaniu projektu ustawy przyjgto:

1) uwzglednienie uregulowan dotyczacych prewencji w zakresie zapobiegania

szkodliwym skutkom zdrowotnym dziatania produktéw biobdjczych,

2) stworzenie warunkéw zapewniajacych ochrone s$rodowiska, ktore maja byc
zapewnione zaré6wno na etapie prewencji jak i na etapie realizacji proponowanych
przepiséw, przy czym nalezy podkresli¢, ze ochrona ta ma obejmowac caty okres

stosowania okreslonego produktu biobojczego na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej,

3) zgodno$¢ proponowanych przepisOow z przepisami prawa europejskiego,
w szczeg6lnosci z wyzej powolana Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr
98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 r. w sprawie wprowadzania na rynek produktow
biocydowych.

Skutkiem realizacji tych zatozen bedzie ekonomizacja obszaru objetego projektem
ustawy, rozumiana jako ochrona cztowieka i §rodowiska, wynikajaca z racjonalnego
stosowania $rodkow biobojczych (zasada minimalizacji ryzyka przy maksymalizacji

efektow).
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Proponowane przepisy pozostaja w zgodnosci z prawem Unii Europejskiej, a w
szczeg6lnosci z powotana wyzej Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 98/8/WE
z dnia 16 lutego 1998 r.

Zagadnienia dotyczace dziatalnosci Prezesa Urzedu, o ktorym mowa w projekcie
ustawy, reguluje ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz.1379).

Okreslone w art. 58 projektu ustawy 14 dniowe vacatio legis wymaga w toku
dalszych prac legislacyjnych skorelowania z terminem wejscia w Zycie wyzej wymienionej
ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych.

Skutki finansowe dla budzetu panstwa sa zwiazane z kosztami utworzenia
1 funkcjonowania wyzej wymienionego Urze¢du oraz realizacja przez niego zadan w
zakresie objetym projektem ustawy o produktach biobojczych. W globalnym bilansie
skutkéw finansowych znaczna czg$¢, szacunkowo przewyzszajaca wydatki, beda stanowic

wpltywy z optat rejestracyjnych.
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UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU
DO PROJEKTU USTAWY O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

Projekt ustawy o produktach biobojczych okresla zasady wprowadzania do obrotu i
stosowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw biobdjczych w celu
zapobiegania zagrozeniom zdrowia ludzi, zwierzat i skazeniu srodowiska przez te produkty.
Projekt jest catosciowa regulacja rozwiazan prawnych odnoszacych si¢ do bezpiecznego
obrotu produktami biobdjczymi. Obecnie obowiazujace przepisy maja charakter
fragmentaryczny 1 nie gwarantuja utrzymania poziomu ryzyka spowodowanego

wprowadzeniem tego rodzaju produktéw do obrotu, takiego jak w krajach cztonkowskich UE.

Projekt ustawy implementuje postanowienia Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady Nr 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 roku w sprawie wprowadzania na rynek produktow
biobojczych, ktora okresla warunki dopuszczania i wprowadzania do obrotu produktéw
biobodjczych 1 zasady wzajemnego uznawania pozwolen i wpisoéw do rejestru pomiedzy
panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego oraz  sporzadzanie  wspdlnotowej ewidencji  substancji  aktywnych
wykorzystywanych w produktach biobdjczych.
Okreslony w art. 1 ustawy, zakres stosowania przepisOw ustawy 1 w art. 2 ustawy, zakres
wylaczen dotyczacy: produktow leczniczych, substancji dodatkowych dozwolonych do
srodkdw spozywczych, materialdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoScia,
srodkow zywienia zwierzat, kosmetykow, srodkéw ochrony roslin, wyrobow medycznych, w
zakresie okre$lonym w odrgbnych przepisach, jest zgodny z art. 1 ust. 1 1 ust. 2 ww.
dyrektywy. Ponadto przyjete w art. 3 definicje odpowiadaja definicjom wprowadzonym w
dyrektywie w art. 2.

Projekt ustawy przyjmuje system (art. 4) zgodnie z ktorym wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego wymaga uzyskania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego badz wpisania do
rejestru produktow biobéjczych.

Whpisanie do rejestru dotyczy tylko produktow biobodjczych stanowiacych niewielkie
zagrozenie.

Powyzszy system jest zgodny z ww. dyrektywa (art.8), ktora wprowadza podziat na produkty
biobdjcze wymagajace uzyskania zezwolenia 1 na produkty biobdjcze stanowiace niewielkie

zagrozenie, ktore podlegaja obowiazkowi wpisu do rejestru.



Pozwolenie tymczasowe natomiast dotyczy produktow biobdjczych, ktore zawieraja
substancje czynne nie umieszczone w wykazie substancji czynnych.

Ustawa okresla zasady 1 tryb wprowadzania produktow biobodjczych do obrotu w tym wymogi
dotyczace wniosku o wydanie pozwolenia 1 dokonanie wpisu do rejestru, warunki wydania
pozwolenia 1 dokonania wpisu badz jego odmowy, zasady cofnigcia pozwolenia, wykreslenia
wpisu lub dokonania zmian. Przepisy te stanowia bezposrednia implementacj¢ postanowien
dyrektywy.

Artykut 5 projektu ustawy stanowi, iz pozwolenia wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje
minister wlasciwy do spraw zdrowia, na okres nie dluzszy niz 10 lat, liczac od dnia
pierwszego albo kolejnego wpisu substancji czynnej do wykazéw, o ktorych mowa w art. 6
ust. 3 pkt 1 1 2 i nie przekraczajacy terminu waznosci okreslonego dla danej substancji
czynnej w tych wykazach.

Powyzsza zasada jest zgodna z art. 3 pkt 2 (i) i 6 dyrektywy. Dyrektywa w art. 3 pkt 6
wprowadza wymog zgodnie z ktorym atest dopuszczajacy (pozwolenie) wydaje si¢ na okres
maximum 10 lat liczac od dnia pierwszego umieszczenia lub ponownego umieszczenia
substancji aktywnej w zalaczniku I lub TA dla danego typu produktu nie przekraczajac
graniczne] daty okre$lonej dla substancji czynnej w zalaczniku I lub IA (wspdlnotowa
ewidencja substancji czynnych). Jednoczesnie dyrektywa w art. 3 pkt 2 (i) stanowi, iz
wszystkie postanowienia dotyczace atestow, o ile nie jest okre§lone inaczej, stosuje si¢ do
rejestracji.

Ustawa zgodnie z przepisami dyrektywy wprowadza mozliwo$¢ przedhuzenia waznosci
pozwolenia na okres niezbedny do dokonania czynnosci prowadzacych do ponownego

wydania pozwolenia.

Zgodnie z dyrektywa (art. 8 ust. 1), wniosek o wydanie atestu dopuszczajacego (pozwolenia)
sktadany jest przez lub na rzecz osoby odpowiedzialnej za pierwsze wprowadzenie na rynek
produktu biobdjczego w panstwie cztonkowskim i kierowany jest do wtasciwego organu tego
panstwa cztonkowskiego. Ustawa przewiduje, iz wniosek o wydanie pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo o dokonanie wpisu do rejestru wnioskodawca sktada do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Whnioskodawca wystgpujac o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
dokonania wpisu do rejestru powinien, zgodnie z art. 8 ust. 1 ustawy, zawrze¢ we wniosku
nastgpujace informacje: imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz siedzibg i1 adres wnioskodawcy, oraz

nazwe¢ 1 kategori¢ produktu biobodjczego objetego wnioskiem. Ponadto do ww. wnioskow



wnioskodawca jest zobowiazany dotaczy¢: dokumentacje podstawowa i dodatkowa niezbgdna
do oceny produktu biobodjczego oraz upowaznienie do korzystania z tych danych, jezeli
wnioskodawca nie jest ich wiascicielem, dokumentacj¢ niezb¢dna do oceny wszystkich
substancji czynnych wchodzacych w sktad produktu biobodjczego oraz upowaznienie do
korzystania z tych danych, jezeli wnioskodawca nie jest ich wlascicielem oraz probke
produktu biobodjczego, projekt wzoru jednostkowego opakowania bezposredniego, jak
roOwniez projekt etykiety 1 instrukcji stosowania produktu. Powyzsze wymogi zgodne sa z art.
8ust 21 11 dyrektywy.

Zawarte w art. 8 ust. 4 1 5 projektu ustawy delegacje ustawowe do wydania odpowiednich
aktow wykonawczych okreslajacych szczegdétowe wymagania, jakim powinna odpowiadaé
dokumentacja niezb¢dna do oceny produktu biobdjczego i jednolite procedury oceny
dokumentacji produktu biobojczego oraz kryteria postgpowania przy ocenie produktu
biobdjczego, z uwzglednieniem procedur dotyczacych badan toksykologicznych niezbednych
do oceny ryzyka dla ludzi, zwierzat i srodowiska bgda wymagaty implementacji postanowien
dyrektywy zawartych w art. 8 ust. 3 1 4 oraz zatacznikow I1 A, I B, I A, Il B, IV A, IV B i
VL.

Okreslone w ustawie warunki wydania pozwolenia i dokonania wpisu (art. 9 ustawy),
cofnigcia pozwolenia i wykres$lenia wpisu z rejestru (art. 11 ustawy) sa odpowiednio zgodne z
art. 5 1 art. 7 ust. 1-3 dyrektywy. Ponadto w art. 20 projekt ustawy okresla odpowiednio do
przepisow dyrektywy (art. 7 ust. 4, 6, 7, 8) zasady zmiany pozwolenia 1 wpisu do rejestru,
ktére moga by¢ dokonane z urzedu badz na wniosek posiadacza.

Wprowadzone w art. 11 terminy wydania pozwolen i dokonania wpisu, przy uwzglednieniu
sytuacji, w ktorej wydanie pozwolenia lub wpis do rejestru, zostaty dokonane w jednym z

panstw czlonkowskich UE, sa zgodne z art. 4 ust. 1 dyrektywy.

Dyrektywa w art. 15 ust. 2 przewiduje mozliwo$¢ dopuszczenia na ograniczony okres czasu
wykorzystania, produktéw biocydowych zawierajacych substancj¢ aktywna, ktora nie zostata
jeszcze wpisana do wspolnotowego wykazu, pod warunkiem przedstawienia dokumentacji
zgodnej z wspdélnotowymi wymogami 1 pod warunkiem, ze dane panstwo cztonkowskie
oceni, ze substancja aktywna i produkty biocydowe speiniaja okreslone w tym zakresie
wspdlnotowe wymogi.

Projekt ustawy w art. 13 réwniez wprowadza mozliwo$¢ wystapienia z wnioskiem o wydanie
pozwolenia tymczasowego po speknieniu okreslonych warunkow. Po pierwsze, jezeli po

uzyskaniu cztonkostwa w UE, Zadne z panstw czlonkowskich nie zglosito zastrzezen do



oceny przekazanej w trybie okreslonym w art. 37 ust.1. Po drugie, zgodnie z art. 7 ust. 5
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda pozwolenie tymczasowe na podstawie
dokumentow przedtozonych przez Prezesa Urzedu, stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie
pozwolenia tymczasowego 1 przedstawiona dokumentacja odpowiadaja warunkom

okreslonym w art. 4 ust 2, art. 8 ust 1 - 3 oraz w art. 9 pkt 2-7.

Podobnie jak w przypadku pozwolen, projekt ustawy przewiduje mozliwos$¢ przedtuzenia
pozwolenia tymczasowego o rok. Zgodnie z dyrektywa, jezeli ocena dokumentacji ztozonej w
celu umieszczenia substancji aktywnej w zataczniku I i IA (ewidencji substancji czynnych)
nie zostala zakonczona przed uptywem terminu 3 lat, wlasciwy organ moze jeszcze
tymczasowo dopusci¢ produkt na okres nie dtuzszy niz rok, pod warunkiem, ze istnieja
powody wskazujace na to, iz substancja czynna spelnia wymogi w art. 10 dyrektywy.
Panstwo cztonkowskie powiadamia pozostate panstwa cztonkowskie i Komisj¢ Europejska o

podjetych dziataniach.

W art. 15 projektu ustawy, zgodnie z art. 15 ust. 1 dyrektywy, wprowadzona zostata
mozliwo$§¢ wydania pozwolenia na dorazne wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego zawierajacego substancj¢ nie zamieszczona w wykazach, na okres nie
przekraczajacy 120 dni. Wydanie takiego pozwolenia dopuszczalne jest tylko w przypadku
wystapienia nieprzewidzianego zagrozenia ze strony organizmow szkodliwych, ktorych
zwalczanie jest nieskuteczne przy pomocy produktow biobojczych wprowadzonych juz do
obrotu.

Dyrektywa w art. 19 okresla zasady jawno$ci danych zawartych w dokumentacji
dotyczacej danego produktu biobodjczego, dopuszczajac jednoczesnie mozliwos¢ objecia
niektorych informacji klauzula poufnosci. Odpowiednie przepisy, zgodne z postanowieniami
dyrektywy, zawarte zostaly w art. 25 opiniowanego projektu ustawy. Jednoczesnie ustawa w
art. 25 ust. 3 okre$la informacje jakie nie moga by¢ objete wnioskiem o nieujawnianie
danych, zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy.

Projekt ustawy (art. 26) wprowadza rowniez zasady ustalania i wykorzystywania receptur
ramowych, zgodnie z art. 3 ust. 4 dyrektywy. Okreslona w art. 26 ust. 4 definicja receptury
ramowej, ktora obejmuje wspodlne parametry dla grupy produktéow biobdjczych majacych to
samo zastosowanie i przeznaczonych dla tego samego rodzaju uzytkownika; w ramach
receptury ramowej mieszcza si¢ wszystkie produkty biobdjcze o mniejszej procentowej

zawartosci jednej lub wigcej substancji czynnych albo ktorych pozostate skladniki zostaty



zamienione na inne, stwarzajace takie samo lub mniejsze ryzyko i1 ktore nie zmniejszaja

skuteczno$ci produktu, jest zgodna z definicja zawarta w art. 2 ust. 1 (j).

Dyrektywa Nr 98/8 w art. 9 1 10 okresla zasady wprowadzania substancji czynnych na rynek
oraz procedur¢ umieszczania substancji czynnej w wspdlnotowej ewidencji substancji
czynnych tj. zalaczniku I — lista substancji czynnych i odnoszacych si¢ nich wymagan
przyjetych na szczeblu Wspolnoty w celu zastosowania ich w produktach biobojczych,
zalaczniku IA — lista substancji czynnych 1 odnoszacych si¢ do nich wymagan przyj¢tych na
szczeblu Wspdlnoty w celu zastosowania ich w produktach biobdjczych stwarzajacych
niewielkie zagrozenie, zalaczniku IB — lista substancji podstawowych i odnoszacych si¢ do
nich wymagan przyjetych na szczeblu Wspolnoty.

Art. 28 projektu ustawy stanowi, iz substancja czynna przeznaczona do stosowania w
produktach biobdjczych moze zosta¢é wprowadzona do obrotu jezeli jest zamieszczona w
wykazie substancji czynnych. Zgodnie z art. 6 ust. 3 minister wtasciwy do spraw zdrowia w
porozumieniu z ministrami wtasciwymi do spraw srodowiska oraz rolnictwa okresli, w drodze
rozporzadzenia: wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach
biobojczych z podziatem na kategorie i grupy, wykaz substancji czynnych dozwolonych do
stosowania w produktach biobdjczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie i odnoszace si¢ do
tych substancji wymagania, wykaz substancji bazowych i1 odnoszacych si¢ do nich wymagan
oraz terminy waznos$ci wpisu substancji czynnych do wykazow, uwzgledniajac niezbg¢dne
wymagania majace na celu zapobieganie zagrozeniom zdrowia ludzi i zwierzat oraz
zagrozeniom S$rodowiska, zgodnie z ewidencja substancji czynnych prowadzona przez
Komisj¢ Europejska.

Jednoczesnie w rozdziale 4 projektu ustawy okreslono, zgodnie z odpowiednimi
postanowieniami dyrektywy, zasady i tryb wystgpowania z wnioskiem przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia do Komisji Europejskiej, o dokonanie wpisu substancji czynne;j
do ewidencji substancji czynnych (zataczniki I, IA, IB dyrektywy). Przepisy te zgodnie z art.
57 projektu ustawy wejda w zycie dopiero po uzyskaniu przez RP czlonkostwa w Unii

Europejskie;j.

Zasady 1 warunki wykorzystywania danych dotyczacych substancji czynnych i produktéw
biobdjczych na korzys¢ innego wnioskodawcy okreslone zostaly w rozdziale 5 projektu

ustawy, zgodnie z art. 12 1 13 dyrektywy.



Projekt okresla rowniez zasady opakowania, klasyfikacji i oznakowania produktow
biobojczych (rozdziat 6). Zgodnie z art. 43 w obrocie moga znajdowaé si¢ wyltacznie
produkty biobdjcze w  oryginalnych, szczelnych opakowaniach jednostkowych,
wykluczajacych mozliwo$¢ pomytkowego zastosowania do innych celow, a w szczegolnosci
w celu spozycia przez ludzi. Projekt ustawy, zgodnie z przepisami dyrektywy, precyzyjnie
okresla zakres informacji jakie powinny by¢ zawarte na opakowaniu.

Opiniowany projekt ustawy zawiera ponadto, zgodne z art. 22 dyrektywy, przepisy o reklamie
produktu biobojczego, ktore nakazuja informowanie przez reklamg¢ o zagrozeniach ze strony
produktu dla ludzi, zwierzat i sSrodowiska oraz w rozdziale 8 zasady przeprowadzania badan

naukowych i rozwojowych produktéw biobdjczych, zgodnie z art. 17 dyrektywy.

Majac na uwadze przyszte cztonkostwo Rzeczpospolitej Polskiej w Unii Europejskiej
projekt ustawy w Rozdziale 10 okresla zasady wzajemnego uznawania pozwolen migdzy
Panstwami Cztonkowskimi Unii Europejskiej, odpowiednio do art. 4 dyrektywy. W ustawie
przyjeto zasade, zgodnie z ktora, jezeli wnioskodawca wystapi z wnioskiem o wydanie
pozwolenia albo o dokonanie wpisu do rejestru produktu biobdjczego, na ktéry uzyskat
pozwolenie albo zostal wpisany do rejestru w innym panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej, Prezes Urzedu Rejestracji obowiazany jest do wydania pozwolenia albo
dokonania wpisu do rejestru pod warunkiem, ze substancja czynna tego produktu jest
zamieszczona w ewidencji substancji czynnych i spetnia warunki, o ktérych mowa w art. 9
ust.1.

Ponadto zgodnie z przepisami dyrektywy (art. 14.2) ustawa w art. 18 ust. 3, zobowiazuje
Prezesa Urzedu Rejestracji do niezwlocznego poinformowania panstw cztonkowskich UE i
Komisji Europejskiej o kazdym potencjalnie szkodliwym wplywie na ludzi lub srodowisko,
zmianie skladu produktu biobdjczego, jego substancji czynnych, zanieczyszczen, substancji

pomocniczych lub pozostatosci.

Zgodnie ze Stanowiskiem Negocjacyjnym w obszarze ,,Srodowisko” (Priorytet 7) Polska
zobowiazata si¢ do podjecia koniecznych dziatah prowadzacych do wdrozenia i stosowania
acquis w odniesieniu do umieszczania na rynku produktéw biobojczych przed 31 grudnia

2002 roku.
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Opinia o zgodno$ci projektu ustawy o produktach biobéjczych, z prawem Unii
Europejskiej, wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r.
o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez Sekretarza
Komitetu Integracji Europejskiej, Minister Danut¢ Hiibner, dzialajagca z upowaznienia
Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskiej

W zwigzku z przedlozonym projektem ustawy (pismo nr RM-10-98-02), pozwalam sobie
wyrazié nastgpujaca opinig: '

1. Opiniowany projekt ‘ustawy o produktach biobodjczych okresla zasady wproWadzania do
obrotu i stosowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw biobdjczych w
celu zapobiegania zagrozeniom zdrowia ludzi, zwierzat i skazeniu srodowiska przez te
produkty. Prqjckt ustawy stanowi catosciows regulacje rozwiaizar’x prawnych anoszapych
si¢ do bezpiecznego obrotu produktami biobdjczymi. Obecnie obowiazujace przepisy

- majg. _chayakter fragmentaryczny i nie  gwarantuja utrzymania poziomu ryzyka
spowodowanego wprowadzeniem tego rodzaju produktéw do obro{u, takiego jak w
krajach cztonkowskich UE. | |

2. Projekt ustawy implementuje postanowienia Dyé}ktywy ;P‘aﬂamentu Europejskiégo i Rady
Nr 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 roku w sprawi_@ E@féwadzania na rynek produktéw
biobdjczych, miedzy innymi w zakresie warunkc’)wud‘bpﬁszézania i wpfowadza_nia do
obrotu produktéw biobdjczych, zasad wzajemnego uznawania pozwolen i wpiséw do
rejestru pomigdzy panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej nz;\wprowadzenie do

obrotu produktu biobdjczego.
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Okreslony w art. 1 ustawy, zakres stosowania przepisow ustawy i w art. 2 ustawy: zakres
wylaczen dotyczacy: produktéw leczniczych, substancji dodatkowych dozwolonych do

$rodkow spozywcezych, materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

trodkdw  zvwienia  zwierz i
$rodkdw zywienia zwicrzgt, kosmetykéw, érodkéw ochrony roslin, wyrobow

“medycznych, w zakresie okre§lonym w odrebnych przepisach, jest zgodny z art. 1 ust. 1 i
ust. 2 ww. dyrektywy. Ponadto przyjete w art. 3 definicje odpowiadaja definicjom

wprowadzonym w dyrektywie w art. 2.

. Projekt ustawy przyjmuje (art. 4), iz wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
wymaga uzyskania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego badZ wpisania do rejestru
produktéw biobéjczych.

Wpisanie do rejestru dotyczy tylko produktéw biobojczych stanowigcych niewielkie
zagrozenie. Powyzszy system jest zgodny z ww. dyrektywa (art.8), ktéra wprowadza
podziat na produkty biobdjcze wymagajace uzyskania zezwolenia i na produkty biobojcze
stanowiace niewielkie zagrozenie, ktére podlegaja obowiazkowi wpisu do rejestru.

Ustawa okresla zasady i tryb wpfowadzania produktéw biobojezych d'o'.obrotu w tym
wymogi dotyczace wniosku o wydanie pozwolenia i dokonanie wpisu do rejestru, warunki
.wydania pozwolenia i dokonania wpisu badz jego odmowy, zasady cofni§cia pozwolenia,
wykreslenia wpisu Iub dokonania zmian. Przepisy te stanowig bezposrednia
implementacj¢ postanowien dyrektywy.

. Artykul 5 projektu ustawy stanowi, iz pozwolenia wydaje oraz wpisu do rejestru
dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia, na okres nie dluzszy niz 10 lat, liczac od
dnia pierwszego albo kolejnego wpisu substancji czynnej do wykazéw, o ktérych mowa w
art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2 i nie przekraczajacy terminu waznosei okre$lonego dla danej
substancji czynnej w tych wykazach. ‘

Powyzsza zasada jest zgodna z art. 3 pkt 2 (i) 1 6 dyrektywy. Dyrektywa w art. 3 pkt 6
wprowadza wymoég zgodnie z ktérym atest dopuszczajacy (pozwolenie) wydaje si¢ na
~ okres maximum 10 lat liczac od dnia pierwszego umieszczenia lub ponownego
umieszczenia substancji aktywnej w zataczniku I lub IA dla danego typu produktul nie
przekraczajac granicznej daty okreslonej dla substancji czynnej w zalgczniku I lub IA.
Jednocze$nie dyrektywa w art. 3 pkt 2 (i) stanowi, iz wszystkie postanowienia dotyczace

atestow, o ile nie jest okre§lone inaczej, stosuje sie do rejestracji. -
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Ustawa wprowadza mozliwos¢ przedluzenia waznosci pozwolenia na okres niezbedny do
dokonania czynnosci . prowadzacych do ponownego wydania pozwolenia. Dyrektywa .
przewiduje mozliwos¢ przedhuzenia atestu dopuszczajacego (pozwolenia), po
zweryfikowaniu czy warunki okreslone w art. 5 ust. 1 i 2 dyrektywy nadal sa spelniane.
Przedluzenie moze w zaleznosci od przypadku, zosta¢ udzielone tylko na okres potrzebny
whasciwym .organom pafistw czlonkowskich na .dokonanie weryfikacji, po zlozeniu
_ wniosku o przedtuzenie. Artykut 5 ust. 11 2 dyrektywy okresla warunki dopuszczenia do
obrotu produktu biobdjczego. :

Zgodnie z dyrektywa . (art. 8 ust. 1) wniosek:-o- wydanie atestu dopuszczajacego
(pozwolenia) skiadany jest przez lub na rzecz osoby odpqy\ﬁicdzialnej za pierwsze
wprowadzenie na rynek produktu biobdjczego w pasistwie czionkowskim i kierowany jest
do whasciwego organu tego panstwa czionkowskiego. Ustawa przewiduje, iz wniosek o
wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo o dokonanie wpisu do rejestru
wnioskodawca sktada do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych. o

Whioskodawca wystepujac 0 wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
dbkonania wpisu do rejestru powinien, zgodnie z art. 8 ust. 1 ustawy, zawrzeé we wniosku

imie 1 nazwisko lub nazwe oraz siedzibe i adres wnioskodawcy, oraz nazwe i kategorig

produktu -biobdjczego- objetego wnioskiem. Do ww. wnioskéw wnioskodawca.jest . . .

zobowiazany dolaczyé: dokumentacj¢ podstawows i dodatkowa niezbedna do oceny
produktu ‘biobdjczego oraz upowaznienie do korzystania z tych danych, jezeli
- waioskodawca nie jesf ich wlascicielem, dokumentacje niezbedna do oceny wszystkich
substancji czynnych wchodzacych w skiad produktu biobdjczego oraz upowaznienie do
korzystania'z tych danych, jezeli wnioskodawca nie jest ich wlascicielem oraz probke
produktu biobdjczego, projekt wzoru jednostkowego dpakowania bezpoéredniego, jak
roéwniez projekt etykiety i instrukeji stosowania produktu. Powyzsze wymogi zgodne sg z
art. 8 ust2 i 11 dyrektywy. -

. Zawarte w art. 8 ust. 4 i 5 projektu ustawy delegacje ustawowe do wydania odpowiednich
~ aktéw wykonawczych okreslajacych szczegblowe wymagania, jakim 'pqmimla
| odpowiada¢. ‘dokumentacja niezbedna do oceny produktu biobdjczego i jcd;}olite
- procedury oceny’ dokumentacji produktu biobdjczego. oraz kryteria postgpowania przy .
ocenie pro'duktu biobdjczego, z uwzglednieniem - procedur dotyczacych badan

toksykologicznych niezbednych do oceny ryzyka dla ludzi, zwierzat i srodowiska beda
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wymagaly implementacji postanowien dyrektywy zawartych w art. 8 ust. 3 i 4 oraz
zalacznikow T A, I B, IIT A, III B, IV A, IV B1 VL

Okreslone w ustawie warunki wydania pozwolenia 1 dokonania wpisu (art. 9 ustawj/),
cofnigcia pozwolenia i wykreslenia wpisu z rejestru (art. 11 ustawy) sa odpowiednio
zgodne z art. 5 i art. 7 ust. 1-3 dyrektywy. Ponadto w art. 20 projekt ustawy okresla
odpowiednio do przepiséw dyrektywy (art. 7 ust. 4, 6, 7, 8) zasady zmiany pozwolenia i
wpisu do rejestru, ktére moga by¢ dokonane z urzedu badz na wniosek posiadaéza.
Wprowadzone w art. 11 terminy wydania pozwolen 1 dokonania wpisu, priy
uwzglednieniu sytuacji, w ktérej] wydanie pozwolenia lub wpis do rejestru, zostaly

dokonane w jednym z panstw cztonkowskich UE, sg zgodne z art. 4 ust. 1 dyrektywy.

. Dyrektywa w art. 15 ust. 2 przewiduje mozliwos¢ dopuszczenia na ograniczony okres
czasu wykorzystania, produktéw biocydowych zawierajacych substancj¢ aktywna, ktora
nie zostala jeszcze wpisana do wspolnotowego wykazu, pod warunkiem przedstawienia
dokumentacji zgodnej z wspélnotowymi wymogami i pod warunkiem, Ze dane panstwo
czionkowskie oceni, ze substancja aktywna i produkty biocydowe spelniaja okreslone w
tym zakresie wspdlnotowe wymogi.

Opiniowany -projekt ustawy w art. 13 réwniez wprowadza mozliwo$é wystapienia z
wnioskiem o wydanie pozwolenia tymczasowego po spelnieniu okreslonych warunkow.
Po pierwsze, jezeli po uzyskaniu cztonkostwa.w UE, zadne z panstw czlonkowskich nie
zglosito zastrzezen do oceny przekazanej w trybie okreslonym w art. 37 ust.1. Po drugie,
zgodnie z art. 7 ust. 5 minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda pozwolenie tymczasowe
na podstawie dokumentéw -przedfozonych przez Prezesa Urzedu, stwierdzajacych, ze
wniosek o wydanie pozwolenia tymczasowego i przedstawiona dokumentacja

odpowiadajg warunkom okreslonym w art. 4 ust 2, art. 8 ust 1 - 3 oraz w art. 9 pkt 2-7.

Podobnie jak w przypadku pozwolen, projekt ustawy przewiduje mozliwo$¢ przedtuzenia
pozwolenia tymczasowego o rok. Zgodnie z dyrektywa, jezeli ocena dokumentacji
~ zlozonej w celu umieszezenia substancji aktywnej w zalaczniku I i IA (ewidencji
substancji czynnych) nie zostata zakoficzona przed uptywem terminu 3 lat, Wlaéciwy
organ moze jeszcze tymczasowo dopusci¢ produkt na okres nie dfuzszy niz rok, pod
warunkiem, ze istnieja powody wskazujace na to, iz substancja czynna spelnia wymogi w
art. 10 dyrektywy. Panstwo cztonkowskie powiadamia pozostale panstwa cztonkowskie i

Komisj¢ Europejska o podjgtych dziataniach.
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W art. 15 projektu ustawy, zgodnie z art. 15 ust. 1 dyrektywy, wprowadzona zostala
mozliwo$é wydania pozwolenia na dorazne wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego zawierajacego substancje nie zamieszczong w wykazach, na okres nie
przekraczajacy 120 dni. Wydanie takiego pozwolenia dopuszczalne jest tylko w
przypadku wystapienia nieprzewidzianego zagrozenia ze  strony organizméw
szkodliwych, ktorych zwalczanie jest nieskuteczne przy pomocy produktow biobdjczych

wprowadzonych juz do obrotu.

. Dyrektywa w art. 19 okresla zasady jawnosci danmych zawartych w dokumentacji
dotyczacej danego produktu biobojezego, dopuszezajac jednoczesnie mozliwo$¢ objgcia
niektorych informacji klauzula poufnosci. Odpowiednie przepisy, zgodne z
postanowieniami dyrektywy, zawarte zostaly w art. 25 opiniowanego projektu ustawy.
Jednocze$nie ustawa w art. 25 ust. 3 okresla informacje jakie nie moga by¢ objgte

whnioskiem o nieujawnianie danych, zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy.

-7. ‘Opiniowany projekt ustawy (art. 26) wprowadza zasady ustalania 1 wykorzystywania

receptur ramowych, zgodnie z art. 3 ust. 4 dyrektywy. Okre$lona w art. 26 ust. 4
definicja receptury ramowej, ktéra obejmuje wspolne parametry dla grupy produktow
biobdjczych majacych to samo zastosowanie i przeznaczonych dla tego samego rodzaju
uzytkownika; w ramach receptury ramowej mieszcza si¢ wszystkie produkty biobdjcze o
mniejszej procentowej zawartosci jednej lub wigeej substancji czynnych albo ktérych
pozostate skladniki zbstaly zamienione na inne, stwarzdjace takie samo lub mniejsze
ryzyko i ktére nie zmniejszaja skutecznosci produktu, jest zgodna z definicja zawarta w
art. 2 ust. 1 (§).

. Dyrektywa Nr 98/8 w art. 9 i 10 okresla zasady wprowadzania substancji czynnych na
rynek oraz procedure umieszczania substancji czynnej w zataczniku I — lista substancji
| czynnych i odnoszacych si¢ nich wymagaﬁ przyjetych na szczeblu Wspolnoty w celu
zastosowania ich w produktach biobdjczych, zalaczniku IA — lista substancji ciynnych i
odnoszacych si¢ do nich wymagaf przyjetych na szczeblu Wspolnoty w celu
zastosowania ich w produktach biobdjczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie,
zalaczniku IB — lista substancji podstawowych i odnoszacych si¢ do nich wymagan

przyjetych na szczeblu Wsp6lnoty.
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Art. 28 projektu ustawy stanowi, iz substancja czynna przeznaczona do stosowania w
produktach biobdjczych moze zosta¢ wprowadzona do obrotu jezeli jest zamieszczona w
wykazie substancji czynnych. Zgodnie z art. 6 ust. 3 minister wiasciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrami whasciwymi do spraw $rodowiska oraz rolnictwa okresli, w
drodze rozporzadzenia: wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w
produktach biobdjczych z podzialem na kategorie i grupy, wykaz substancji czynnych
dozwolonych do stosowania w produktach biobdjczych stwarzajacych niewielkie
zagrozenie i odnoszace si¢ do tych substancji wymagania, wykaz substancji bazowych i
odnoszacych sie do nich wymagan oraz terminy wazno$ci wpisu substancji czynnych do
wykazéw, uwzgledniajac niezbedne wymagania majace na celu zapobieganie
zagrozeniom zdrowia ludzi i zwierzat oraz zagrozeniom S$rodowiska, zgodnie z
ewidencja substancji czynnych prowadzona przez Komisj¢ Europejska.

Jednoczesnie w rozdziale 4 projektu ustawy okreslono, zgodnie z odpowiednimi
postanowieniami dyrektywy, zasady i tryb wystgpowania z wnioskiem przez ministra
whasciwego do spraw zdrowia do Komisji Europejskiej, o dokonanie wpisu substancji
czynnej do ewidencji substancji czynnych (zalaczniki I, 1A, IB dyrektywy). Przepisy te
zgodnie z art. 57 projektu ustawy wejda w zycie dopiero po uzyskaniu przez RP

czlonkostwa w Unii Europejskiej.

. Zasady i-warunki wykorzystywania danych dotyczacych substancji czynnych i produktow
biobdjczych na korzy$¢ innego wnioskodawcy okreslone zostaty w rozdziale 5 projektu
ustawy, zgodnie z art. 12 i 13 dyrektywy.

Projekt “okresla réwniez zasady opakowania, klasyfikacji i oznakowania™ produktow
biobdjczych (rozdziat 6). Zgodnie z art. 43 w obrocie moga znajdowac si¢ wylacznie
produkty biobdjcze w oryginalnych, szczelnych opakowaniach jednostkowych,
wykluczajacych mozliwo$¢ pomylkowego zastosowania do innych celow, a w
szczegblnosei w celu spozycia przez ludzi. Projekt ustawy, zgodnie z przepisami
dyrektywy, precyzyjnie okresla zakres informacji jakie powinny by¢ zawarte na
opakowaniu.

| Opiniowany projekt ustawy zawiera réwniez, zgodne z art. 22 dyrektywy, prZepiSy 0
reklamie produktu biobdjczego, ktére nakazuja informowanie przez reklam¢ o
zagrozeniach ze strony produktu dla ludzi, zwierzat i $rodowiska oraz w rozdziale 8
zasady przeprowadzania badan naukowych i rozwojowych produktow biobojezych,

zgodnie z art. 17 dyrektywy.
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10. Biorac pod uwagg przyszle cztonkostwo Rzeczpospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

11.

projekt ustawy w Rozdziale 10 okre$la zasady wzajemnego uznawania pozwolen miedzy
Panstwami Cztonkowskimi Unii Europejskiej, odpowiednio do art. 4 dyrektywy. W
ustawie przyjeto zasade, zgodnie z ktéra, jezeli wnioskodawca wystapi z wnioskiem o
wydanie pozwolenia albo o dokonanie wpisu do rejestru produktu biobdjczego, na ktory
uzyskal pozwolenie albo zostal wpisany do rejestru w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej, Prezes Urzedu Rejestracji obowigzany jest do wydania pozwolenia albo
dokonania wpisu do rejestru pod warunkiem, ze substancja czynna tego produktu jest
zamieszczona w ewidencji substancji czynnych i spelnia warunki, o ktérych mowa w art.
9 ust.1.

Ponadto zgodnie z przepisami dyrektywy (art. 14.2) ustawa w art. 18 ust. 3, zobowigzuje
Prezesa Urzedu Rejestracji do niezwlocznego poinformowania panstw czlonkowskich UE
i Komisji Europejskiej o kazdym potencjalnie szkodliwym wplywie na ludzi lub
$rodowisko, zmianie skladu produktu biobdjczego, jego substancji czynnych,

zanieczyszczen, substancji pomocniczych lub pozostatosci.

Zgodnie ze Stanowiskiem Negocjacyjnym w obszarze ,,Srodowisko” (Priorytet 7) Polska
zobowiazata si¢ do podjecia koniecznych dziatan Iﬁrowadza(cych do wdrozenia 1
stosowania acquis w odniesieniu do umieszczania na rynku produktow biobojczych przed
31 grudnia 2002 roku.

W konkluzji stwierdzam, iz projekt ustawy o produkatch biobdjczych, jest zgodny z
prawem Unii Europejskiej.

Do uprzejmej wiadomosci:

Z powazanien;-

Pan Mariusz Lapinski
Minister Zdrowia




Projekt

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA

w sprawie kategorii i grup produktéw biobdjczych wedtug ich przeznaczenia.

Na podsfawie art.6 ust.2 ustawy z dnia................ ....0 produktach biobo¢jczych (Dz.U.

...... poz. .......) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Ustala sie¢ nastepujgce kategorie produktow biobodjczych oraz grupy produkfc’;w
biobojczych w danej kategorii:

1) kategoria I: produkty biobdjcze o szerokim zastosowaniu, w tym Srodki

dezynfekujace, z wyjatkiem takich, jak: $rodki czyszczace, ptyny i proszki do
prania i $rodki podobne, ktére nie majg dziatania biobéjczego: |

a) grupa 1: produkty biobéjcze do utrzymywania higieny'przez czlowieka,

b) grupa 2: produkty biobdjcze, w tym $rodki dezynfekujace, przeznaczone do

uzytku indywidualnego i stosowane w sektorze zdrowia publicznego - uzywane
do dezynfekcji powietrza, powierzchni, materiatbw, wyposazenia oraz
ruchomosci, stosowane w pomieszczeniach prywatnych, publicznych (wiacznie
ze szpitalami) i przemystowych, jak réwniez produkty glonobéjcze ktére przy
zastosowanlu nie wchodza w bezposredni kontakt z zywnoscig lub pasza dla

zwerzaj stosowane m.in. do dezynfekgc;ji basenow p&ywacklch akwariéw, wody

plcxa systemow kllmatyzacyjnych §cian i pod%og pomleszczen w placéwkach
zwazanych z ochrong zdrowna i mnych uzytecznoscn publicznej, toalet
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chemicznych, $ciekéw, odpadoéw szpitalnych, gleby i innych substratow (np.

nawierzchni boisk do gier);

c) grupa 3: produkty biobdjcze do utrzymywania higieny weterynaryjnej -
wykorzystywane do celéw higieny weterynaryjnej, w tym produkty biobdjcze
uzywane w miejscach hodowli, czasowego i statego przetrzymywania

i transportu zwierzat,

d) grupa 4: produkty biobdjcze do dezynfekgiji pow:erzchm majqcych kontakt
zzywnosmq i paszg dla zwierzat - uzywane do dezynfekcu ‘materiatow,
konteneréw, pojemnikéw, naczyn, przyboréw stuzacych do konsumpgcji
artykutdw zywnosciowych, paszy zwierzecej lub napo;ow (takze wody do picia),
przeznaczonych dla ludzi i zwierzat, '

e) grupa 5: produkty biobdjcze do dezynfekcji wody pitnej - stuzace do odkazania
wody do picia (przeznaczonej dla ludzi i zwierzat),

2) kategoria |I: produkty biobdjcze konserwujace, z wytgczeniem substancji
konserwujgacych dodawanych do zywno$ci i pasz:

a) grupa 6: produkty biobojcze do konserwacji stosowane wewnagtrz opakowan
w celu ochrony wytworzonych wyrobéw innych niz srodki spozywcze lub pasza
zwierzeca; stosowane w celu ochrony przed dZIa&anlem drobnoustrojéw
i przedtuzenia okresu trwatosci,

b) grupa 7. produkty biobdjcze do ochrony powierzchni - stosowane w celu
ochrony bton filmowych lub powlok, chronigce przed dziataniem
drobnoustrojéw, uzywane w celu zabezpieczenia pierwotnych wtasciwosci
powierzchni materiatbw lub przedmiotéw takich, jak: obrazy, powierzchni
z tworzyw sztucznych, masy uszézelniajqce, masy nascienne, spoiwa, papier,
dzieta sztuki,

c) grupa 8: produkty biobdjcze do ochrony drewna - wykorzystywane w celu
ochrony drewna pochodzacego z tartakéw, réwniez na»etapie przetwarzania
wtartaku, stosowane na wyroby drewniane w celu zniszczenia Iub
zabezpieczénia przed inwazjg organizméw, ktére niszcza lub deformujg
drewno; do produktow tej grupy nalezg érodki ‘zabezpieczaja\ce oraz
szkodnikobojcze, | |

o4



d) grupa 9: produkty biobdjcze do ochrony wtdkien, skory, kauczuku i materiatow
spolimeryzowanych - stosowane w celu ochrony materiatéw widknistych lub
spolimeryzowanych takich, jak: skéra, kauczuk, papier lub wyroby wtdkiennicze,
stosowane w celu ochrony przed szkodliwym dziataniem drobnoustrojow,

e) grupa 10: produkty biobdjcze do ochrony konstrukcji murowanych - stosowane
zapobiegawczo do zabezpieczania lub konserwacji konstrukcji murowanych lub
materiatdw budowlanych innych niz drewno, chronigce przed szkodliwym
dziataniem drobnoustrojow i glondw lub niszczace te organizmy,

f) grupa 11: produkty biobdjcze do ochrony ptyndw stosowanych w ukfadach
chtodzacych i w innych systemach technologicznych - stosowane w celu
ochro_ny wody lub innych ptyndéw wykorzystywanych w ukfadach chtodzacych
lub systemach produkcyjnych, z wytgczeniem produktéw stosowanych w celu
zabezpieczenia wody do picia, przed szkodliwymi organizmami takimi, jak:
drobnoustroje, glony, itd.,

g) grupa 12: produkty biobojcze do zapobiegania powstawaniu $luzu - stosowane
w celu zapobiegania pojawianiu si¢ $luzu na materiatach, wyposazeniu
i konstrukcjach wykorzystywanych w procesach przemystowych, np. w pulpie
drzewnej, papierniczej lub porowatych warstwach piasku w przemysle
wydobywczym ropy naftowej,

h) grupa 13: produkty biob,éjcze do konserwacji ptyndéw stosowanych przy obrébce
metali - uzywane w celu ochrony ptynéw stosowanych przy obrébce metali,
chronigce je przed szkbdliwym dziataniem drobnoustrojéw,

3) kategoria llI: produkty biobojcze przeznaczone do zWalczania szkodnikow.

a) grupa 14: produkty biobdjcze do zwalczania gryzoni - stuzace do zwalczania
myszy, szczuréw lub innych gryzoni, =~ -

b) grupa 15: produkty biobdjcze do zwalczania ptakéw szkodnikow,
c) grupa 16: produkty biobdjcze do zwalczania mieczakoéw,

d) grupa 17: produkty biobdjcze do zwalczania ryb, z wylaczeniem produktow
stosowanych do leczenia choréb u ryb,



e) grupa 18: produkty biobdjcze do zwalczania owadow, roztoczy i produkty -
stosowane do zwalczania innych stawonogow takich, jak: owady, pajeczaki

i skorupiaki,

f) grupa 19: produkty biobdjcze do odstraszania i przywabiania (repelenty
i atraktanty) -wykorzystywane do walki ze szkodnikami (bezkregowcami: np.
pchiami, kregowcami: np. ptakami), dziatajgce odstraszajgco lub wabigco,
tacznie z produktami stuzacymi w sposdb bezposredni lub posredni do

utrzymywania higieny przez czlowieka lub higieny zwierzat

4) kategoria IV: inne produkty biobéjcze:

a) grupa 20: produkty biobsjcze do konserwacji artykutéw Zy\.'\.'ndéc'iowych* fub
paszy zwierzecej - uzywane‘w celu ochrony artykutdw zywnosciowych i paszy

zwierzecej, stosowane w celu ochrony przed szkodliwymi organizmami,

b) grupa 21: produkty biobbjcze do ochrony przed osadzaniem sie z’anive’cvzyszczeh
biologicznych - uzywane do walki z rozwojem i osadzaniem Sie organizmow
(drobnoustrojow i wyzszych form roslin i zwierzat) na jednostk'ach ptywajacych,
sprzecie stosowanym w uprawach hydroponicznych i innych urzadzehiach
wykorzystywanych w srodowisku wodnym,

c) grupa 22: produkty biobdjcze w postaci plynéw do balsamowania
| preparowania zwtok lub ich czesci - uzywane do dezynfekcji i w celu
konserwacji catosci lub niektorych czesci zwiok ludzkich lub zwierzecych,

d) grupé 23: produkty biobdjcze do zwalczania innych kregowcow - uzywane
w celu walki z innymi szkodnikami, nie wyszczegélnione w grupach 1 - 22.

§ 2.

Rdzporzqdzenie wchodzi w 2y¢ie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu;

MINISTER SRODOWISKA



Uzasadnienie

Projekt rozporzgdzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla
ministra wtasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 6 ust. 2 ustawy o produktach
biobdjczych.

Projekt rozporzadzenia odpowiada zaleceniom Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 8/98/WE, ktéra w art. 10 ust. 3 zaleca, aby wystapienie
z wnioskiem o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego byto
ograniczone do okreslonych grup produktéw biobdjczych.

Aneks V tej dyrektywy wyszczegolnia grupy produktow biobojczych
w zaleznosci od zakresu stosowania. Projekt rozporzadzenia jest zgodny
z Aneksem V dyrektywy i podaje typowe zakresy stosowania $rodkow biobdjczych.
Zakresy te ujete sg w 23 grupach, kiérym towarzyszy opis charakteryzujacy zakres
stosowania danego produktu. Zgodnie z zaleceniami dyrektywy zaréwno pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego, wpis do rejestru produktu
biobdjczego stwarzajacego niewielkie zagrozenie, jak i zamieszczenie substancji
czynnej w wykazach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2 projektu ustawy
o produktach biobdjczych, musza by¢ ograniczone do okreslonych grup produktow.

Wejscie w zycie rozporzgdzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla
budzetu panstwa.
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Projekt

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA

w sprawie szczegolowych wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja
niezbedna do oceny produktu biobdjczego.

Na podstawie art. 8 ust. 4 ustawy z dnia .................... o produktach biobojczych ...........
(Dz.U. Nr...... poz. ..... ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

1. Dane sktadane wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego
na dopuszczenie do obrotu produktu biobdjczego albo o dokonanie wpisu do rejestru
produktow biobojczych stanowiacych niewielkie zagrozenie nalezy przedktada¢ w postaci
dokumentacji techniczne;.

2. Dokumentacja powinna zawiera¢ szczegdtowy i pelny opis przeprowadzonych badan oraz

zastosowanych metod wraz z podaniem do nich odno$nikow.

3. Dane =zawarte w dokumentacji powinny umozliwi¢ ocene skutkdw stosowania
1 wlasciwosci produktu biobdjczego.

§2.

W dokumentacji mozna pomina¢ informacje, ktore nie sa niezbgdne z uwagi na kategorig
produktu biobdjczego lub jego proponowane zastosowanie albo ktérych uzyskanie jest
niemozliwe z powodéw naukowych lub technicznych, pod warunkiem zataczenia

uzasadnienia dla pominigcia informacji.

§ 3.

Nazwe substancji czynnej produktu biobdjczego nalezy poda¢ zgodnie z wykazem substancji
czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobojczych albo z wykazem substancji
czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobojczych stwarzajacych niewielkie



zagrozenie lub, jesli substancja nie wystepuje w tym wykazie, nazwa musi by¢ zgodna z
Europejskim Wykazem Istniejacych Substancji Chemicznych [European Inventory of
Existing Chemical Substances (Einecs)], albo, jezeli substancja nie wystepuje w tym wykazie,
substancj¢ czynna nalezy okresli¢ nazwa zwyczajowa zgodnie z Migdzynarodowa
Organizacja Normalizacyjna [International Standards Organisation (ISO)]; w przypadku
braku nazwy zwyczajowe] nalezy poda¢ chemiczna nazwe¢ substancji wedlug zasad
Migdzynarodowej Unii Chemii Czystej 1 Stosowanej [International Union of Pure and
Applied Chemistry (IUPAC)].

§ 4.

Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbgdna do oceny substancji
czynnej, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 5.

Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny produktu
biobdjczego, okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6.

Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny substancji
czynnych pochodzenia biologicznego zawartych w produkcie biobojczym, okresla zalacznik

nr 3 do rozporzadzenia.

§7.

Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja skrocona sktadana w celu rejestracji
produktow biobdjczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie, okresla zatacznik nr 4 do
rozporzadzenia.

§ 8.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER SRODOWISKA



Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

Zatacznik nr 1

Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny substancji
czynnej.

SUBSTANCIJE CHEMICZNE

Dokumentacja dotyczaca substancji czynnej powinna spetnia¢ wymagania przynajmniej
wszystkich wymienionych ponizej punktow w "Zakresie wymaganej dokumentacji". Dane
przedstawiane w dokumentacji powinny by¢ poparte wynikami oraz odpowiadaé
aktualnej wiedzy techniczne;.

Informacje, ktore nie sa niezbedne z uwagi na rodzaj i wtasciwosci produktu biobdjczego
lub proponowany zakres jego stosowania mozna w dokumentacji pomina¢. To samo
dotyczy przypadkow, kiedy nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku
technicznych mozliwosci dostarczenia badan. W takich przypadkach nalezy przedstawic
odpowiednie uzasadnienie mozliwe do zaakceptowania przez wlasciwy organ.
Uzasadnieniem takim moze by¢ np. receptura ramowa, dla ktorej wnioskodawca posiada
upowaznienie do korzystania z danych.

Zakres wymaganej dokumentacji:

L
II.
I
IV.
V.
VL

VIL

Whnioskodawca

Tozsamo$¢ substancji czynnej

Wiasciwosci chemiczne 1 fizyczne substanciji czynnej

Metody wykrywania i identyfikacji

Skutecznos¢ wobec organizmow zwalczanych i1 zakres zamierzonego stosowania
Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzat, metabolizm

Charakterystyka ekotoksykologiczna tacznie z losami 1 zachowaniem sig¢ w
srodowisku

VIIL.  Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, zwierzat i srodowiska

IX.

Klasyfikacja i tre$¢ etykiety
Streszczenie 1 ocena punktow 11 - IX.

Dane szczegétowe:



1.1.
1.1.1.

I

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

24.1.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

II.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

WNIOSKODAWCA

Imi¢ i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres wnioskodawcy

Producent substancji czynnej (nazwa, adres, lokalizacja zakladu wytwarzajacego
substancj¢ czynna)

TOZSAMOSC SUBSTANCIJI CZYNNEJ

Proponowana nazwa zwyczajowa lub nazwa zaakceptowana przez ISO i synonimy
Nazwa chemiczna (zgodna z nazewnictwem [UPAC)

Numer(y) kodowy(e) nadany(e) przez producenta

Numery CAS i EC (o ile sa dostgpne)

Wzor chemiczny i strukturalny (z uwzglgdnieniem wszystkich szczeg6tow struktury
izomerdw), masa czasteczkowa

Metody wytwarzania (drogi syntezy w skrocie) substancji czynne;j
Specyfikacja dotyczaca czystosci substancji czynnej w g/kg lub g/l

Identyfikacja zanieczyszczen 1 substancji dodatkowych (np. stabilizatorow), tacznie z
ich wzorem strukturalnym 1 przewidywana zawarto$cia wyrazona w g/kg lub g/

Pochodzenie substancji czynnej pochodzenia naturalnego lub prekursora(ow)
substancji czynnej, np. ekstrakt z kwiatu

Dane dotyczace narazenia zgodnie z wtasciwymi przepisami

WLASCIWOSCI CHEMICZNE I FIZYCZNE
Temperatura topnienia, wrzenia, ciezar wasciwy (')
Preznos¢ par (w Pa) (1)

Wyglad (stan skupienia, barwa) )

Spektra absorpcyjne (UV/VIS, IR, NMR), spektrum masowe, ekstynkcja molowa przy
odpowiednich dtugo$ciach fal, w przypadkach, gdzie znajduje to zastosowanie (')



3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

IV.

4.1.

4.2.

5.1.

Rozpuszczalno$¢ w wodzie z uwzglednieniem wplywu pH (5 do 9) i temperatury na
rozpuszczalno§é, w przypadkach, gdzie znajduje to zastosowanie (')

Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda z uwzglednieniem wptywu pH (5 do 9) i
temperatury

Stabilno$¢ termiczna, identyfikacja produktéw rozktadu termicznego
Palno$¢, w tym samozapton i identyfikacja produktow spalania
Temperatura zaptonu

Napigcie powierzchniowe

Wiasciwosci wybuchowe

Wiasciwosci utleniajace

Reaktywnos$¢ z materiatem opakowania

ANALITYCZNE METODY WYKRYWANIA I IDENTYFIKACJI

Metody analityczne do oznaczania czystej substancji czynnej oraz tam gdzie jest to
uzasadnione, do oznaczania odpowiednich produktow rozkladu, izomerow i
zanieczyszczen substancji czynnej i substancji dodatkowych (np. stabilizatorow)

Metody analityczne, w tym warto$ci odzysku i granice oznaczalno$ci dla substancji

czynnej 1 jej pozostatosci, w przypadkach kiedy jest to uzasadnione w:

1) glebie

2) powietrzu

3) wodzie: wnioskodawca powinien potwierdzi¢, ze substancja czynna i1 kazdy z
produktéw jej rozktadu, okreslane jako pestycydy zgodnie z Zalacznikiem I do
Dyrektywy Rady 80/778/EEC z 15 lipca 1980 odnoszacej si¢ do jakosci wody
przeznaczanej do spozycia przez ludzi, moga zosta¢ oznaczone z odpowiednia
wiarygodno$ci na poziomie najwyzszego dopuszczalnego stezenia dla tego
pestycydu, okreslonego w Dyrektywie.

4) ptynach ustrojowych i tkankach ludzi i zwierzat

SKUTECZNOSC WOBEC ORGANIZMOW ZWALCZANYCH 1 ZAKRES
ZAMIERZONEGO STOSOWANIA

Funkcja, np. produkt grzybobojczy, gryzoniobojczy, owadobojczy, bakteriobojczy



5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

VL

6.1.

Organizm(y) podlegajace zwalczaniu oraz produkty, organizmy lub obiekty
podlegajace ochronie lub zabezpieczeniu

Wplyw na organizmy podlegajace zwalczaniu i1 przypuszczalne st¢zenia, w jakich
substancja czynna bedzie stosowana

Mechanizm dziatania, wlaczajac dziatanie op6znione w czasie
Zalecane lokalizacje stosowania
Uzytkownik: przemysl, stosowanie profesjonalne, ogdlnie dostgpne (nieprofesjonalne)

Informacje o pojawianiu si¢ lub mozliwosciach rozwoju oporno$ci oraz o
odpowiednich strategiach postgpowania

[lo$¢ rocznie wprowadzana do obrotu (w przyblizeniu)

CHARAKTERYSTYKA TOKSYKOLOGICZNA DLA LUDZI I ZWIERZAT,
METABOLIZM

Toksycznos¢ ostra

Dotyczy badan 6.1.1. do 6.1.3. W przypadku substancji nie begdacych gazami
narazenie powinno odbywa¢ si¢ co najmniej dwiema drogami, z ktérych jedna
powinna obejmowac narazenie droga dozoladkowa. Wybor drugiej drogi bedzie
zalezal od rodzaju substancji i najbardziej prawdopodobnej drogi narazenia ludzi.
Gazy 1 substancje lotne powinny by¢ badane po narazeniu droga inhalacyjna .

. Doustna

. Naskorna

. Inhalacyjna

. Draznienie skory i oka (3)

. Uczulanie skory

Badanie metabolizmu u ssakow. Podstawowa toksykokinetyka, w tym badania
wchlaniania przez skorg

Dla nastgpujacych badan: 6.3, 6.4, 6.5 i 6.8 wymagane sa badania po narazeniu
dozotadkowym, o ile nie mozna uzasadni¢, ze bardziej odpowiednie jest narazenie
droga alternatywna



6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

6.6.4.

6.6.5.

6.6.6.

6.7.

6.8.

6.8.1.

6.8.2.

6.9.

6.9.1.

6.9.2.

6.9.3.

Toksycznos¢ krotkookresowa (28 dni)

Toksycznos$¢ podprzewlekta 90-dniowa, dwa gatunki, w tym jeden gryzon, jeden nie
gryzon

Toksycznos¢ przewlekta ()
Na jednym gatunku gryzonia, jednym innym gatunku ssaka

Badania mutagennos$ci

Mutacje genowe u bakterii in-vitro

Badania cytogenetyczne na komorkach ssakow in vitro

Mutacje genowe w komorkach ssakow in vitro

Jesli w pozycjach 6.6.1, 6.6.2, lub 6.6.3 wyniki sa pozytywne, wymagane sa wyniki
badan dziatania mutagennego w warunkach in vivo (uszkodzenia chromosomow w
szpiku kostnym, test mikrojadrowy)

Jesli wyniki testow 6.6.4 sa negatywne, a w testach in vitro pozytywne nalezy
wykonac kolejne testy in vivo w celu zbadania czy mutagenno$¢ lub dowody na

uszkodzenie DNA znajduja potwierdzenie w tkankach innych niz szpik kostny

Jesli wyniki testow 6.6.4 sa pozytywne moze by¢ wymagane nadanie na komorkach
rozrodczych

Badania rakotwoérczoscei (*)

Na jednym gatunku gryzonia, jednym innym gatunku ssaka. Badania te mozna
potaczy¢ z badaniami w punkcie 6.5.

Badania rozrodczosci (°)

Badanie teratogennosci - krolik i jeden gatunek gryzonia

Badanie ptodnosci - przynajmniej dwa pokolenia, jeden gatunek, samce i samice
Dane medyczne w postaci anonimowe;j

Dane z nadzoru medycznego personelu w zaktadzie produkcyjnym (o ile sa dostgpne)

Bezposrednie obserwacje medyczne np. przypadki kliniczne, przypadki zatrué, o ile sa
dostepne

Zapisy stanu zdrowia personelu z zaktadu produkcyjnego 1 innych dostepnych zrodet



6.9.4.

6.9.5.

6.9.6.

6.9.7.

6.9.8.

6.10.

VIL

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.6.1.

Badania epidemiologiczne dla populacji generalnej, jesli sa dostgpne
Diagnostyke zatru¢, w tym swoiste objawy zatrucia i testy kliniczne, o ile sa dostgpne

Wyniki obserwacji dotyczacych dziatania uczulajacego / alergicznego, o ile sa
dostepne

Metody swoistego leczenia w przypadku zatrué, zasady pierwszej pomocy, odtrutki i
zasady postgpowania lekarskiego, o ile sa dostepne

Rokowanie w przypadku zatrucia

Streszczenie badan toksykologicznych na ssakach wraz z wnioskami, w tym poziom
nie wywolujacy dajacych si¢ zaobserwowac szkodliwych skutkoéw dziatania (no
observed adverse effect level, NOAEL), poziom nie wywolujacy dajacych sig
zaobserwowac¢ skutkow dzialania (no observed effect level, NOEL), ogbélna ocena
uwzgledniajaca wszystkie dane toksykologiczne 1 wszelkie inne informacje dotyczace
substancji czynnej. O ile to mozliwe wszelkie sugestie odnosnie srodkéw ostroznosci
dla pracownikow nalezy poda¢ w streszczeniu.

BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

Toksycznos¢ ostra dla ryb

Toksycznos¢ dla rozwielitki Daphnia magna

Test zahamowania wzrostu na glonach

Zahamowanie aktywnos$ci mikrobiologicznej

Biokoncentracja. Losy i zachowanie si¢ w srodowisku

Degradacja

Biotyczna

7.6.1.1.  Podatnos$¢ na biodegradacje

7.6.1.2.  Biodegradacja wlasciwa (w przypadkach gdzie znajduje to zastosowanie)

7.6.2. Abiotyczna

7.6.2.1. Hydroliza jako funkcja pH oraz identyfikacja produktow rozktadu



7.6.2.2.  Fototransformacja w wodzie oraz okreslenie tozsamosci produktow transformacji
Q)

7.7.  Test przesiewowy adspopcji/desorpcji
Jesli wyniki testu przesiewowego wskaza na taka koniecznos$¢, nalezy wykonac testy
opisane w zalaczniku 2 okre$lajacym zakres badan dodatkowych, czgs¢ XII.1, punkt
1.2 Tub czegs$¢ XI1.2, punkt 2.2.

7.8.  Podsumowanie wynikow badan ekotoksykologicznych, loséw i zachowania si¢ w
srodowisku

VII. SRODKI NIEZBEDNE W CELU OCHRONY LUDZI, ZWIERZAT 1
SRODOWISKA

8.1.  Zalecane sposoby i $rodki ostroznos$ci przy stosowaniu, przechowywaniu, transporcie i
w przypadku pozaru

8.2. W przypadku pozaru: rodzaj produktow reakcji, gazow spalinowych, itp.

8.3.  Zalecane $rodki w razie awarii

8.4. Mozliwos¢ powodowania rozktadu lub dekontaminacji w przypadku uwolnienia do:
1) wody
2) powietrza

3) gleby

8.5.  Zasady postgpowania ze zbgdnymi odpadami substancji czynnej w przemys$le i w
zastosowaniach profesjonalnych

8.5.1. Mozliwosci ponownego uzycia lub przetworzenia (recyklingu)

8.5.2. Mozliwosci neutralizacji skutkow dziatania

8.5.3. Warunki nadzorowanej utylizacji tacznie z rodzajem odciekow

8.5.4. Warunki nadzorowanego spalania

8.6.  Spostrzezenia dotyczace niepozadanych skutkow ubocznych na organizmu pozyteczne

1 inne, nie bedace przedmiotem zwalczania

IX. KLASYFIKACJA ITRESC ETYKIETY



Propozycje wraz z uzasadnieniem dotyczace oznakowania i klasyfikacji substancji
czynnej zgodnie z odpowiednimi przepisami (ustawa o substancjach i1 preparatach
chemicznych)

Symbol(e) zagrozenia
Wskazanie rodzaju zagrozenia
Zdania ryzyka

Zdania bezpieczenstwa

X. STRESZCZENIE I OCENA PUNKTOW II-IX

Objasnienie:

(") Dane powinny by¢ przedstawione dla oczyszczonej substancji czynne;.

(*) Dane powinny by¢ przedstawione dla substancji czynne;.

(*) Badanie draznienia oka nie jest wymagane jesli substancja czynna ma wiasciwosci zrace

(*) Istnicje mozliwosé odstapienia od wymagan badan toksycznoéci przewleklej i
rakotworczosci w przypadku w pelni przekonywujacego uzasadnienia, ze badania takie
nie sa niezb¢dne.

() Jesli w wyjatkowych okoliczno$ciach, zglaszane sa zastrzezenia odno$nie koniecznosci
wykonywania tych badan, nalezy je w petni rozsadzic.

Zalacznik nr 2

Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny produktu
biobojczego

A. PRODUKTY BIOBOJCZE CHEMICZNE

1. Dokumentacja dotyczaca produktu biobdjczego powinna spetnia¢ wymagania
przynajmniej wszystkich wymienionych ponizej punktéw w "Zakresie wymaganej
dokumentacji". Dane przedstawiane w dokumentacji powinny by¢ poparte wynikami oraz
odpowiada¢ aktualnej wiedzy techniczne;.
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2. Informacje, ktore nie sa niezbedne z uwagi na rodzaj i wlasciwosci produktu biobdjczego
lub proponowany zakres jego stosowania mozna w dokumentacji pomina¢. To samo
dotyczy przypadkow, kiedy nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku
technicznych mozliwosci dostarczenia badan. W takich przypadkach nalezy przedstawic¢
odpowiednie uzasadnienie mozliwe do zaakceptowania przez wlasciwy organ.
Uzasadnieniem takim moze by¢ np. receptura ramowa, dla ktérej wnioskodawca posiada
upowaznienie do korzystania z danych.

3. Informacje wykorzystywane do uzasadnien skladanych do wlasciwego organu moga
pochodzi¢ z istniejacych juz danych.

Zakres wymaganej dokumentacji

L

II.
ML
IV.
V.
VL
VIL

VIIL
IX.

Whnioskodawca

Tozsamos¢ substancji czynnej

Wilasciwosci chemiczne i fizyczne substancji czynnej

Metody wykrywania i identyfikacji

Przewidywany zakres stosowania i skutecznos¢

Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi 1 zwierzat, metabolizm
Charakterystyka ekotoksykologiczna lacznie z losami i1 zachowaniem si¢ w
srodowisku

Zalecane $rodki ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska
Klasyfikacja i tres¢ etykiety

Streszczenie 1 ocena punktow 11 - IX.

Dane szczegbdtowe:

1.1.

1.2.

I

2.1.

WNIOSKODAWCA
Imi¢ i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres wnioskodawcy

Producent formy handlowej produktu biobdjczego lub substancji czynnej(ych), nazwy,
adresy, w tym lokalizacja zaktadu(o6w) wytwarzajacego(ych) produkt biobdjczy

TOZSAMOSC

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa, numer kodowy nadany przez
producenta, o ile znajduje to zastosowanie
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2.2.

2.3.

III

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

IV.

4.1.

4.2.

Szczegotowe informacje jakosciowe 1 ilosciowe dotyczace sktadu produktu
biobodjczego, np. substancji czynnej(ych), zanieczyszczen, substancji dodatkowych,
sktadnikéw obojetnych

Stan skupienia i rodzaj produktu biobdjczego, np. koncentrat tworzacy emulsje,
proszek zwilzalny, roztwor

WEASCIWOSCI CHEMICZNE, FIZYCZNE I TECHNICZNE

Wyglad (stan skupienia, barwa)

Wiasciwosci wybuchowe

Wiasciwosci utleniajace

Temperatura zaptonu i inne dane dotyczace palnosci lub spontanicznego zaptonu
Kwasowos$¢/zasadowo$¢ 1 w uzasadnionych przypadkach warto$¢ pH (1% roztworu)
Cigzar wlasciwy

Trwatos¢ w czasie przechowywania - trwato$¢ 1 okres przydatnosci do stosowania.
Wplyw $wiatla, temperatury i wilgotno$ci na cechy techniczne produktu biobojczego,

reaktywnos$¢ z materiatem opakowania

Cechy techniczne produktu biobojczego, np. zwilzalnos¢, opornos¢ na tworzenie
piany, zdolnos$¢ do plynigcia, zdolno$¢ do nalewania, zdolno$¢ do pylenia

Chemiczna i fizyczna kompatybilno$¢ z innymi produktami, w tym z innymi
produktami biobdjczymi, z ktorymi przewiduje si¢ taczne stosowanie

METODY IDENTYFIKACJII ANALIZY

Metody analityczne oznaczania st¢zenia substancji czynnej(ych) w produkcie
biobojczym

Metody analityczne nie wymienione w zataczniku nr 1 pkt 4.2., tacznie z danymi
dotyczacymi odzyskiwalnosci i granicach oznaczalnosci dla wszystkich sktadnikow
produktu biobdjczego majacych znaczenie toksykologiczne i1 ich pozostatosci (tam,
gdzie ma to zastosowanie) w:

1) glebie

2) powietrzu

3) wodzie (w tym w wodzie do picia)

4) tkankach i ptynach ustrojowych ludzi i zwierzat
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5.1.

5.2

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

VL

6.1.

PRZEWIDYWANY ZAKRES STOSOWANIA I SKUTECZNOSC

Kategoria produktu i proponowany zakres stosowania

Metody stosowania, w tym opis stosowanego systemu

Stosowane stg¢zenia 1 ilosci, a w przypadkach gdzie ma to zastosowanie, koncowe
stezenie produktu biobdjczego 1 substancji czynnej w systemie, w ktérym produkt
bedzie stosowany, np. ciecze chlodzace, woda powierzchniowa, woda stosowana do
ogrzewania

Liczba i czas trwania aplikacji, a w przypadkach gdzie ma to zastosowanie, wszelkie
informacje szczegdlowe odnoszace si¢ do rdéznic geograficznych, lub okresow
prewencji niezbednych z uwagi na ochrong ludzi i zwierzat

Funkcja, np. produkt grzybobdjczy, gryzoniobojczy, owadobojczy, bakteriobdjczy

Organizmy (szkodniki) podlegajace zwalczaniu i produkty, organizmy lub obiekty
podlegajace ochronie

Wplyw na organizmy zwalczane

Mechanizm dziatania, wlaczajac dzialanie opo6znione w czasie (nie uwzglednione w
zataczniku nr 1 pkt 5.4.)

Uzytkownik: przemysl, stosowanie profesjonalne, ogolnie dostgpne (nie
profesjonalne)

Propozycje tresci etykiety produktu oraz dane o jego skuteczno$ci uzasadniajace
zamieszczenie tych danych, w tym wszelkie zastosowane standardowe metody
badawcze, badania laboratoryjne lub, w zaleznos$ci od potrzeby, badania polowe

Wszelkie inne znane ograniczenia dotyczace skutecznosci, w tym dane dotyczace
opornosci

BADANIA TOKSYKOLOGICZNE

Toksycznos¢ ostra

Dotyczy badan 6.1.1. do 6.1.3. W przypadku produktow biobojczych nie bedacych
gazami narazenie powinno odbywac¢ si¢ co najmniej dwiema drogami, z ktérych jedna
powinna obejmowac narazenie droga dozoladkowa. Wybor drugiej drogi bedzie

zalezal od rodzaju substancji i najbardziej prawdopodobnej drogi narazenia ludzi.
Gazy 1 substancje lotne powinny by¢ badane po narazeniu droga inhalacyjna .
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

VIL

7.1.

7.2.

7.3.

VIIL

8.1.

. Doustna
. Naskorna
. Inhalacyjna

. W przypadku produktow biobojczych zalecanych do stosowania tacznie zinnymi

produktami biobodjczymi, o ile to mozliwe, nalezy mieszaning obu produktow poddacd
badaniom toksycznos$ci ostrej, naskornej oraz draznienia oka

Draznienie skory i oka (')
Uczulanie skory
Dane dotyczace absorpcji przez skore

Dostgpne dane toksykologiczne dotyczace substancji potencjalnie niebezpiecznych,
innych niz substancje czynne

Informacje dotyczace narazenia ludno$ci i1 o0s6b przeprowadzajacych zabiegi
produktem biobdjczym

Jesli zajdzie taka potrzeba, wymagania dla potencjalnie niebezpiecznych sktadnikéw
produktu biobdjczego bedacych moga obejmowaé rezultaty badan wymienionych w
zataczniku nr 1

BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

Przewidywane drogi wniknigcia do srodowiska na podstawie proponowanego zakresu
stosowania

Informacje dotyczace ekotoksykologicznych wtasciwosci substancji czynnej produktu,
o ile dane te nie moga by¢ ekstrapolowane z informacji o samej substancji czynnej

Dostegpne informacje ekotoksykologiczne dotyczace niebezpiecznych ekologicznie
innych sktadnikoéw produktu (np. substancji potencjalnie niebezpiecznych), np. z karty
charakterystyki

ZALECANE SRODKI OCHRONY LUDZI, ZWIERZAT I SRODOWISKA

Srodki ostroznosci i metody zalecane w przypadku postugiwania sig, stosowania,
transportu i pozaru
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

IX.

X.

Postgpowanie swoiste w razie awarii, np. pierwsza pomoc, odtrutki, postepowanie
lekarskie, sposoby awaryjnego zabezpieczania srodowiska, ktérych nie okreslono w
zataczniku nr 1 pkt 8.3.

Procedury czyszczenia sprzgtu uzywanego do zabiegdw
Tozsamos$¢ odpowiednich produktéw spalania w przypadku pozaru

Sposoby usuwania odpaddéw, pozostatosci produktu biobodjczego i jego opakowan w
przemysle, dla uzytkownikow profesjonalnych i w przypadku zastosowania ogoélnie
dostgpnego (uzytkownicy nie profesjonalni), np. mozliwos¢ ponownego uzycia,
przetworzenia (recyklingu) neutralizacji, warunkéw nadzorowanego zrzutu i spalania

Mozliwos¢ rozktadu lub dekontaminacji w przypadku uwolnienia do:

1) powietrza
2) wody, w tym wody do picia
3) gleby

Spostrzezenia dotyczace niepozadanych lub nieoczekiwanych skutkow ubocznych, np.
dla organizmoéw pozytecznych lub nie bedacych przedmiotem zwalczania

Repelenty lub inne sposoby zapobiegajace dziataniu produktu biobodjczego na
organizmy nie be¢dace przedmiotem zwalczania

KLASYFIKACJA, PAKOWANIE [ ZNAKOWANIE

- Propozycje dotyczace pakowania i oznakowania

- Propozycje kart charakterystyki (w przypadkach gdzie ma to zastosowanie)

- Uzasadnienie dla klasyfikacji i oznakowania, zgodnie z odrgbnymi przepisami

- Symbol zagrozenia

- Rodzaj zagrozenia

- Zdania okres$lajace zagrozenie

- Zdania bezpieczenstwa

- Opakowanie (rodzaj, uzyte materiaty, rozmiar, itp.), zgodno$¢ produktu z uzytymi
materialami

STRESZCZENIE I OCENA PUNKTOW II-IX

(') Badanie draznienia oka nie jest wymagane jesli produkt biobojczy ma potencjalne

wlasciwosci zrace.
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B. PRODUKTY BIOBOJCZE ZAWIERAJACE SUBSTANCJE CZYNNE POCHODZENIA
BIOLOGICZNEGO

1. Dokumentacja dotyczaca produktu biobdjczego powinna spelnia¢ wymagania
przynajmniej wszystkich wymienionych ponizej punktéw w "Zakresie wymaganej
dokumentacji". Dane przedstawiane w dokumentacji powinny by¢ poparte wynikami oraz
odpowiada¢ aktualnej wiedzy techniczne;.

2. Informacje, ktore nie sa niezbedne z uwagi na rodzaj 1 wlasciwosci produktu biobdjczego
lub proponowany zakres jego stosowania mozna w dokumentacji pominaé. To samo
dotyczy przypadkow, kiedy nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku
technicznych mozliwosci dostarczenia badan. W takich przypadkach nalezy przedstawi¢
odpowiednie uzasadnienie mozliwe do zaakceptowania przez wlasciwy organ.
Uzasadnieniem takim moze by¢ np. receptura ramowa, dla ktérej wnioskodawca posiada
upowaznienie do korzystania z danych.

3. Informacje wykorzystywane do uzasadnien sktadanych do wlasciwego organu moga
pochodzi¢ z istniejacych juz danych. W celu zminimalizowania badan na zwierzgtach
nalezy stosowac si¢ do zalecen Dyrektywy 88/379/EWG.

Zakres wymaganej dokumentacji:

L. Whnioskodawca
IL Tozsamos¢ 1 sktad produktu biobdjczego
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II.

IV.

VL

VIL

VIIL

IX.

Witasciwoscei techniczne produktu biobodjczego 1 wszelkie dodatkowe wiasciwosci
biobdjcze inne niz wynikajace z organizmu czynnego

Metody identyfikacji i analizy produktu biobdjczego

Zamierzone stosowanie i jego skutecznos¢

Charakterystyka toksykologiczna (dodatkowo, do charakterystyki organizmu
czynnego)

Charakterystyka ekotoksykologiczna (dodatkowo, do charakterystyki organizmu
czynnego)

Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, organizméw nie bedacych przedmiotem
zwalczania 1 Srodowiska

Klasyfikacja, pakowanie i tres¢ etykiety produktu biobojczego

Streszczenie 1 ocena punktow II - IX.

Dane szczegbdtowe:

L

1.1.

1.2.

IL.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

II.

3.1.

3.2.

WNIOSKODAWCA

Imig i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres wnioskodawcy

Producenci produktu biobodjczego oraz organizmdéw czynnych, lokalizacja zaktadow
wytwarzajacych

TOZSAMOSC PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa handlowa lub propozycja nazwy handlowej, numer kodowy nadany przez
producenta

Szczegdtowe jakosciowe 1 ilosciowe dane dotyczace sktadu produktu biobdjczego
(organizmy czynne, sktadniki obojgtne, organizmy towarzyszace, itp.)

Stan skupienia o raz rodzaj produktu biobojczego (koncentrat do wytwarzania emulsji,
proszek zwilzalny, itp.)

Stezenie organizmu czynnego w uzytym materiale

WEASCIWOSCI TECHNICZNE I BIOLOGICZNE
Wyglad (barwa i zapach)

Przechowywanie - trwato$¢, okres przydatnosci do stosowania. Wplyw temperatury,
sposobu pakowania i przechowywania, itp. na zachowanie aktywnosci biologicznej
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3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.44.

3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.

3.4.8.

3.4.9.

3.5.

3.6.

3.7.

IV.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Metody ustalania trwaloSci w czasie przechowywania i okresu przydatnosci do
stosowania

Charakterystyka techniczna produktu biobojczego

Zwilzalno$¢

Trwalo$¢ piany

Zdolno$¢ do tworzenia zawiesin i trwato$¢ zawiesiny

Test mokrego sita, test suchego sita

Rozktad wielkos$ci czastek, zawarto$¢ pylow, Scieralnos¢ i kruchosé

W przypadku granulatow - badanie sitowe i1 dane dotyczace rozkladu mas granulatu,
przynajmniej w obrebie frakcji o czastkach wigkszych niz 1 mm

Zawarto$¢ substancji czynnej] w lub na przynecie, granulkach lub w materiale
poddawanym dziataniu produktu biobdjczego

Zdolnos¢ do tworzenia emulsji, odtworzenia emulsji, trwato$¢ emuls;ji
Zdolnos¢ do plynigceia, nalewania i tworzenia pytéw

Kompatybilno$¢ fizyczna 1 chemiczna z innymi produktami, w tym z produktami
biobodjczymi, ktore uzyskaty pozwolenie

Zdolnos¢ do zwilzania, przylegania i rozmieszczania w czasie stosowania

Wszelkie zmiany biologicznych wlasciwosci organizmy w wyniku sporzadzania
uzytkowej formy preparatu, w szczegdlnosci zmiany w zakresie patogennos$ci i
inwazyjnosci

METODA IDENTYFIKACJI I ANALIZY

Metody analityczne oznaczania sktadu produktu biobojczego

Metody oznaczania pozostatosci (np. biotest)

Metody umozliwiajace okreslenie czystosci mikrobiologicznej produktu biobdjczego
Metody umozliwiajace wykazanie, ze produkt biobojczy nie zawiera zadnych

patogenow dla ludzi 1 innych zwierzat, lub tez, o ile zaistnieje taka potrzeba,
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4.5.

5.1.

5.2

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

VL

6.1.

6.2.

patogendow szkodliwych dla $rodowiska i organizméw nie bedacych przedmiotem
zwalczania

Techniki stosowane do zapewnienia jednorodnosci produktu 1 metody standaryzacji
ZAMIERZONE STOSOWANIE 1 SKUTECZNOSC W WARUNKACH
STOSOWANIA

Stosowanie

Kategoria produktu (np. do impregnacji drewna, insektycyd, itp.)

Szczegdlowe dane dotyczace stosowania (np. rodzaje szkodliwych organizmow
podlegajacych zwalczaniu, materiaty poddawane zabiegom, itp.)

Stosowane dawki

W razie potrzeby, wszelkie szczegdlne uwarunkowania lub warunki $rodowiska,
wynikajace z rezultatow badan, w ktérych produkt moze by¢, lub nie powinien by¢
stosowany

Sposoby stosowania

Liczba i czas zabiegdéw

Proponowana instrukcja stosowania

Dane dotyczace skutecznosci

Wstegpne badanie zakresu dawek (range-finding test)

Doswiadczenia polowe

Informacje o mozliwym pojawianiu si¢ rozwoju opornosci

Wplyw na jakos$¢ materiatow i produktéw poddawanych zabiegom

TOKSYCZNOSC. INFORMACJE DODATKOWE, NIEZALEZNIE OD DANYCH
WYMAGANYCH DLA SAMEGO ORGANIZMU CZYNNEGO

Doustna, dawka jednorazowa

Naskoérna, dawka jednorazowa
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.7.1.

6.7.2.

VIL

7.1.

VIIL

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

IX.

9.1.

Inhalacyjna

Draznienie skory 1, tam gdzie to konieczne, oka

Uczulanie skory

Dostepne dane toksykologiczne dotyczace pozostatych sktadnikow
Narazenie osoby wykonujacej zabiegi

Absorpcja przez skor¢ lub inhalacyjna zaleznie od postaci preparatu i rodzaju
stosowania

Mozliwo$¢ narazenia osoby wykonujacej =zabiegi w warunkach polowych,

a w przypadkach, gdzie jest to uzasadnione, tacznie z odpowiednia analiza iloSciowa
narazenia operatora

EKOTOSYKOLOGIA. DODATKOWE DANE EKOTOKSYKOLOGICZNE,
NIEZALEZNIE OD DANYCH WYMAGANYCH DLA SAMEGO ORGANIZMU
CZYNNEGO

Obserwacje dotyczace niepozadanych lub niezamierzonych skutkow ubocznych, np. w

stosunku do organizméw pozytecznych lub innych, nie bgdacych przedmiotem
zwalczania

SPOSOBY I SRODKI JAKIE NALEZY PRZESIEWZIAC W CELU OCHRONY
CZLOWIEKA, ORGANIZMOW NIE BEACYCH PREDMIOTEM ZWALCZANIA
I SRODOWISK A

Metody zalecane i $rodki ostrozno$ci dotyczace postugiwania sig, przechowywania,
transportu 1 stosowania

Okresy ponownego zastosowania, okresy karencji lub inne $rodki ostroznosci w celu
ochrony cztowieka i zwierzat

Srodki w razie awarii

Sposoby niszczenia lub dekontaminacji produktu biobojczego i jego opakowan

KLASYFIKACJA, PAKOWANIE, ZNAKOWANIE

Propozycje klasytikacji, pakowania i oznakowanie, wraz z uzasadnieniem
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9.2.

9.3.

1) w odniesieniu do nie-biologicznych sktadnikéw produktu:

a) symbol(e) zagrozenia

b) rodzaj zagrozenia

c) okreslenie rodzaju zagrozenia (risk phrases)
d) okreslenia bezpieczenstwa (safety phrases)

2) W odniesieniu do organizméw czynnych oznakowanie 1 klasyfikacja do
odpowiednich grup ryzyka; w przypadkach gdy ma to zastosowanie, lacznie ze

znakiem zagrozenia biologicznego (biohazard)

Opakowanie (rodzaj, materiaty, rozmiary, itp.), kompatybilno$¢ produktu biobdjczego
z materiatami opakowaniowymi

Probka proponowanego opakowania

STRESZCZENIE PUNKTOW OD II DO IX
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Zalacznik nr 3

Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny substancji
czynnych pochodzenia biologicznego zawartych w produkcie biobdjczym.

I.

Dokumentacja dotyczaca substancji czynnej powinna spetnia¢ wymagania przynajmniej
wszystkich wymienionych ponizej punktow w "Zakresie wymaganej dokumentacji". Dane
przedstawiane w dokumentacji powinny by¢ poparte wynikami oraz odpowiadad
aktualnej wiedzy techniczne;.

Informacje, ktére nie sa niezbedne z uwagi na rodzaj 1 wlasciwosci produktu biobdjczego
lub proponowany zakres jego stosowania mozna w dokumentacji pominaé. To samo
dotyczy przypadkow, kiedy nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w razie braku
technicznych mozliwosci dostarczenia badan. W takich przypadkach nalezy przedstawi¢
odpowiednie uzasadnienie mozliwe do zaakceptowania przez wlasciwy organ.
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Uzasadnieniem takim moze by¢ np. receptura ramowa, dla ktérej wnioskodawca posiada
upowaznienie do korzystania z danych.

Zakres wymaganej dokumentacji:

I

II.

IV.

VL

VIL

VIIL

IX.

XI.

Dane dotyczace wnioskodawcy
Tozsamo$¢ organizmu czynnego
Zrédto organizmu

Metody wykrywania i identyfikacji

Wiasciwosci biologiczne organizmu, w tym patogennos¢, inwazyjnos¢ w stosunku do
organizmow zwalczanych i nie bedacych przedmiotem zwalczania, w tym cztowieka

Skutecznos$¢ i1 zakres przewidywanego stosowania
Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzat, metabolizm toksyn

Charakterystyka ekotoksykologiczna, w tym losy i zachowanie si¢ organizmu w
srodowisku oraz wytwarzanych przez niego toksyn

Srodki zabezpieczania ludzi, zwierza nie bedacych przedmiotem zwalczania i
srodowiska

Klasyfikacja i tres¢ etykiety

Streszczenie i ocena punktéw od Il do X

Dane szczegétowe:

I.1.

1.2.

I

2.1.

WNIOSKODAWCA
Imig i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres wnioskodawcy

Nazwa i adres producenta, lokalizacja zaktadu produkcyjnego

TOZSAMOSC ORGANIZMU

Nazwa zwyczajowa organizmu oraz nazwy alternatywne i zastepcze
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2.2.

2.3.

2.4.

II.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

IV.

4.1.

4.2.

4.3.

Nazwa taksonomiczna i gatunkowa wskazujaca czy gatunek pochodzi z hodowli
macierzystej, czy jego mutantem; w przypadku wirusow cechy taksonomiczne
czynnika, serotyp, gatunek lub mutant

Numer referencyjny kolekcji lub hodowli, w ktérej znajduja si¢ depozyty hodowli
Metody, procedury i kryteria stosowane w celu wykazania tozsamos$ci organizmu (np.
morfologia, biochemia, serologia, itp.)

ZRODLO ORGANIZMU

Wystepowanie w przyrodzie lub inne

Metody izolacji organizmy lub szczepu

Metody hodowli

Metody produkcji organizmu lacznie ze szczegdlami dotyczacymi wyposazenia i
sposobami postegpowania w celu utrzymania 1 zapewnienia jego jakosci i
jednorodnosci. W  przypadku szczepéw zmutowanych nalezy dostarczy¢
szczegdtowych danych o produkcji i izolacji, tacznie ze wszystkimi znanymi
réznicami migdzy szczepem zmutowanym, a szczepem macierzystym i szczepami

wystepujacymi w warunkach naturalnych

Sktad koncowego produktu zawierajacego organizm, t.j. rodzaj, czystos¢, tozsamos¢,
wlasciwosci, zwarto§¢ wszystkich zanieczyszczen i organizmow towarzyszacych

Metody zapobiegania zanieczyszczeniu skladéw ziarna i utracie zywotnosci
sktadowanego ziarna

Sposoby usuwania odpadoéw

METODY WYKRYWANIA I IDENTYFIKACJI

Metody stwierdzania obecno$ci i tozsamos$ci organizmu

Metody ustalania tozsamos$ci 1 czystos$ci ziarna w miejscu gdzie przechowywane sa
jego podstawowe zasoby 1 w ktorym jest ono konfekcjonowane oraz skad pochodza
wyniki badan, w tym dane dotyczace zmiennosci

Metody umozliwiajace okreslenie czystosci mikrobiologicznej koncowego produktu

oraz potwierdzajace, ze zanieczyszczenia utrzymywane sa w sposob kontrolowany na
mozliwym do przyjgcia poziomie, uzyskane wyniki i dane dotyczace zmienno$ci
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4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

Metody umozliwiajace wykazanie braku obecnosci ludzkich 1 zwierzecych
patogenow, takich jak zanieczyszczenia aktywnego czynnika, wlaczajac przypadki
obecno$ci pierwotniakoéw i grzybow, wplyw temperatury (35 °C i inne odpowiednie
temperatury)

Metody badania trwatych i nietrwalych (np. toksyny) pozostalosci w lub na
produktach poddawanych zabiegowi, zywnosci, paszach, w ptynach ustrojowych i
tkankach ludzi i zwierzat, glebie, wodzie i powietrzu, w przypadkach gdy jest to
uzasadnione

WLASCIWOSCI BIOLOGICZNE ORGANIZMU

Historia organizmu i jego zastosowan w tym, tak dalece jak jest to znane, jego historia
naturalna, oraz, gdy jest to uzasadnione, rozmieszczenie geograficzne

Zalezno$ci w stosunku do wystepujacych patogenow dla krggowcoOw, bezkrggowcow,
roslin 1 innych organizmow

Dzialanie na zwalczane organizmy. Patogenno$¢ lub rodzaj antagonizmu z
organizmem gospodarza. Nalezy wlaczy¢ dane dotyczace zakresu swoistosci
gospodarza.

Zdolnos¢ do przenoszenia, dawka infekcyjna i mechanizm dziatania, w tym dane
dotyczace obecnosci, braku obecno$ci lub wytwarzania toksyn lacznie (w
uzasadnionych przypadkach) z danymi o ich rodzaju, budowie chemicznej, trwatosci i
potencjatu biologicznego

Prawdopodobne dziatanie na inne organizmy, nie bedace przedmiotem zwalczania

Zdolno$¢ do przenoszenia na inne organizmy, nie b¢dace przedmiotem zwalczania

Wszystkie pozostate dziatania biologiczne na inne organizmy, nie begdace
przedmiotem zwalczania po prawidlowym zastosowaniu

Zakazno$¢ 1 trwalo$¢ fizyczna po prawidlowym zastosowaniu
Trwatos$¢ genetyczna w warunkach srodowiska po prawidtowym zastosowaniu

Wszystkie oddziatywania patogenne 1 zakazno$¢ dla czlowieka 1 zwierzat w
warunkach oslabionej opornosci

Patogennos$¢ i zakazno$¢ w stosunku do znanych organizmoéw begdacych pasozytami
lub drapieznikami w stosunku do zwalczanego organizmu
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VL

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

VIL

7.1.

7.2.

SKUTECZNOSC I ZAMIERZONE STOSOWANIE

Szkodliwe organizmy podlegajace zwalczaniu oraz materiaty, substancje, organizmy,
przedmioty, urzadzenia lub obiekty, poddawanie dzialaniu $rodka lub ktore beda
chronione za jego pomoca

Zalecane stosowanie (np. §rodek owadobojczy, dezynfekcyjny, przeciwsluzowy, itp.)

Informacje lub inne dane dotyczace niepozadanych lub niezamierzonych skutkow
ubocznych

Informacje dotyczace pojawiania si¢ lub mozliwosci wystapienia oporno$ci i
mozliwych strategii w takich przypadkach

Wplyw na organizmy bedace przedmiotem zwalczania

Kategoria uzytkownika

BADANIA TOKSYKOLOGICZNE I METABOLIZM
Toksyczno$¢ ostra

W przypadkach gdy narazenie na pojedyncza dawke nie znajduje zastosowania, nalezy
wykona¢ seri¢ badan uwzgledniajacych rézne zakresy narazenia (range finding tests)
w celu stwierdzenia czynnikéw wysokotoksycznych lub o znacznej zakazno$ci

Dozotadkowa

Naskorna

Wziewna

Draznienie skory 1, w uzasadnionych przypadkach, oka

Uczulanie skory i w uzasadnionych przypadkach, poprzez drogi oddechowe

W  przypadku wiruséw 1 wiroidéw, badania na hodowlach tkankowych
z wykorzystaniem oczyszczonych wirusOw zakaznych oraz pierwotnych hodowli
komoérkowych ssakow, ptakow i ryb

IR

Toksycznos$¢ podchroniczna
Badania 40-dniowe, dwa gatunki, w tym jeden nie bgdacy gryzoniem

1) narazenie dozotadkowe

2) inne drogi narazenia (wziewna, przez skor¢) w uzasadnionych przypadkach

3) w przypadku wiruséw i wiroidéw badania zakazno$ci wykonane dwoma testami z
uzyciem odpowiednich hodowli tkankowych w ciagu co najmniej siedmiu dni po
podaniu zwierz¢tom doswiadczalnym
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

Badania toksyczno$ci przewlektej

Dwa gatunki, jeden gryzon i jeden inny ssak, narazenie dozotadkowe, o ile nie jest
bardziej odpowiednia inna droga narazenia

Badanie rakotworczosci

Moze by¢ wykonane tacznie z badaniami, o ktérych mowa w 7.3 na jednym gatunku
gryzonia i jednym gatunku ssaka

Badania mutagennos$ci
Zgodnie z wyszczegblnieniem podanym w punkcie 6.6. zatacznika nr 1
Badania rozrodczosci

Badanie teratogennosci - krolik i jeden gatunek gryzonia. Badanie ptodnosci - jeden
gatunek, najmniej dwa pokolenia, samce i samice

Badanie metabolizmu

Podstawowa toksykokinetyka, absorpcja (w tym absorpcja przez skore)
rozmieszczenie i wydalanie u ssakéw, w tym wyjasnienie szlakéw metabolicznych

Badanie neurotoksyczno$ci: wymagane jest w przypadkach, kiedy istnieja wskazania,
ze badana substancja ma dzialanie antycholinergiczne lub wykazuje inne dzialanie
neurotoksyczne. Badanie opdznionej neurotoksycznosci na dorostych kurach
wykonuje si¢ tylko w uzasadnionych przypadkach

Badania immunotoksycznosci (np. alergennosci)

Badania narazenia przypadkowego: wymagane sa w przypadkach kiedy substancja
czynna bedzie obecna w produktach przeznaczonych do stosowania w miejscach
przechowywania, przygotowywania lub spozywania zywnosci dla ludzi lub pasz albo
w przypadkach gdy istnieje mozliwo$¢ narazenia ludzi albo zwierzat gospodarskich
lub domowych na powierzchnie lub przedmioty poddawane zabiegom

Dane dotyczace narazenia ludzi, w tym:

1) dane medyczne w postaci anonimowej (o ile sa dostepne)

2) karty zdrowia, dane z nadzoru medycznego personelu w zaktadzie produkcyjnym
(o ile sa dostgpne)

3) dane epidemiologiczne (o ile sa dostgpne)
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7.12.

VIIL

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

4) dane dotyczace przypadkow zatrué

5) dane dotyczace diagnozy zatru¢ (objawy zatrucia), w tym szczegdly testow
analitycznych

6) proponowane zasady leczenia zatru¢ i rokowanie

Podsumowanie toksyczno$ci dla ssakéw - wnioski (w tym NOAEL, NOEL oraz, w
uzasadnionych przypadkach, ADI), ocena ogoélna w odniesieniu do wszystkich
danych dotyczacych toksyczno$ci, patogenno$ci i inwazyjnosci, atakze wszelkich
innych informacji dotyczacych organizmu czynnego. O ile to mozliwe w
podsumowaniu nalezy zamie$ci¢ proponowane $rodki 1 sposoby ochrony
uzytkownika.

BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

Toksycznos¢ ostra dla ryb

Toksyczno$¢ ostra dla Daphnia magna

Test zahamowania wzrostu na glonach

Toksycznos¢ ostra na jednym innym organizmie ladowym, nie bedacym przedmiotem
zwalczania

Patogennos¢ 1 inwazyjno$¢ dla pszczot 1 dzdzownic

Toksycznos¢ ostra albo patogenno$¢ 1 inwazyjnos¢ w stosunku do innych zagrozonych
organizmow nie bgdacych przedmiotem zwalczania

Wplyw (o ile wystgpuje) na innych przedstawicieli flory i fauny

W przypadku wytwarzania toksyn nalezy przedstawi¢ dane zgodnie z Zatacznikiem I,
punkty 7.1 do 7.5

Losy i zachowanie si¢ w srodowisku

Rozprzestrzenianie si¢ ruchliwo$¢, rozmnazanie si¢ 1 trwato§¢ w powietrzu, glebie i
wodzie

W przypadku wytwarzania toksyn nalezy przedstawi¢ dane zgodnie z Zatacznikiem I,
punkty 7.6 do 7.8
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IX.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

XI.

SRODKI ~ OCHRONY LUDZI, ORGANIZMOW NIE BEDACYCH
PRZEDMIOTEM ZWALCZANIA 1 SRODOWISKA

Metody 1 srodki, jakie nalezy zastosowac w przypadku przechowywania, postugiwania
sig, transportu i uzytkowania oraz w przypadku pozaru lub innych prawdopodobnych

awarii

Dane dotyczace wszelkich okolicznosci lub warunkow srodowiskowych, w jakich
organizm czynny nie moze by¢ stosowany

Mozliwos¢ 1 sposoby unieczynniania organizmu

Konsekwencje zanieczyszczenia powietrza, gleby i wody, szczegdlnie wody do celow
konsumpcyjnych

Srodki, jakie nalezy podja¢ w razie awarii

Sposoby postgpowania z odpadami organizmu czynnego, w tym zdolno$¢ do
przenikania do wod gruntowych w razie sktadowania

KLASYFIKACJA 1 OZNAKOWANIE
Propozycje zamieszczenia w jednej z grup ryzyka wraz z uzasadnieniem propozycji i

wskazaniem potrzeby zamieszczania na produkcie znaku zagrozenia biologicznego

STRESZCZENIE I OCENA PUNKTOW II - X
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Zalacznik nr 4

Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja skrocona sktadna w celu rejestracji
produktow biobojczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie

L

1.1.

1.2.

1.3.

I

2.1.

1.2.

2.3.

II.

3.1.

3.2.

3.3.

WNIOSKODAWCA
Imig i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres wnioskodawcy

Producenci produktu biobdjczego i substancji czynnych (nazwy, adresy w tym adres
zaktadu produkcyjnego wytwarzajacego substancj¢ czynna

W uzasadnionych przypadkach upowaznienie do korzystania z danych wymaganych
do zarejestrowania produktu

TOZSAMOSC PRODUKTU BIOBOJCZEGO
Nazwa handlowa
Pelny sktad produktu biobdjczego

Wiasciwosci chemiczne 1 fizyczne,

ZAKRES PROPONOWANEGO STOSOWANIA
Kategoria produktu i obszar stosowania
Rodzaj uzytkownika

Sposéb stosowania
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IV. DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI
V. METODY ANALIYTYCZNE

VI.  KLASYFIKACJA, PAKOWANIE I OZNAKOWANIE, LACZNIE Z PROJEKTEM
ETYKIETY

VII. KARTA CHARAKTERYSTYKI ZGODNIE Z ODPOWIEDNIMI PRZEPISAMI

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 8 ust. 4 ustawy o produktach biobojczych.

Projekt rozporzadzenia okresla ujednolicone wymagania odnos$nie zawartosci
dokumentacji sktadanej przez podmioty we wszystkich panstwach czionkowskich Unii
Europejskiej w celu wprowadzenia produktu biobojczego do obrotu.

Wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego lub dokonanie
wpisu do rejestru produktu biobojczego stwarzajacego niewielkie zagrozenie musi by¢
poprzedzone, zgodnie z art. 4 ust. 1 i 2 projektu ustawy o produktach biobdjczych, ocena tego
produktu obejmujaca aspekty toksykologiczne, ekotoksykologiczne oraz skuteczno$¢ kazdego
produktu. Ocena dokonywana jest na podstawie dokumentacji dostarczonej przez
wnioskodawcg. Projekt rozporzadzenia okresla szczegotowy zakres tej dokumentacii,
obowiazujacy wszystkie panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia uwzglednia Aneksy IIA, 1IB, IIIA, IIIB, IVA, IVB Dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 8/98/WE w odniesieniu do produktow biobojczych, na
ktore udzielane sa pozwolenia (zalaczniki 1-3). Zakres dokumentacji dla produktow
biobdjczych podlegajacych wpisowi do rejestru (zatacznik nr 4) uwzglednia art. 8 ust. 3
Dyrektywy 8/98/WE. Wymagania ogoélne odnosnie sposobu przedstawiania niektorych
danych uwzgledniaja art. 8 ust. 4, 5, 7, 8 1 9 Dyrektywy 8/98/WE.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu

panstwa.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

sprawie jednolitych procedur oceny dokumentacji produktu biobdjczego oraz

kryteriow postepowania przy ocenie produktu biobdjczego.

Na podstawie art. 8 ust. 5 ustawy z dnia ........ccceeeevveernnnenne o produktach biobojczych (Dz.U.

....... poz. ......) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

Uzyte w rozporzadzeniu terminy oznaczaja:

D

2)

3)

4)

identyfikacja zagrozenia - okre$lenie szkodliwych skutkéw zdrowotnych, zwiazanych z
wlasciwosciami produktu biobojczego,

ocena zalezno$ci dawka (stezenie) — skutek - oszacowanie zaleznos$ci migdzy dawka lub
poziomem narazenia na substancj¢ czynng lub substancj¢ potencjalnie niebezpieczna
wchodzaca w sktad produktu biobojczego a czgstoscia wystapienia i nasileniem skutku,
ocena narazenia - okre$lenie emisji, drog i szybkosci przemieszczania, przeksztalcania
lub biodegradacji substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej produktu
biobdjczego w celu oszacowania dawek lub stezen, na ktére beda narazeni ludzie,
zwierzgta lub poszczegdlne elementy $rodowiska w wyniku rzeczywistego lub
przewidywanego zastosowania tego produktu,

ocena ryzyka - oszacowanie czestosci wystapienia i1 nasilenia szkodliwego skutku, jaki
moze pojawi¢ si¢ u ludzi, zwierzat lub w poszczegdlnych elementach $rodowiska w
wyniku narazenia na substancj¢ czynna lub substancje potencjalnie niebezpieczna na

skutek rzeczywistego lub przewidywanego zastosowania produktu biobdjczego;



5)

charakterystyka ryzyka moze tez obejmowac iloSciowa oceng ryzyka, tj. okreslenie
prawdopodobienstwa wystapienia szkodliwego skutku,

srodowisko - wodg, wlaczajac osady denne, powietrze, powierzchni¢ ziemi, dzikie gatunki
fauny i flory oraz wszelkie zachodzace pomigdzy nimi zalezno$ci, a takze zalezno$ci

pomigdzy organizmami Zywymi.

§ 2.
Jednolite procedury oceny dokumentacji produktu biobojczego  obejmuja oceng
dokumentacji w zakresie jej kompletnosci oraz wartos$ci naukowe;j i jej zaakceptowanie w
celu dokonania oceny ryzyka.

Procedury niezbedne do oceny ryzyka okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 4.

Podstawe oceny produktu biobdjczego stanowia informacje dotyczace:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

wynikow oceny ryzyka a zwlaszcza zalezno$ci migdzy wielkoscia narazenia a skutkiem,
skuteczno$ci produktu biologicznego,

mozliwosci dziatan zmniejszajacych ryzyko,

zakresu stosowania produktu biobojczego,

wielkosci fizycznych produktu biobdjczego,

korzys$ci wynikajacych ze stosowania produktu biobojczego

- uzyskane w drodze postepowania przeprowadzonego przy zastosowaniu kryteriow,

okreslonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 5.

Rozporzadzenie wchodzi wzycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia



Zalacznik nr 1

Procedury niezbg¢dne do oceny ryzyka

I. Procedury ogdlne

1. Ocena produktu biobojczego dokonywana w celu jego rejestracji lub wydania pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu powinna by¢ poprzedzona przegladem dokumentacji pod
katem kompletnos$ci i warto$ci naukowej. Dalsze postgpowanie, ktorego celem jest ocena
ryzyka w odniesieniu do zaproponowanego zakresu stosowania produktu biobojczego,

moze by¢ rozpoczete dopiero po zaakceptowaniu dokumentaciji.

2. Oceng ryzyka przeprowadza si¢ w kazdym przypadku dla substancji czynnej bedacej
sktadnikiem produktu biobojczego. Jezeli w sktad produktu biobdjczego wchodzi rowniez
substancja potencjalnie niebezpieczna, ocen¢ ryzyka przeprowadza si¢ dla obu tych
substancji. Ocena ryzyka powinna uwzglednia¢ zaproponowany zakres stosowania
produktu, a takze najgorszy przypadek wynikajacy z dajacego si¢ w racjonalny sposob
przewidzie¢ zastosowania samego produktu biobdjczego 1 jego utylizacji lub tez z

wlasciwosci materialu poddanego dziataniu tego produktu.

3. Ocena ryzyka przeprowadzona dla wszystkich substancji czynnych 1 potencjalnie
niebezpiecznych obejmuje identyfikacj¢ zagrozenia oraz, o ile to mozliwe, okreslenie
odpowiedniego poziomu nie wywotujacego dajacych si¢ zaobserwowaé szkodliwych
skutkow (NOAEL). Ocena ryzyka obejmuje takze oszacowanie zaleznosci dawka

(stezenie) - odpowiedz (skutek), tacznie z ocena narazenia i charakterystyka ryzyka.

4. Ocena ryzyka przeprowadzona na podstawie wynikOw poréwnania wielkosci narazenia z
poziomem nie wywolujacym skutku integruje wyniki tego poroéwnania uzyskane dla
substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznej. W razie braku wynikow

ilosciowych, ocena ryzyka zintegruje wyniki jako$ciowe.



II.

Ocena ryzyka obejmuje:

1) ryzyko dla ludzi i zwierzat

2) ryzyko dla $srodowiska,

3) s$rodki niezbgdne do ochrony ludzi, zwierzat 1 Srodowiska zarOwno w czasie
stosowania produktu biobdjczego zgodnie z przeznaczeniem, jak i w najgorszym

przypadku zastosowania, jaki mozna w sposob racjonalny przewidzie¢.

W celu wydania calkowitej oceny ryzyka produktu biobdjczego nalezy tacznie traktowac
wyniki wplywu substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznej uzyskane we
wszystkich obszarach oceny ryzyka, tj. dla ludzi, zwierzat i $srodowiska. Ocena taka
powinna réwniez bra¢ pod uwagg ewentualng mozliwo$¢ wystapienia synergizmu
substancji czynnej 1 substancji potencjalnie niebezpiecznej bedacych skladnikami
produktu biobojczego.

W przypadku produktéw biobdjczych zawierajacych wigcej niz jedna substancje czynna
nalezy wszystkie szkodliwe skutki powodowane przez te substancje uwzgledni¢ w tacznej

ocenie produktu biobdjczego.

Skutki dzialania na ludzi

Ocena ryzyka uwzglednia potencjalne skutki dzialania wynikajace ze stosowania
produktu biobdjczego oraz narazone na jego dziatanie grupy ludnosci. Wymienione
ponizej skutki odnosza si¢ do dziatania zaréwno substancji czynnej, jak i1 substancji

potencjalnie niebezpiecznej wchodzacych w sktad produktu biobdjczego.

1) toksycznos$¢ ostra 1 przewlekila,
2) wilasciwosci drazniace,

3) wiasciwosci zrace,

4) wlasciwosci uczulajace,

5) toksycznos$¢ podostra,

6) mutagennos¢,

7) rakotwodrczose,

8) dziatanie na rozrodczos$¢,



9) neurotoksycznos¢,
10) wszelkie inne szczegdlne wiasciwosci substancji czynnej lub substancji potencjalnie
niebezpiecznej,

11) inne skutki dzialania wynikajace z wtasciwosci fizyko-chemicznych.

. Grupy ludnosci narazone na dziatanie produktow biobojczych:
1) uzytkownicy profesjonalni,
2) uzytkownicy nieprofesjonalni,

3) osoby narazone posrednio, np. ze srodowiska.

Identyfikacja zagrozenia odnosi si¢ do wiasciwosci substancji czynnej i substancji
potencjalnie niebezpiecznej oraz mozliwosci spowodowania przez te substancje
szkodliwych skutkéw. Oszacowanie zaleznos$ci dawka (st¢zenie) - odpowiedz (skutek)
oraz charakterystyka ryzyka niezbg¢dne sa, jezeli w wyniku identyfikacji zagrozenia
produkt zostaje sklasyfikowany jako niebezpieczny w rozumieniu przepisOow o

substancjach chemicznych stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia i zycia.

Charakterystyka ryzyka w odniesieniu do badanego skutku nie jest wymagana jezeli w
wyniku badan przeprowadzonych w celu identyfikacji ryzyka, nie zachodzi potrzeba
zaklasyfikowania produktu jako niebezpiecznego, oraz jezeli nie ma innych przestanek
uzasadniajacych dokonanie charakterystyki, takich jak szkodliwy wplyw na $rodowisko

lub niedopuszczalne pozostatosci.

W celu oszacowania zalezno$ci dawka (stezenie) - odpowiedz (skutek) dla substancji
czynnych lub substancji potencjalnie niebezpiecznych produktu biobojczego nalezy

stosowac si¢ do punktéw 6-9, ponize;j.

W przypadku toksycznos$ci podostrej 1 badania dziatania na rozrodczo$¢ zaleznos¢ dawka
- odpowiedz ocenia si¢ dla kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie
niebezpiecznej oraz, jezeli to mozliwe, wyznacza si¢ poziom nie wywolujacy dajacego si¢
zaobserwowac¢ szkodliwego dziatania (NOAEL). Jezeli wyznaczenie NOAEL nie jest

mozliwe, nalezy wyznaczy¢ najnizszy poziom wywotujacy szkodliwe dziatanie (LOAEL).



7.

10.

11.

Testy zalecane w badaniach toksyczno$ci ostrej, dzialania zracego lub drazniacego na
ogot nie umozliwiaja wyznaczenia NOAEL Iub LOAEL. W przypadku badan
toksycznosci ostrej nalezy okresli¢ warto§¢ LDsy (medialna dawka $miertelna) lub LCs
(medialne stgzenie $miertelne) a w przypadku zastosowania procedury 'dawki granicznej'
(fixed dose test) nalezy okresli¢ dawke lub stezenie graniczne. Dla pozostatych skutkow
dziatania wystarczy stwierdzenie czy substancja czynna lub substancja potencjalnie
niebezpieczna ma wiasciwosci wskazujace na mozliwos¢ dzialania zracego lub

drazniagcego w czasie stosowania produktu.

W przypadku badan mutagennosci i rakotworczosci wystarcza stwierdzenie czy
substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna wchodzaca w sktad produktu
biobdjczego ma takie dziatanie w wyniku stosowania produktu biobodjczego. Dla
substancji zidentyfikowanej jako rakotworcza nie majaca dzialania mutagennego, nalezy

okresli¢ wartos¢ N(L)OAEL zgodnie z punktem 6.

Z uwagi na brak jednomys$lnosci dotyczacej dawek lub stezen, ponizej ktérych
prawdopodobienstwo wystapienia skutku u o0s6b uczulonych na dana substancje jest
znikome w skornych i oddechowych badaniach dziatania uczulajacego, wystarczajaca jest
ocena czy substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna wchodzaca w
sktad produktu biobdjczego ma wilasciwosci powodujace takie dzialanie w wyniku

stosowania produktu biobdjczego.

Ocena ryzyka powinna uwzgledni¢ dane toksykologiczne pochodzace z obserwacji
narazonych ludzi, np. informacje od producenta, z osrodkow zatru¢ lub badan

epidemiologicznych.

Oceng narazenia nalezy dokona¢ dla kazdej z populacji (uzytkownicy profesjonalni,
uzytkownicy nieprofesjonalni, osoby narazone posrednio, np. ze Srodowiska), ktorej
narazenie na produkt biobdjczy mozna w racjonalny sposéb przewidzie¢. Celem tej oceny
jest dokonanie ilo$ciowego lub jakosciowego oszacowania dawki lub stgzenia kazdej
substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej, na ktoéra populacja jest lub

moze by¢ narazona w wyniku stosowania produktu biobojczego.



12. Ocena narazenia opiera si¢ na informacjach zawartych w dostarczonej dokumentacji
technicznej oraz na wszelkich innych danych, ze szczegdlnym uwzglednieniem:
1) doktadnych danych dotyczacych zmierzonego narazenia,
2) postaci, w jakiej produkt wprowadzany jest do obrotu,
3) rodzaju produktu biobojczego,
4) kategorii produktu biobojczego,
5) metod stosowania z uwzglednieniem stosowanych ilosci,
6) wlasciwosci fizyko-chemicznych produktu,
7) prawdopodobnych drog narazenia i mozliwos$ci absorpcji,
8) czestosci wystgpowania czasu trwania narazenia,

9) rodzaju i wielko$ci narazonej populacji, o ile dane takie sa mozliwe do oszacowania.

13. W procesie oceny narazenia nalezy wzia¢ pod uwage uzyskane w poprawny sposob
reprezentatywne dane o narazeniu. Stosujac metody obliczeniowe nalezy wykorzystywac
odpowiednie modele wykorzystujace podane ponizej zasady:

1) najlepszego mozliwego przyblizenia wszystkich odpowiednich procesow z
uwzglednieniem realistycznych parametrow i zatozen,

2) analizy prawdopodobnych elementow niepewnosci,

3) wiarygodnej walidacji z pomiarami w warunkach uzasadniajacych zastosowanie
modelu,

4) zgodno$ci z warunkami panujacymi na obszarze stosowania produktu.

W procesie tym nalezy rowniez uwzgledni¢ dane pochodzace z monitorowania
analogicznych zastosowan produktow o zblizonych wiasciwosciach 1 wynikajacego

narazenia.

14. Jezeli dla ktoregokolwiek ze skutkéw dzialania wymienionych w punkcie 1 zostala
okreslona wartos¢ NOAEL lub LOAEL charakterystyka ryzyka powinna uwzglednia¢
porownanie tych warto$ci z ocena dawki lub stezenia, na ktore populacja jest lub bedzie
narazona. Jezeli nie ma mozliwosci okreslenia NOAEL lub LOAEL, nalezy dokonaé

poroéwnania jakosciowego.

III. Skutki dziatania na zwierze¢ta



Skutki dziatania na zwierzgta oceniane sa przy zastosowaniu procedur podanych przy

ocenie skutkéw dziatania produktu biobdjczego na ludzi.

IV.

4.

Skutki dziatania na srodowisko

Ocena ryzyka obejmuje wszelkie szkodliwe skutki wystepujace w ktérymkolwiek z trzech
elementéw $rodowiska - powietrze, gleba, woda (w tym osad) - oraz dla organizmoéw

zywych, jakie moga wystapi¢ w wyniku stosowania produktu biobojczego.

Identyfikacja zagrozenia dotyczy wilasciwosci 1 potencjalnych mozliwosci spowodowania
szkodliwych skutkow dzialania przez substancj¢ czynna lub substancj¢ potencjalnie
niebezpieczna begdaca skladnikiem produktu biobdjczego. W przypadkach gdy na
podstawie wlasciwos$ci produktu biobdjczego jest on klasyfikowany zgodnie z ustawa,
ocenia si¢ zaleznos¢ dawka (stezenie) / odpowiedz (skutek), dokonuje si¢ rowniez oceny

narazenia i przedstawia charakterystyke ryzyka.

Jezeli badanie substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej obecnej w

produkcie biobdjczym przeprowadzone w celu identyfikacji zagrozenia okreslonym

skutkiem dzialania nie doprowadzito do sklasyfikowania produktu biobdjczego

charakterystyke ryzyka w odniesieniu do tego skutku mozna pomina¢, o ile nie istnieja

inne zastrzezenia odnos$nie tego produktu. Zastrzezenia takie moga wynika¢ z wlasciwosci

1 skutkow dziatania substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej w

produkcie biobdjczym, a w szczegolnosci:

1) wskazan dotyczacych mozliwosci biokumulacji,

2) zalegania w $rodowisku (persystencji)

3) ksztaltu krzywej przedstawiajacej zalezno$¢ toksyczno$é/czas w  badaniach
ekotoksykologicznych,

4) wskazan dotyczacych innych szkodliwych skutkow dzialania na podstawie badan
toksykologicznych (np. zaklasyfikowania jako substancja o dzialaniu mutagennym),

5) danych o substancjach bgdacych strukturalnymi analogami,

6) dziatania na uktady wewngetrznego wydzielania (endokrynologiczne).

Oceng zaleznosci dawka (stezenie) — odpowiedz (skutek) przeprowadza si¢ w celu

przewidzenia stgzen, ponizej ktorych w okreslonym elemencie §rodowiska nie powinny



pojawi¢ si¢ szkodliwe skutki. Oceng przeprowadza si¢ dla substancji czynnych i
substancji potencjalnie niebezpiecznych obecnych w produkcie biobdjczym. Stezenie to
okreslane jest jako "przewidywane st¢zenie nie wywotujace skutku" (PNEC, predicted no-
effect concentration). Jezeli wyznaczenie PNEC nie jest mozliwe dokonuje sig

jako$ciowego oszacowania zaleznosci dawka (st¢zenie) — odpowiedz (skutek).

Warto$§¢ PNEC wyznaczana jest na podstawie danych dotyczacych skutkow dzialania na
organizmy oraz wynikow badan ekotoksykologicznych. PNEC oblicza si¢ stosujac
wspotczynnik oszacowania dla wyznaczonych na podstawie testow na badanych
organizmach wartosci, takich jak LDsy (medialna dawka $miertelna), LCsy (medialne
stezenie S$miertelne), ECso (medialne stgzenie wywotujace skutek), ICsy (stezenie
wywolujace 50% zahamowanie okreslonego parametru, np. wzrostu), NOEL(C) (poziom
(stezenie) nie wywolujacy dajacego si¢ zaobserwowaé skutku)) lub LOEL(C) ((najnizszy
poziom (stgzenie) wywolujacy dajacy si¢ zaobserwowac skutek).

Wspotczynnik oszacowania wyraza poziom niepewnosci przy interpolacji wynikow
uzyskanych w badaniach na ograniczonej liczbie organizmoéw na warunki panujace w
rzeczywistym srodowisku. Im bardziej badanie zblizone jest do warunkow $rodowiska i
im badanie trwa dhluzej uwzgledniajac czas narazenia 1 obserwacji, tym poziom

niepewnosci jest mniejszy, a wspotczynnik niepewnosci osiagga mniejsza wartosc.

Przy wyznaczaniu wspotczynnikow oszacowania nalezy kierowaé si¢ zaleceniami

Wspolnoty Europejskie;.

Oceng narazenia przeprowadza si¢ dla kazdego elementu $rodowiska w celu okreslenia
prawdopodobnego stezenia substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznej,
jakie moze wystapi¢ w danym elemencie $rodowiska na skutek stosowania produktu
biobdjczego. Przewidywane stezenie w srodowisku okresla si¢ skrotem PEC (predicted
environmental concentration). Jezeli nie ma mozliwosci wyznaczenia PEC, nalezy

dokona¢ jako$ciowej oceny narazenia srodowiskowego.

Potrzeba wyznaczenia PEC lub jako$ciowej oceny narazenia Srodowiskowego zachodzi
jedynie w przypadku tych elementéw $rodowiska, do ktorych ma, lub do ktéorych mozna

przewidzie¢, ze moze mie¢ miejsce uwolnienie produktu biobojczego w wyniku jego



stosowania, utylizacji lub przedostania si¢ inna droga, na przyktad z materiatu poddanego

dziataniu tego produktu.

9. Warto§¢ PEC lub jakoSciowa oceng narazenia S$rodowiskowego wyznacza sig
w szczegblnosci biorac pod uwage:
1) dane z odpowiednich pomiaréw narazenia,
2) postac, w jakiej produkt jest wprowadzany do obrotu,
3) kategori¢ produktu biobojczego,
4) sposob stosowania i dawki,
5) wilasciwosci fizyko-chemiczne,
6) produkty powstajace w wyniku rozktadu i transformaciji,
7) prawdopodobne drogi wnikania do poszczegdlnych elementéw s$rodowiska oraz
mozliwo$¢ absorpcji, desorpcji i rozktadu,

8) czestose 1 czas trwania narazenia.

10. Podczas oceny narazenia uwzglednia si¢ dane reprezentatywne, uzyskane na podstawie
pomiaréw dokonanych w warunkach odzwierciedlajacych naturalne, wystepujace w
srodowisku. W przypadku kiedy do wyznaczania poziomoéw narazenia wykorzystuje si¢
metody obliczeniowe, nalezy zastosowa¢ odpowiednie modele, ktorych charakterystyke
podano w punkcie 13. W indywidualnych przypadkach nalezy bra¢ pod uwage
mozliwo$¢ wykorzystania odpowiednich danych z monitoringu odzwierciedlajacych

analogiczne warunki stosowania, narazenia i wtasciwos$ci produktu.

11. Charakterystyka ryzyka powinna dla kazdego elementu S$rodowiska, obejmowac

porownanie PEC z PNEC w sposo6b umozliwiajacy wyznaczenie stosunku PEC/PNEC.
12. Jezeli nie ma mozliwosci wyznaczenia stosunku PEC/PNEC, charakterystyka ryzyka

powinna zawiera¢ jakosciowa ocene prawdopodobienstwa wystapienia skutku w

rzeczywistych warunkach narazenia lub ze skutek wystapi w przewidywanych warunkach

narazenia.

V. Skutki niepozadane
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l.

VL

Ocenie podlegaja dane umozliwiajace oceng czy produkt biobdjczy nie powoduje
zbednych cierpien u kregowcow bedacych przedmiotem zwalczania tym produktem.
Ocena obejmuje mechanizmy, za pomoca ktoérych uzyskiwany jest zamierzony skutek
dziatania produktu biobdjczego oraz inny zaobserwowany wpltyw na zachowanie si¢ i
zdrowie zwalczanych kregowcow. Jezeli zamierzonym skutkiem dzialania produktu
biobdjczego jest $mieré kregowca, ocenie podlegaja okoliczno$ci 1 czas niezbedny do

wystapienia tego skutku.

Ocenie podlega mozliwo$¢ wystapienia opornosci u organizmu bedacego przedmiotem

zwalczania na substancj¢ czynng produktu biobojczego.

Ocenie podlega mozliwo$¢ wystapienia jakichkolwiek innych niepozadanych skutkdw,

jakie moga wiazac sig ze stosowaniem produktu biobdjczego.

Skutecznosé

Ocenie podlegaja dane umozliwiajace oceng skuteczno$ci dzialania zgodnie ze
skutecznos$cia deklarowana przez wnioskodawce. Dane te musza przedstawia¢ dowod, ze
zgloszony przez wnioskodawce produkt biobojczy dziata skutecznie na organizmy bedace
przedmiotem zwalczania w warunkach normalnego stosowania, zgodnego z warunkami

pozwolenia.

Badania skuteczno$ci nalezy wykonywa¢ zgodnie z wytycznymi Wspdlnoty Europejskie;,
o ile sa one dostgpne i mozliwe do zastosowania w okreslonym przypadku. Dopuszcza si¢
stosowanie odpowiednich badan polowych i innych, pochodzacych z wymienionych

ponizej zrodet.

1) ISO, CEN lub z innych norm migdzynarodowych,

2) Polskich Norm,

3) zaakceptowanych norm przemystowych,

4) zaakceptowanych norm producenta,

5) zaakceptowanych danych producenta pochodzacych badan danego produktu

biobojczego.
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Zatacznik nr 2

Kryteria postgpowania przy ocenie produktu biobdjczego

W postgpowaniu majacym na celu oceng produktu biobojczego uwzglednia sig

ponizsze okoliczno$ci i uwarunkowania.

1. Niepewno$¢ wynikajaca ze zréznicowania danych wykorzystanych do oceny i w samym

procesie podejmowania decyzji.

2. Praktyczna mozliwos¢ prawidlowego zastosowania produktu biobojczego, zwilaszcza w

odniesieniu do minimalnej dawki powodujacej pozadany skutek biobojczy.

3. Czy etykieta zaproponowana przez wnioskodawce, a w przypadkach, gdy istnieje taka
potrzeba, réwniez karta charakterystyki produktu biobdjczego
1) spehia odpowiednie wymagania ustawy w tym zakresie,
2) zawiera informacje dotyczace ochrony uzytkownikéw zgodne z Kodeksem pracy,

3) okresla szczegblowe wymagania lub ograniczenia stosowania produktu biobojczego.

4. Czy w warunkach przewidywalnego stosowania z uwzglednieniem najgorszego
przypadku wynikajacego z dajacego si¢ w racjonalny sposdb przewidzie¢ zastosowania

produkt stwarza niemozliwe do zaakceptowania ryzyko dla ludzi.
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10.

11.

Mozliwe skutki dla wszystkich populacji ludzkich, to jest uzytkownikow profesjonalnych,
nieprofesjonalnych oraz oséb narazonych posrednio lub bezposrednio za posrednictwem

srodowiska.

Zaleznos¢ dawka - skutek. (Podczas analizy tej zaleznos$ci nalezy uwzgledni¢ wiele
czynnikdéw, jednym z najistotniejszych jest rodzaj szkodliwego dziatania substancji,
takiego jak toksyczno$¢ ostra, dzialanie drazniace, dziatanie zrace, uczulanie, toksyczno$é
podostra, mutagenno$¢, rakotworczos¢, neurotoksyczno$¢, wplyw na rozmnazanie,
tacznie z wlasciwosciami fizyko-chemicznymi i innymi niebezpiecznymi wlasciwosciami

substancji czynnej i1 substancji potencjalnie niebezpiecznej)

Wyniki uzyskane w przypadku innych ocen ryzyka dla produktu powodujacego

identyczne lub podobne skutki dziatania.

Czy moze mie¢ miejsce ogolnie dostgpne stosowanie produktu biobojczego jezeli jest on
sklasyfikowany jako bardzo toksyczny, toksyczny, rakotwodrczy, mutagenny lub

dziatajacy na rozrodczos¢.

Czy przy normalnym stosowaniu produktu biobdjczego wystapi niedopuszczalne

zagrozenie dla organizmow nie bedacych przedmiotem zwalczania.

Czy substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna lub jakiekolwiek
produkty rozktadu albo reakcji stwarzaja niedopuszczalne zagrozenie dla ktoregokolwiek
elementu srodowiska, wody (w tym osadow) gleby albo powietrza. Dotyczy to rowniez

organizmow nie bgdacych przedmiotem zwalczania.

Stosunek PEC/PNEC lub w przypadku jego braku, oszacowanie jakos$ciowe, jest
podstawowym narzgdziem przy podejmowaniu decyzji. W tym przypadku szczegdlne
znaczenie ma dokladne wyliczenie tego stosunku z uwagi na zrdéznicowanie danych

wykorzystywanych przy pomiarach stezen i ich szacowaniu.

W celu wyznaczenia PEC nalezy bra¢ pod uwage model najbardziej odpowiedni,

uwzgledniajacy losy w srodowisku.
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12.

13

14.

Jezeli wartos$¢ stosunku PEC/PNEC jest w ktérymkolwiek elemencie srodowiska réwna

lub nizsza od 1, dalsze informacje 1 wyniki badan sa zb¢dne.

Jezeli warto$¢ stosunku PEC/PNC jest wigksza od 1 nalezy, biorac pod uwagg wielkosci
tej warto$ci oraz inne czynniki, rozsadzi¢ czy niezb¢dne bgda dodatkowe informacje lub
wyniki badan w celu wyjasnienia watpliwosci 1 zastrzezen oraz czy niezbgdne bedzie
powzigcie $rodkéw zmniejszajacych zagrozenie albo czy nalezy odmowi¢ wydania
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego. W takiej sytuacji nalezy

bra¢ pod uwagg nastepujace inne czynniki:

1) wskazania dotyczacych mozliwosci biokumulacji,

2) zaleganie w $rodowisku (persystencji)

3) ksztalt krzywej przedstawiajacej zalezno$¢ toksycznos$é/czas w  badaniach
ekotoksykologicznych,

4) wskazania dotyczace innych szkodliwych skutkéw dziatania na podstawie badan
toksykologicznych (np. zaklasyfikowanie jako substancja o dzialaniu mutagennym),

5) dane o substancjach bedacych strukturalnymi analogami,

6) dziatanie na uktady wewnetrznego wydzielania (endokrynologiczne).

. Czy przewidywane stgzenie w wodzie (lub osadach) substancji czynnej lub jakiejkolwiek

substancji potencjalnie niebezpiecznej lub ich metabolitow albo produktow rozpadu lub
reakcji wywiera¢ moze w akwenach stodkowodnych, morskich 1 w ujsSciach rzek
niepozadany wptyw na organizmy nie bedace przedmiotem zwalczania, o ile nie zostanie

udowodnione w badaniach polowych, ze niepozadany skutek nie wystgpuje.

Czy przewidywane stgzenia substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej
lub ich metabolitow albo produktéow rozpadu lub reakcji w wodach gruntowych
przekraczaja nastgpujace wartosci:
1) najwyzsze dopuszczalne stezenia dla wod zgodnie z odrgbnymi przepisami w sprawie
czystosci wod,
2) najwyzsze dopuszczalne st¢zenia wyznaczone w trybie postgpowania odnoszacym si¢
do wprowadzania substancji czynnych produktéw biobojczych do ewidencji

Wspdlnoty Europejskiej,
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o ile nie zostana przedstawione naukowe dowody, ze w odpowiednich warunkach

polowych powyzsze st¢zenia nie sa przekraczane.

15. Czy przewidywane stezenia substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej
lub ich metabolitéw albo produktéw rozpadu lub reakcji, jakich mozna oczekiwac, ze
wystapia w wodzie lub osadach w wyniku uzycia tego produktu w zaproponowanych
warunkach stosowania:

1) przekraczaja wartosci ustalone w odregbnych przepisach dotyczacych czystosci wod

powierzchniowych przeznaczonych do uzyskiwania wody do celow spozywczych,

2) wywieraja niepozadany wplyw na organizmy nie bgdace przedmiotem zwalczania,

o ile nie zostana przedstawione naukowe dowody, ze w odpowiednich warunkach

polowych powyzsze st¢zenia nie sa przekraczane.

16. Zaproponowana instrukcja stosowania produktu biobdjczego musi uwzgledniaé¢ sposoby
postgpowania podczas czyszczenia aparatury stosowanej przy wykonywaniu zabiegow
tym produktem oraz zapewnia¢ zminimalizowanie prawdopodobienstwa przypadkowego

zanieczyszczenia wod i osadow.

17. Czy istnieje prawdopodobienstwo niepozadanego zanieczyszczenia gleby w sytuacjach,
kiedy substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna:

1) w badaniach polowych zalega w glebie przez okres dluzszy niz 1 rok,

2) w badaniach polowych po 100 dniach tworzy nie dajace si¢ wyekstrahowaé
pozostatosci w ilosciach przekraczajacych 70% dawki poczatkowej i kiedy szybko$¢
mineralizacji tych pozostato$ci jest mniejsza niz 5% w okresie 100 dni,

3) wywiera niepozadane dziatanie w stosunku do organizméw nie bedacych

przedmiotem zwalczania

- o ile nie zostang przedstawione naukowe dowody, ze w odpowiednich warunkach

polowych nie wystepuje niepozadana kumulacja w glebie.
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18. Przewidywalno$¢ wystapienia niepozadanych skutkéw dla aerosfery, o ile nie zostana

przedstawione naukowe dowody, ze w odpowiednich warunkach badan polowych nie

wystepuja niepozadane skutki.

19. Czy mozna przewidzie¢, ze organizmy nie bedace przedmiotem zwalczania zostang

narazone na dzialanie tego produktu jezeli dla substancji czynnej lub substancji

potencjalnie niebezpieczne;j:

1)

2)

warto$¢ stosunku PEC/PNEC przekracza 1, o ile nie zostanie w sposéb jednoznaczny
stwierdzone w ocenie ryzyka, ze po zastosowaniu produktu biobdjczego w warunkach
badan polowych przeprowadzonych zgodnie z proponowanym zakresem stosowania
nie pojawiaja si¢ niepozadane skutki lub,

wspotczynnik biokoncentracji (BCF) w tkankach organizméw nie bedacych
przedmiotem zwalczania przekracza warto$¢ 1, o ile nie zostanie w sposéb
jednoznaczny stwierdzone w ocenie ryzyka, ze po zastosowaniu produktu
biobdjczego w warunkach badan polowych nie pojawia si¢ niepozadane bezposrednie

lub posrednie skutki.

20. Czy mozna przewidzie¢, ze organizmy wodne, w tym organizmy slonowodne i bytujace

w ujsciach rzek sa narazone na produkt biobdjczy, dla ktérego substancji czynnej lub

substancji potencjalnie niebezpieczne;j:

1)

2)

warto$¢ stosunku PEC/PNEC przekracza 1, o ile nie zostanie w sposob jednoznaczny
stwierdzone w ocenie ryzyka, ze po zastosowaniu produktu biobdjczego w warunkach
badan polowych zgodnie z proponowanym zakresem stosowania przezywalnos$¢
organizméw wodnych, w tym organizmow stonowodnych i1 bytujacych w uj$ciach
rzek nie jest zagrozona, lub

wspotczynnik biokoncentracji (BCF) przekracza 1 000 dla substancji tatwo
ulegajacych biodegradacji lub przekracza 100 dla substancji trudno ulegajacych
biodegradacji, o ile nie zostanie w sposob jednoznaczny stwierdzone w ocenie
ryzyka, ze po zastosowaniu produktu biobdjczego w warunkach badan polowych
zgodnie z proponowanym zakresem stosowania nie pojawiaja si¢ niepozadane skutki
bezposrednie lub posrednie dotyczace przezywalno$ci narazonych organizmow

wodnych, w tym organizméw stonowodnych 1 bytujacych w ujsciach rzek.

Skutki niepozadane
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21.

Czy w przypadku produktu biobodjczego przeznaczonego do zwalczania krggowcoOw sa
spetnione nastgpujace warunki:

1) $mier¢ jest zsynchronizowana z utrata przytomnosci, lub

2) $mier¢ wystepuje natychmiast, lub

3) funkcje zyciowe ulegaja stopniowemu ostabieniu i nie wystgpuja objawy wskazujace

W oczywisty sposOb na cierpienie.

Zamierzony skutek dzialania produktow stosowanych jako repelenty powinien nie

pociagac za sobg cierpienia ani wywolywac bolu u zwalczanych kregowcow.

Skutecznos$¢ dziatania

22. Czy produkt biobdjczy posiada odpowiednia skuteczno$¢ po zastosowaniu zgodnie z

23.

warunkami wyszczegdlnionymi w zaproponowanej etykiecie lub w warunkach

wyszczegolnionych w pozwoleniu.

Poziom, skutecznos$¢, czas utrzymywania si¢ lub inne parametry dzialania ochronnego
przewidziane we wniosku o wydanie pozwolenia parametry skutecznosci musza co
najmniej by¢ podobne do parametréw skuteczno$ci produktow referencyjnych, o ile takie
produkty istnieja, lub zapewnia¢ podobna skuteczno$¢ jak inne $rodki stosowane przy
zwalczaniu tego samego organizmu. W przypadku braku substancji referencyjnych,
produkt biobdjczy musi zapewnia¢ okreslony poziom skutecznosci w zakresie
proponowanego stosowania tego produktu. Ostatecznie wnioski dotyczace skutecznosci
dziatania musza odnosi¢ si¢ do wszystkich proponowanych zakreséw stosowania tego
produktu i do wszystkich obszarow geograficznych Rzeczypospolitej Polskiej z
wyjatkiem przypadkow gdy zamierzone stosowanie produktu biobojczego jest

ograniczone wytacznie do doktadnie okreslonych okolicznosci.

Podsumowanie

1.

We wszystkich obszarach oceny ryzyka, to jest wptywu na ludzi, zwierzeta i1 sSrodowisko
nalezy polaczy¢ wnioski dotyczace substancji czynnych i substancji potencjalnie

niebezpiecznych w celu przedstawienia jednego wniosku ogélnego dotyczace produktu
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biobdjczego. W podsumowaniu nalezy rowniez uwzgledni¢ oceng skutecznosci i skutkéw

niepozadanych.

W podsumowaniu nalezy zamie$cié:

1) podsumowanie skutkéw produktu biobdjczego dla ludzi,

2) podsumowanie skutkoéw produktu biobojczego dla zwierzat,

3) podsumowanie skutkéw produktu biobojczego dla srodowiska,
4) podsumowanie oceny skutecznosci,

5) podsumowanie niepozadanych skutkow.

Uzasadnienie
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Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 8 ust. 5 ustawy o produktach biobojczych.

Ocena dokumentacji sktadanej w celu uzyskania pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu produktu biobdjczego lub wpis do rejestru produktu biobodjczego stwarzajacego
niewielkie zagrozenie jest procesem wieloetapowym, polegajacym na ocenie skutecznos$ci i
ocenie ryzyka dla czlowieka, zwierzat i srodowiska. Celem tego projektu jest ujednolicenie
procedur oceny, szacowania ryzyka i1 procesu podejmowania decyzji we wszystkich
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Projekt rozporzadzenia stanowi podstawe do
realizacji przepisOw o wzajemnym uznawaniu pozwolen, zgodnie z rozdziatem 10 projektu
ustawy o produktach biobdjczych w rozumieniu art. 4 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady nr 8/98/WE.

Projekt rozporzadzenia uwzglednia zalecenia odno$nie procedur oceny, szacowania
ryzyka i procesu podejmowania decyzji okreslonych w Aneksie VI Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 8/98/WE.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa.

7/6/tg
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LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO
PROJEKTU USTAWY
O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

przyjetego przez Rade Ministrow
w dniu 21 maja 2002 r.

Obszar Negocjacyjny: ,,Srodowisko”
Naredowy Program Przygotowania do Cztonkostwa Polski w Unii Europejskie;j:
Rozdzial 22 priorytet 7

Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projektu ustawy wraz z uzasadnie-
niem jego dostosowawczego charakteru

Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem

Zestawienie przepisow dostosowujacych projektowane; ustawy z odpowiednimi prze-
pisami Unii Europejskiej (tabela zgodnosci)

Projekty podstawowych aktow wykonawczych

- | Opinia Urzgdu Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnosci projektu z prawem Unii
Europejskiej wydana dnia 31 maja 2002 r.

Thimaczenia nastgpujacych aktéw prawa Unii Europejskiej, w wersji papierowc;
i elektroniczne;j:
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998
roku dotyczaca wprowadzenia na rynek produktow biobdjczych

i31

Thoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Skicrowano do druku A9 czerwca 2002 1.
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