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USTAWA

Z dnia 13 wrzesnia 2002 r.

o produktach biobdjczych

Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Art. 1.

1. Ustawa okresla warunki wprowadzania do obrotu i stosowania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktéw biobdjczych.

2. Celem ustawy jest zapobieganie zagrozeniom zdrowia ludzi, zwierzat i zagroze-
niom $rodowiska, ktore moga by¢ wynikiem dziatania produktéw biobojczych.

Art. 2.
Przepis6w ustawy nie stosuje si¢ do:
1) produktéw leczniczych,

2) substancji dodatkowych dozwolonych dodawanych do $rodkéw spozyw-
czych,

3) materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia,
4) srodkéw zywienia zwierzat,
5) kosmetykow,
6) srodkéw ochrony roslin,
7) wyrobow medycznych
- w zakresie okreslonym w odrgbnych przepisach.

Art. 3.
Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) produkt biobojczy - substancje czynna lub preparat zawierajacy co najmniej
jedna substancje czynna, w postaciach, w jakich sa dostarczone uzytkowni-
kowi, przeznaczony do niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania, zapo-
biegania dzialaniu lub kontrolowania w jakikolwiek inny sposdb organi-
zmow szkodliwych przez dziatanie chemiczne lub biologiczne,
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2) produkt biobdjczy stwarzajacy niewielkie zagrozenie dla ludzi, zwierzat lub
srodowiska, zwany dalej ,,produktem biobdjczym stwarzajacym niewielkie
zagrozenie” - produkt biobdjczy, ktory tacznie spetnia nastepujace warunki:

a) zawiera jako substancje czynne jedna lub wigcej substancji czynnych
wymienionych w wykazie okreslonym na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 2

ustawy,

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

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

4) organizm szkodliwy - kazdy organizm, ktérego wystgpowanie jest niepoza-
dane przez cztowieka lub ktory oddzialywuje szkodliwie na ludzi, ich dzia-
talno$¢ lub produkty, ktore stosuja lub wytwarzaja, albo na zwierzgta lub
srodowisko,

5) pozostatosci - jedna lub wigcej substancji obecnych w produkcie bioboj-
czym, ich metabolity albo produkty rozktadu lub reakcji, ktoére pozostaja w
wyniku zastosowania produktu biobdjczego,

6) podmiot odpowiedzialny za pierwsze wprowadzenie produktu biobojczego
lub substancji czynnej do obrotu, zwany dalej ,,wnioskodawca” - przedsig-
biorce lub jego przedstawiciela, a takze oddzial lub przedstawicielstwo
przedsigbiorcy zagranicznego w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada
1999 r. - Prawo dziatalnosci 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, Nr
115, poz. 995 1 Nr 130, poz. 1112), a z dniem uzyskania przez Rzeczpospo-
lita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej takze podmiot, ktéry ma sie-
dzibg na obszarze Unii Europejskiej, a nie posiada oddzialu lub przedstawi-
cielstwa na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej,

7) substancja bazowa - substancje umieszczona w wykazie, o ktérym mowa w
art. 6 ust. 3 pkt 3, niestosowana powszechnie jako substancja o dziataniu
biobdjczym lub stosowana ubocznie w tym celu, bezposrednio lub w pro-
dukcie biobojczym zawierajacym taka substancje¢ i1 prosty rozpuszczalnik nie
bedacy substancja, ktorej obecnos¢ spowoduje zaklasyfikowanie produktu
biobdjczego jako preparatu niebezpiecznego w rozumieniu ustawy
o substancjach 1 preparatach chemicznych 1 ktora nie jest wprowadzana do
obrotu z uwagi na jej dziatanie biobojcze,

8) upowaznienie do korzystania z danych - dokument podpisany przez wtasci-
ciela lub wiascicieli danych, upowazniajacy do ich wykorzystania w celu
dopuszczenia do obrotu albo rejestracji produktu biobojczego,

9) wprowadzenie do obrotu - dostarczenie produktu biobojczego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zarowno odptatne, jak i nieodptatne, a takze
przechowywanie badz sktadowanie produktu biobdjczego po jego dostar-
czeniu, oprocz przechowywania badz sktadowania w sktadzie celnym albo
w celu pozbycia sig produktu biobdjczego,
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10) badania naukowe i1 rozwojowe - polegaja na przeprowadzaniu analiz
w warunkach kontrolowanych pod wzgledem operacyjnym, oraz obejmuja
okreslenie swoistych fizykochemicznych i biologicznych wtasciwosci pro-
duktu biobodjczego, jego dzialania, sposoboOw zastosowania i skutecznosci
oraz badania zwiazane z jego rozwojem.

Rozdzial 2

Obrot produktami biobdjczymi i ich stosowanie

Art. 4.

1. W obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga znajdowac sig tylko te
produkty biobodjcze:

1) na ktore zostato wydane pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego, zwane dalej ,,pozwoleniem”,

2) na ktore zostato wydane pozwolenie na tymczasowe wprowadzenie do ob-
rotu produktu biobojczego, zwane dalej ,,pozwoleniem tymczasowym”,

3) ktore zostaly wpisane do rejestru produktéw biobdjczych stwarzajacych
niewielkie zagrozenie, zwanego dalej ,,rejestrem”, oraz sa zaklasyfikowane,
opakowane 1 oznakowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi w ustawie.

2. Produkty biobdjcze nalezy stosowa¢ w sposOb racjonalny, przez zastosowanie
potaczen srodkéw fizycznych, chemicznych, biologicznych i1 innych pozwalaja-
cych na ograniczenie wykorzystania produktow biobdjczych do niezbgdnego mi-
nimum, a takze w sposdb zgodny z zaleceniami na etykiecie i w instrukcji sto-
sowania.

Art. 5.

1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje minister wtasciwy do spraw
zdrowia, na okres nie dtuzszy niz 10 lat, liczac od dnia pierwszego albo kolejne-
g0 wpisu substancji czynnej do wykazow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 11
2, 1 nie przekraczajacy terminu waznos$ci okreslonego dla danej substancji czyn-
nej w tych wykazach.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po uptywie okresu, o ktorym mowa w ust.
1, moze ponownie wyda¢ pozwolenie, po sprawdzeniu, ze spelnione sg warunki,
o ktorych mowa w art. 9.

3. W uzasadnionych przypadkach minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek
wnioskodawcy, moze przedtuzy¢ wazno$¢ pozwolenia na okres niezbedny do
dokonania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2, nie dtuzej niz na okres roku.

Art. 6.

1. Produkty biobojcze dziela si¢ na kategorie wedtug ogdlnego zakresu przeznacze-
nia 1 grupy wedlug szczegdtowego przeznaczenia.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wtasciwym
do spraw $rodowiska, okresli, w drodze rozporzadzenia, kategorie 1 grupy pro-
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duktow  biobdjczych,  wedlug ich  przeznaczenia,  uwzgledniajac
w sklasyfikowanych kategoriach 1 grupach ogoélny zakres zastosowania
1 szczegotowe ich przeznaczenie.

3. Minister wtasciwy 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 bio-
bojczych, z podziatem na kategorie 1 grupy,

2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach bio-
bojczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie 1 odnoszace si¢ do tych sub-
stancji wymagania,

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

4) terminy waznos$ci wpisu substancji czynnych do wykazéw, o ktorych mowa
wpkt1i12

- uwzgledniajac niezbedne wymagania majace na celu zapobieganie zagroze-
niom zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz zagrozeniom S$rodowiska, zgodnie
z ewidencja substancji czynnych prowadzona przez Komisje Europejska.

Rozdzial 3

Wprowadzanie do obrotu produktu biobodjczego

Art. 7.

1. Wniosek o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo o dokonanie
wpisu do rejestru wnioskodawca sktada do Prezesa Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego
dalej ,,Prezesem Urzedu”.

2. Pozwolenie 1 pozwolenie tymczasowe sa wydawane, zmieniane i cofane w dro-
dze decyzji administracyjne;.

3. Wpisu do rejestru, wykreslenia z rejestru lub zmiany wpisu dokonuje si¢ w dro-
dze postanowienia.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie albo dokonuje wpisu do
rejestru na podstawie dokumentéw 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 podsta-
wie dokumentéw przedstawionych przez Prezesa Urzedu, stwierdzajacych, ze
wniosek o wydanie pozwolenia tymczasowego i przedstawiona 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 ktérych mowa w art. 7 ust. 1, powinny zawierac:
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1) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz siedzibg 1 adres wnioskodawcy,
2) nazwe 1 kategori¢ produktu biobdjczego objetego wnioskiem.

2. Do wniosku o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo o dokonanie
wpisu do rejestru wnioskodawca jest obowiazany zataczyc¢:

1) dokumentacje niezbedna do oceny produktu biobojczego oraz upowaznienie
do korzystania z tych danych, jezeli wnioskodawca nie jest ich witascicie-
lem,

2) dokumentacj¢ niezbedna do oceny wszystkich substancji czynnych wcho-
dzacych w sktad produktu biobdjczego oraz upowaznienie do korzystania z
tych danych, jezeli wnioskodawca nie jest ich wilascicielem,

3) probke produktu biobdjczego, projekt wzoru jednostkowego opakowania
bezposredniego oraz projekt etykiety i instrukcji stosowania produktu w je-
zyku polskim.

3. W przypadku produktu biobdjczego stwarzajacego niewielkie zagrozenie doku-
mentacje, o ktorej mowa w ust. 2, wnioskodawca sktada w formie skrocone;.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wtasciwym
do spraw Srodowiska, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdbtowe wymaga-
nia, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezb¢dna do oceny produktu
biobodjczego, uwzgledniajac:

1) dokumentacj¢ niezbgdna do oceny substancji czynnej i oceny produktu bio-
bojczego,

2) dokumentacje¢ niezb¢dna do oceny substancji czynnych pochodzenia biolo-
gicznego zawartych w produkcie biobdjczym,

3) dokumentacj¢ sktadang w formie skroconej, wymagana dla produktow bio-
bojczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem witasciwym
do spraw S$rodowiska, okresli, w drodze rozporzadzenia, jednolite procedury
oceny dokumentacji produktu biobdjczego oraz kryteria postgpowania przy oce-
nie produktu biobodjczego, z uwzglednieniem procedur dotyczacych badan tok-
sykologicznych i1 ekotoksykologicznych, niezbednych do oceny ryzyka dla ludzi,
zwierzat 1 Srodowiska.

Art. 9.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie albo dokonuje wpisu do
rejestru, jezeli sa spelnione nastgpujace warunki:

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

2) produkt biobodjczy jest wystarczajaco skuteczny w zwalczaniu organizmu
szkodliwego,

3) produkt biobdjczy nie wywiera niepozadanego dzialania na organizm bgdacy
przedmiotem zwalczania, a szczeg6lnie nie wywoluje opornosci, opornosci
krzyzowej oraz nie przyczynia si¢ do zbednych cierpien u zwierzat krego-
wych,
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4) produkt biobdjczy nie wykazuje bezposredniego lub posredniego zagrozenia
zdrowia ludzi, zwierzat oraz srodowiska, a w szczegdlnosci dla wod po-
wierzchniowych, podskérnych 1 wody przeznaczonej do picia oraz dla orga-
nizmow nie bedacych przedmiotem zwalczania,

5) istnieje mozliwos¢ okreslenia rodzaju 1 ilosci substancji czynnej oraz, jezeli
jest to zasadne, wszystkich zanieczyszczen o znaczeniu toksykologicznym i
ekotoksykologicznym, innych sktadnikow oraz pozostato$ci o znaczeniu
toksykologicznym i ekotoksykologicznym, ktére moga powstawa¢ w wyni-
ku zakresu stosowania zgodnego z zarejestrowana kategoria,

6) zostaty okreslone wtasciwosci fizyczne 1 chemiczne produktu biobdjczego 1
sa one odpowiednie do prawidtowego stosowania, przechowywania i trans-
portu tego produktu,

7) zostaty okreslone zasady bezpieczenstwa i higieny pracy przy stosowaniu,
przechowywaniu i transporcie produktow biobojczych.

Art. 10.

1. Postanowienie o wpisie produktu biobdjczego do rejestru wydaje si¢ w ciagu 60
dni, liczac od dnia ztozenia wniosku przez wnioskodawcg.

2. Pozwolenie albo postanowienie o wpisie do rejestru produktu biobojczego, na
ktory zostato wydane pozwolenie albo ktory zostat wpisany do rejestru w jednym
z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, wydaje si¢ w ciagu:

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 nieprawdzi-
we dane,

2) wnioskodawca wprowadza produkt biobojczy do obrotu i stosowania nie-
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu albo w postanowieniu
o wpisie do rejestru,

3) produkt biobdjczy nie spetnia jednego z warunkow, o ktérych mowa w art. 9
pkt 2-6,

4) substancja czynna zawarta w produkcie biobojczym zostata skreslona
z wykazow, o ktorych 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 wtasciwy 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 warunkow, o ktérych mowa w ust. 2, jezeli
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produkt biobdjczy stwarza bezposrednie zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat
lub srodowiska. Decyzji w sprawie cofnig¢cia pozwolenia nadaje si¢ rygor na-
tychmiastowej wykonalnosci.

Art. 12.

Pozwolenie moze by¢ cofnigte na uzasadniony wniosek wnioskodawcy.

Art. 13.

1. Wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem o wydanie pozwolenia tymczasowe-
go, w przypadku gdy produkt biobojczy zawiera substancje czynne niezamiesz-
czone w wykazach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 11 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie tymczasowe, na okres
nieprzekraczajacy 3 lat, jezeli zadne z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
nie zglosito zastrzezen do oceny przekazanej zgodnie z art. 36 ust. 1.

3. Jezeli procedura umieszczenia substancji czynnej w wykazach, o ktorych mowa
w art. 6 ust. 3 pkt 1 1 2, nie zostata zakonczona przed uptywem terminu 3 lat,
minister wlasciwy do spraw zdrowia moze przedtuzy¢ waznos¢ pozwolenia tym-
czasowego na okres nie dluzszy niz rok. Przepisy ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Pozwolenie tymczasowe podlega cofnigciu w kazdym czasie, jezeli w wyniku
badan substancji czynnej okaze sig, ze nie speinia ona kryteriow pozwalajacych
na zamieszczenie jej w wykazach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 11 2.

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

Art. 14.

1. W przypadku wystapienia nieprzewidzianego zagrozenia ze strony organizmow
szkodliwych, ktérych zwalczanie jest nieskuteczne przy pomocy produktow bio-
bojczych wprowadzonych do obrotu, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
wyda¢ decyzj¢ administracyjna na dorazne wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego zawierajacego substancje nie zamieszczona w wykazach okreslo-
nych w art. 6 ust. 3 pkt 1 1 2 1 bez zachowania warunkéw okreslonych w art. 4
ust. 2 1 art. 9 pkt 2-6, na okres nie przekraczajacy 120 dni.

2. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, okresla si¢ szczegdtowe ograniczenia i wa-
runki stosowania produktu biobojczego, uwzgledniajac w szczegdlnosci rodzaj
zagrozenia, miejsce wystapienia zagrozenia oraz wilasciwosci produktu bio-
bojczego.

3. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, cofa si¢ po ustapieniu zagrozenia lub po stwier-
dzeniu niedostatecznej skutecznos$ci produktu biobojczego.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia powiadamia kazdorazowo ministra wtasci-
wego do spraw $srodowiska o wydaniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, 1 udo-
stegpnia odnoszace si¢ do tej decyzji informacje, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1
pkt 113-9.
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Art. 15.
1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz postanowienie o wpisie do rejestru
powinny okreslac:
1) nazwe produktu biobdjczego,
2) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz siedzibg¢ wnioskodawcy,

3) zawarto$¢ substancji czynnych, z okresleniem ich nazw chemicznych lub in-
nych, pozwalajacych na ustalenie tozsamosci substancji, a takze nazwe
1 adres ich wytworcy,

4) rodzaj 1 posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego 1 jego przeznaczenie,

5) wymagania odnoszace si¢ do przydatnosci produktu biobojczego
w zwalczaniu organizméw szkodliwych, z uwzglednieniem rodzaju zagro-
zenia, miejsca wystapienia zagrozenia oraz wilasciwosci produktu bio-
bojczego,

6) zakres 1 warunki obrotu produktem biobdjczym oraz zakres i warunki jego
stosowania,
7) rodzaj opakowania,
8) tres¢ instrukceji stosowania produktu biobdjczego w jezyku polskim,
9) okres, na jaki zostato wydane.
2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje postanowienie o wpisie produktu

biobdjczego do rejestru, w ktorym stwierdza, ze wpisany do rejestru produkt
biobodjczy kwalifikuje si¢ do obrotu na obszarze Rzeczypospolitej Polskie;.

Art. 16.

Pozwolenie dotyczace produktu biobdjczego zakwalifikowanego na podstawie prze-
piséw o substancjach i preparatach chemicznych jako toksyczny, bardzo toksyczny
lub rakotworczy, badz mutagenny, badz jako dzialajacy szkodliwie na rozrodczo$¢
powinno rowniez okresla¢ zakres jego obrotu i stosowania, z wylaczeniem dopusz-
czalnosci powszechnej sprzedazy lub powszechnego stosowania.

Art. 17.

1. Wnioskodawca, po uzyskaniu pozwolenia, jest obowiazany niezwltocznie poin-
formowac¢ Prezesa Urzedu o wszelkich danych i1 okolicznosciach, ktore moga
mie¢ wpltyw na wymagania i warunki stanowiace podstawe wydania pozwolenia,
a w szczegoOlnosci:

1) nowej wiedzy technicznej lub informacji o dziataniu substancji czynnej za-
wartej w produkcie biobdjczym na zdrowie ludzi, zwierzat oraz na srodowi-
sko,

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

3) wystapienia opornosci zwalczanych organizmdéw na dziatanie produktu bio-
bojczego,
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4) zmian rodzaju opakowania.

2. Wnioskodawca jest obowiazany zglosi¢ Prezesowi Urzedu zmiany stanu fak-
tycznego powstale po dokonaniu wpisu do rejestru 1 dotyczace danych zawartych
W postanowieniu i rejestrze.

3. Prezes Urzedu niezwtocznie poinformuje panstwa cztonkowskie Unii Europej-
skiej 1 Komisje Europejska o kazdym potencjalnie szkodliwym wptywie na lu-
dzi, zwierzeta lub $rodowisko, zmianie sktadu produktu biobojczego, jego sub-
stancji czynnych, zanieczyszczen, substancji pomocniczych lub pozostatosci.

Art. 18.

Prezes Urzedu, na skutek nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa ludzi,
zwierzat lub $srodowiska albo informacji, ze nie sa spelniane warunki okreslone w
pozwoleniu, pozwoleniu tymczasowym lub w postanowieniu o wpisie do rejestru,
jest zobowiazany dokona¢ przegladu dokumentacji stanowiacej podstawe wydania
tych dokumentéw oraz zazada¢ od wnioskodawcy przedstawienia dodatkowych da-
nych.

Art. 19.

1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo postanowienie o wpisie do rejestru
moze by¢ zmienione z urzedu lub na uzasadniony wniosek podmiotu, ktory uzy-
skat pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru, w czgsci doty-
czacej przeznaczenia produktu biobojczego lub zakresu oraz warunkow obrotu i
stosowania, jezeli wynika to z postepu naukowego i1 wiedzy technicznej oraz ze
wzgledu na bezpieczenstwo dla zdrowia ludzi, zwierzat lub §rodowiska.

2. Do oceny dopuszczalno$ci warunkéw zmiany zakresu stosowania produktu bio-
bojczego stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 13 ust. 11 2.

3. Jezeli zmiana pozwolenia powoduje konieczno$¢ wprowadzenia zmian warun-
kow szczegdlnych, majacych zastosowanie do substancji czynnej, ktéra jest
umieszczona w wykazie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 1 2 , zmiany te mo-
ga zosta¢ wprowadzone dopiero po przeprowadzeniu oceny substancji czynnej
pod wzgledem proponowanych zmian, zgodnie z procedura przewidziana w roz-
dziale 4.

Art. 20.

1. Wnioskodawca moze by¢ zobowiazany przez Prezesa Urzedu do przedstawienia
wynikow dodatkowych badan produktu biobdjczego lub substancji czynnej
wchodzacej w jego sklad, jezeli zalaczona 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 zawierajace;j
dane niezbgdne do oceny produktu biobojczego albo upowaznienia do korzysta-
nia z tych danych, jezeli wnioskodawca nie jest ich wtascicielem.
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Art. 21.

Badania, o ktorych mowa w art. 20 ust. 1, prowadzi si¢ na koszt wnioskodawcy.

Art. 22.
1. Rejestr oraz akta rejestrowe prowadzi Prezes Urzedu.

2. Rejestr obejmuje dane, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1.

Art. 23.

Dane, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, sa jawne i dostgpne dla 0sob trzecich.

Art. 24.

1. Wnioskodawca moze, ze wzgledu na tajemnicg handlowa lub tajemnicg przemy-
stowa, 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 wpisow do
rejestru innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;.

3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, nie moze dotyczyc¢:
1) nazwy lub nazwiska, adresu lub siedziby wnioskodawcy,
2) nazwy, siedziby producenta produktu biobdjczego,
3) nazwy, siedziby producenta substancji czynnej,

4) nazwy, zawarto$ci substancji czynnych obecnych w produkcie biobojczym i
jego nazwy handlowej,

5) nazwy innych substancji uznanych jako niebezpieczne w rozumieniu odregb-
nych przepiséw,

6) danych fizyko-chemicznych substancji czynnej i produktu biobojczego,
7) sposobow unieszkodliwiania substancji czynnej i produktu biobojczego,

8) streszczenia wynikow badan wymaganych w celu okreslenia przydatnosci
substancji lub produktu biobojczego, ich wplywu na ludzi, zwierze¢ta 1 $ro-
dowisko oraz mozliwo$ci wywotywania opornosci,

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

10) kart z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa,

11) metod analitycznych umozliwiajacych okreslenie warunkow, o ktorych mo-
wa w art. 9 pkt 2-6,

12) metod postgpowania z opakowaniami,
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13) sposobdéw postgpowania 1 podejmowanych srodkow, w przypadku rozlania
lub wycieku,

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

4. Wnioskodawca moze w kazdym czasie wycofa¢ wniosek, o ktorym mowa w ust.
1, albo wystapi¢ z wnioskiem o zniesienie klauzuli poufnosci, o ktorej mowa w
ust. 2.

5. W przypadku gdy wnioskodawca ujawni dane, ktére byly przez niego zastrzezo-
ne, jest obowiazany powiadomic o tym Prezesa Urzedu.

Art. 25.

1. Prezes Urzedu, z urzedu albo na zadanie wnioskodawcy, ustala receptury ramowe
1 przedstawia je wnioskodawcy tacznie z wydanym pozwoleniem, pozwoleniem
tymczasowym albo postanowieniem o wpisie do rejestru, dotyczacym okreslo-
nego produktu biobdjczego.

2. W przypadku gdy kolejny wniosek o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymcza-
sowego albo postanowienia o wpisie do rejestru dotyczy nowego produktu bio-
bojczego opartego na tej samej substancji bazowej oraz gdy wnioskodawca po-
siada upowaznienie 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 ktérych mowa w ust. 1 1 2, obejmuja wspolne parametry
dla grupy produktow biobdjczych majacych to samo zastosowanie
1 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 sktad-
niki zostaly zamienione na inne, stwarzajace takie samo lub mniejsze ryzyko i
ktore niezmniejszaja skutecznosci produktu biobdjczego.

4. Za czynnosci zwiazane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu, w tym
rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia albo postanowienia tymczasowego
lub postanowienia o wpisie do rejestru, zmiang tych dokumentéw oraz wystapie-
nie o zamieszczenie substancji czynnej w ewidencji substancji czynnych sa po-
bierane optaty.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, wyso-
kos$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 4, uwzgledniajac wysokos$¢ odptatnosci w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym dochodzie narodowym
brutto na jednego mieszkanca oraz naktad pracy zwiazany z wykonaniem dane;j
czynnosci.

Art. 26.

W zakresie nieuregulowanym w ustawie do postgpowania w sprawie pozwolen, po-
zwolen tymczasowych 1 wpisOw do rejestru stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowa-
nia administracyjnego.
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Rozdzial 4

Substancje czynne

Art. 27.

1. Substancja czynna przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych moze
zosta¢ wprowadzona do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli
zostang spetnione nastgpujace warunki:

1) jest zamieszczona w wykazie substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 6
ust. 3 pkt 112,

2) zostala sklasyfikowana, opakowana i1 oznakowana zgodnie z przepisami
o substancjach i preparatach chemicznych,

3) zostanie przedstawiona dokumentacja spetniajaca warunki okreslone w art. 8
ust. 2 albo 3, ktorej towarzyszy oswiadczenie stwierdzajace, ze jest ona
przeznaczona jako sktadnik produktu biobojczego - w odniesieniu do sub-
stancji czynnej, ktora nie byla w obrocie przed terminem wejscia w zycie
ustawy.

2. Przepis6w ust. 1 nie stosuje si¢ do substancji czynnych, stosowanych do celéw, o
ktorych mowa w art. 48.

Art. 28.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wystepuje z wnioskiem do wilasciwego or-
ganu Komisji Europejskiej o wpisanie substancji czynnej produktu biobdjczego
do ewidenc;ji substancji czynnych, jezeli:

1) w $wietle aktualnej wiedzy naukowej 1 technicznej, uwzgledniajac kumula-
cje wynikajaca ze stosowania innych produktow biobdjczych zawierajacych
t¢ sama substancje czynna, mozna oczekiwac, ze produkt biobdjczy zawie-
rajacy dana substancj¢ czynna, produkt biobdjczy stwarzajacy niewielkie
zagrozenie lub substancja bazowa spetniaja warunki, o ktorych mowa w art.
9,

2) sa spelnione wymagania dotyczace:
a) minimalnego poziomu czystosci substancji czynnej,
b) rodzaju i najwyzszych zawartosci okreslonych zanieczyszczen,

c¢) grupy produktu biobdjczego, w ktorym substancja czynna moze by¢ za-
stosowana,

d) sposobu i obszaru stosowania,
€) wyznaczenia rodzaju uzytkownikow,

f) innych warunkow szczegdtowych wynikajacych z oceny dostgpnych da-
nych,

3) zostana ustalone nast¢pujace dane:

a) Dopuszczalny Poziom Narazenia Operatora (AOEL) - w przypadkach
gdy jest to wskazane,
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b) Dopuszczalne Dzienne Pobranie (ADI) 1 Najwyzsza Dopuszczalna Po-
zostalos¢ (MRL) - w przypadkach gdy jest to wskazane,

¢) losy 1 zachowanie si¢ w srodowisku oraz wplyw na organizmy niebeda-
ce przedmiotem zwalczania.

2. Wniosek o wpisanie substancji czynnej produktu biobdjczego do ewidencji sub-
stancji czynnych musi zawiera¢ okreslenie grupy produktu biobdjczego oraz in-
formacje dotyczace zakreséw stezen, w ktérych substancja czynna moze by¢ sto-
sowana.

Art. 29.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wystapienia z wnioskiem, o ktorym
mowa w art. 28 ust. 1, jezeli substancja czynna zostata sklasyfikowana zgodnie
z przepisami o substancjach i preparatach chemicznych jako rakotworcza, mutagen-
na, dziatajaca szkodliwie na rozrodczos¢, uczulajaca, podlegajaca biokumulacji albo
trudno poddawajaca si¢ biodegradacji.

Art. 30.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia wystgpuje do wlasciwego organu Komisji Eu-
ropejskiej z wnioskiem o usunigcie wpisu substancji czynnej z ewidencji substancji
czynnych, jezeli:

1) ro6znorodnos¢ substancji chemicznych, stosowanych w ramach danej grupy
produktéw biobdjczych, wystarcza do ograniczenia do minimum wystgpo-
wania oporno$ci u organizmoéw zwalczanych,

2) substancje czynne, stosowane w produkcie biobdjczym, stwarzaja
w normalnych warunkach znaczaco wyzszy poziom ryzyka,

3) substancje czynne sa stosowane w tych samych typach produktow bioboj-
czych.

Art. 31.

Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze odmowi¢ wystapienia z wnioskiem,
o ktorym mowa w art. 28 ust. 1, albo wystapi¢ z wnioskiem o usunigcie substancji
czynnej z ewidencji substancji czynnych, jezeli:

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

2) w ewidencji jest zamieszczona inna substancja czynna dla tej samej grupy
produktu biobdjczego, ktéra w swietle wiedzy naukowej 1 technicznej stwa-
rza znaczaco mniejsze ryzyko dla zdrowia ludzi, zwierzat lub dla srodowi-
ska.

Art. 32.

Podjecie decyzji o odmowie wystapienia z wnioskiem, o ktorym mowa w art. 28 ust.
1, albo wystapienie z wnioskiem o usunigcie substancji czynnej z ewidencji substan-
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cji 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 powodu-
jac istotnego uszczerbku ekonomicznego 1 praktycznych niedogodnosci, a takze nie
zwigkszajac zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub dla srodowiska.

Art. 33.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia wystepuje 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 ktérych mowa
w art. 9 pkt 2-6, w przypadkach gdy wnioskodawca ztozyl nast¢pujace dokumenty:

1) dokumentacje¢ dla substancji czynnej odpowiadajaca wymaganiom, o ktorych
mowa w art. 8 ust. 4,

2) dokumentacj¢ dla przynajmniej jednego produktu biobdjczego zawierajace-
go te substancje czynna odpowiadajaca wymaganiom, o ktérych mowa w
art. 8 ust. 4.

Art. 34.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do wlasciwego organu Komisji
Europejskiej z wnioskiem o przedluzenie waznosci wpisu do ewidencji substancji
czynnej na kolejny okres nieprzekraczajacy 10 lat.

Art. 35.

Jezeli substancja czynna zostanie usunig¢ta z ewidencji substancji czynnych, minister
wlasciwy do spraw zdrowia wyda, w terminie nie dtuzszym niz 4 lata od daty usunig-
cia tej substancji z ewidencji substancji czynnych, zakaz wprowadzania do obrotu na
obszarze Rzeczypospolitej Polskiej produktu biobdjczego, ktory zawiera substancje
czynna usunigta z ewidencji.

Art. 36.

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 1 przekazuje Komisji Europejskiej, panstwom cztonkowskim Unii Euro-
pejskiej 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 uzupehienia jej
o dodatkowe dane niezbedne do dokonania peinej oceny, minister wtasciwy do
spraw zdrowia zwraca si¢ do wnioskodawcy o ich udostgpnienie. W takim przy-
padku termin, o ktorym mowa w ust 1, zawiesza si¢ do daty otrzymania dodat-
kowych danych.

3. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, minister wtasciwy do spraw zdrowia in-
formuje panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej 1 Komisje Europejska w tym
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samym terminie, w jakim wystapit do wnioskodawcy o udostgpnienie dodatko-
wych danych.

Rozdzial 5

Korzystanie z danych innego wnioskodawcy

Art. 37.

1. Dane dotyczace substancji czynnej, zawarte w dokumentacji, o ktérej mowa
w art. 8 ust. 2 pkt 2, nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego wnioskodawcy:

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

2) przez okres 15 lat od daty dokonania pierwszego wpisu do ewidencji sub-
stancji czynnych w przypadku substancji czynnej, ktora nie znajdowata sig
w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

2. W przypadku substancji czynnych znajdujacych si¢ w obrocie w dniu wejscia
w zycie ustawy dane, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wykorzystane:

1) przez okres 10 lat od dnia wejsScia w zycie ustawy dla kazdej informacji do-
starczonej w ramach wystapienia z wnioskiem o pozwolenie lub wpis do
rejestru produktu biobojczego,

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 grupg pro-
duktow biobdjczych.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, ktore zostaty dostarczone w celu ztozenia wnio-
sku o:

1) zmiang warunkéw pozwolenia albo wpisu do rejestru,
2) przedtuzenie terminu waznosci wpisu do ewidencji substancji czynnych

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

Art. 38.

1. Dane dotyczace produktu biobojczego, zawarte w dokumentacji, o ktorej mowa
w art. 8 ust. 2 1 3, nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego wnioskodawcy:

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

2) przez okres 10 lat od daty wydania pierwszego pozwolenia albo dokonania
wpisu do rejestru w jakimkolwiek panstwie czionkowskim Unii Europej-
skiej - w przypadku produktu biobodjczego zawierajacego substancje czynna,
ktora nie znajdowata si¢ w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.
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2. W przypadku produktow biobdjczych zawierajacych substancje czynna znajduja-
ca si¢ w obrocie w dniu 14 maja 2000 r., dane, o ktorych mowa w ust. 1, nie mo-
ga by¢ wykorzystane na rzecz innego wnioskodawcy:

1) do dnia 14 maja 2010 r. dla kazdej informacji dostarczonej w ramach wysta-
pienia 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 grupg pro-
duktow biobdjczych.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, ktore zostaty dostarczone w celu ztozenia wnio-
sku o:

1) zmiang warunkéw pozwolenia albo wpisu do rejestru,
2) utrzymanie wazno$ci wpisu do ewidencji substancji czynnych

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

Art. 39.

W przypadku produktu biobdjczego, na ktéry zostato wydane pozwolenie, minister
wlasciwy do spraw zdrowia, z uwzglednieniem art. 37 1 38, moze wyrazi¢ zgode na
powotanie si¢ przez inny podmiot wystepujacy o uzyskanie pozwolenia albo wpisu
do rejestru na dane dostarczone przez wnioskodawce, jezeli ten podmiot udowodni,
ze produkt biobodjczy jest podobny oraz ze zawiera te same substancje czynne, wia-
czajac w to rodzaj 1 ilo$¢ zanieczyszczen.

Art. 40.

1. Wnioskodawca przed wystapieniem z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego, ktorego ocena bedzie wymagata podjgcia badan na kre-
gowcach, wystepuje z zapytaniem do Prezesa Urzedu dotyczacym:

1) juz udzielonych pozwolen na produkt lub produkty podobne do tego, na kto-
ry wnioskodawca zamierza wystapi¢ z wnioskiem o wydanie pozwolenia,
oraz

2) nazwy 1 adresu podmiotéw, ktérym udzielono pozwolen, o ktéorych mowa
w pkt 1.

2. Zapytanie powinno zawiera¢ oswiadczenie, ze kolejny wnioskodawca zamierza
w swoim imieniu wystapi¢ z wnioskiem o pozwolenie oraz ze dysponuje pozo-
stalymi danymi, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2.

3. Prezes Urzedu przekazuje informacje, o ktorych mowa w ust. 1, powiadamiajac

jednoczes$nie podmioty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, o zamiarze wystapienia
przez kolejnego wnioskodawce.

23-10-02



©Kancelaria Sejmu

s. 17/23

Art. 41.

Kolejny wnioskodawca i wnioskodawca, ktory uzyskat juz pozwolenie albo wpis do
rejestru, majacy siedzibe¢ na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej, dotoza staran, aby
osiagna¢ porozumienie w sprawie udostepnienia danych w celu uniknigcia prowa-
dzenia tych samych badan na kregowcach tego samego produktu biobojczego.

Rozdzial 6

Opakowanie, klasyfikacja i oznakowanie produktéw biobojczych

Art. 42.

W obrocie moga znajdowacé si¢ produkty biobdjcze wylacznie w oryginalnych,
szczelnych opakowaniach jednostkowych, wykluczajacych mozliwo$¢ pomytkowego
zastosowania do innych celéw, a w szczegolnosci w celu spozycia przez ludzi.

Art. 43.

1. Produkty biobdjcze, ktore moga zosta¢c pomytkowo wzigte za artykuly zywno-
sciowe, napoje albo pozywienie dla zwierzat, nalezy pakowac¢ w taki sposob, aby
ograniczy¢ do minimum ryzyko wystapienia tego rodzaju pomytek.

2. Produkty biobojcze, ktére sa powszechnie dostepne i ktore moga zosta¢ pomyi-
kowo wzigte za artykuly zywnos$ciowe, napoje albo pozywienie dla zwierzat,
powinny zawiera¢ sktadniki zniechgcajace do ich spozycia.

Art. 44.

1. Produkty biobdjcze powinny by¢ klasyfikowane i oznakowane, z zastrzezeniem
ust. 2-4, zgodnie z przepisami o substancjach 1 preparatach chemicznych.

2. Oznakowanie produktu biobdjczego nie moze wprowadza¢ w btad ani przeko-
nywa¢ w sposOb nierzetelny o wyjatkowej skutecznosci produktu, nie moze w
zadnym przypadku zawiera¢ okreslen typu ,,produkt biobojczy o niskim ryzyku”,
,hietoksyczny”, ,,nieszkodliwy” ani o podobnym znaczeniu.

3. Oznakowanie opakowania powinno zawiera¢ nast¢pujace informacje w jezyku
polskim okreslajace:

1) tozsamo$¢ wszystkich substancji czynnych 1 ich stezenia 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,
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6) informacje szczegdtowe dotyczace bezposrednich 1 posrednich ubocznych
skutkow stosowania 1 wskazowki odnosnie udzielania pierwszej pomocy
w razie zatrucia lub uczulenia,

7) napis ,przed uzyciem przeczytaj zataczona ulotk¢ informacyjng”,
w przypadkach kiedy wielko$¢ opakowania nie umozliwia umieszczenia
wszystkich wymaganych danych,

8) zalecenia dotyczace bezpiecznego postgpowania z odpadami produktu i opa-
kowaniem,

9) numer serii 1 date waznosci uwzgledniajaca normalne warunki przechowy-
wania produktu,

10) okres od zastosowania produktu do uzyskania skutku biobojczego, okresy
miedzy kolejnymi zastosowaniami, okres migdzy zastosowaniem produktu
a uzytkowaniem obiektu poddanego jego dziataniu lub wstepu ludzi albo
zwierzat na teren, gdzie produkt byt stosowany, szczegoétowe zalecenia od-
nosnie sposobow 1 §rodkow stosowanych w celu usunigcia skazen produk-
tem,

11) niezbgdny czas wentylacji pomieszczen poddanych zabiegowi produktem,
szczegotowe informacje dotyczace odpowiedniego czyszczenia sprzetu stu-
zacego do wykonywania zabiegow, szczegdlowe $rodki ostroznosci, jakie
nalezy zachowa¢ w czasie wykonywania zabiegu, przechowywania
1 transportu.

4. W przypadkach uzasadnionych wzgledami bezpiecznego stosowania produktu,
oznakowanie powinno dodatkowo zawierac¢ nastgpujace informacje:

1) rodzaj uzytkownikow, jezeli produkt jest wyltacznie dla nich przeznaczony,

2) informacje o kazdym szczegdlnym zagrozeniu dla srodowiska, szczeg6lnie
w odniesieniu do organizmow niepodlegajacych zwalczaniu, oraz
o koniecznosci unikania zanieczyszczenia gleby i wody,

3) w przypadku mikrobiologicznych i chemicznych produktow biobdjczych in-
formacje wymagane przez odrgbne przepisy dotyczace bezpieczenstwa
1 higieny pracy.

5. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, 2, 4, 71 9, nalezy zamieszcza¢ na
etykiecie produktu. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3, 5, 6, 8, 10
1ust. 4, moga by¢ zamieszczane w innym miejscu opakowania jednostkowego
lub w ulotce informacyjne;.

6. Produkt biobdjczy zaklasyfikowany jako §rodek biobdjczy, roztoczobodjczy, gry-
zoniobojczy, ptakobojczy lub slimakobdjczy, na ktory zostato wydane pozwole-
nie, pozwolenie tymczasowe albo postanowienie o wpisie do rejestru, moze by¢
pakowany i1 oznakowany zgodnie z odrgbnymi przepisami, jezeli opakowanie i
oznakowanie nie jest sprzeczne z warunkami uzyskanego pozwolenia, pozwole-
nia tymczasowego albo postanowienia o wpisie do rejestru.

Art. 45.

Art. 42-44 ustawy nie stosuje si¢ do przewozdéw produktow biobojczych w transpor-
cie koleja, transportem drogowym, wodami $rédladowymi, droga morska i droga
powietrzna.
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Rozdzial 7
Reklama produktéw biobéjczych

Art. 46.

1. Reklamie produktu biobdjczego musi towarzyszy¢ nastepujacy tekst ,,Produkt
biobdjczy nalezy uzywaé, z zachowaniem szczeg6élnych $rodkdéw ostroznosci.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ etykiete i ulotk¢ informacyjna”. Tekst ten musi
by¢ wyrozniony od pozostatej tresci reklamy.

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

Art. 47.

Reklama produktu biobdjczego nie moze wprowadza¢ w btad odnos$nie zagrozenia
produktu dla ludzi, zwierzat 1 Srodowiska 1 nie moze zawiera¢ okreslen ,,produkt bio-

bojczy o niskim ryzyku”, ,,nietoksyczny”, ,,nieszkodliwy” ani o podobnym znacze-
niu.

Rozdzial 8

Badania naukowe i rozwojowe

Art. 48.

1. Zabrania si¢ wykonywania badan naukowych 1 rozwojowych, ktorych celem jest
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego lub substancji czynnej przezna-
czonej wylacznie do stosowania w produkcie biobdjczym 1 na ktére wniosko-
dawca nie uzyskal pozwolenia, jezeli nie zostana spetnione nast¢pujace warunki:

1) osoby odpowiedzialne za te badania sporzadza 1 beda prowadzily dokumen-
tacj¢ obejmujaca tozsamos$¢ produktu biobdjczego lub substancji czynnej,
dane dotyczace oznakowania, dostarczone ilosci oraz nazwy i adresy 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 i wplywie na §rodowisko,

2) powiadomia Prezesa Urzedu o podjetych badaniach.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, powinna by¢ udostgpniana na kazde
zadanie Prezesa Urzedu.

3. Jezeli w wyniku badan, o ktorych mowa w ust. 1, moze nastapi¢ uwolnienie pro-
duktu biobodjczego 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.

4. Zgodg, o ktorej mowa w ust. 3, wydaje Prezes Urzedu w wyniku oceny dostep-
nych danych, okreslajac w niej ilo§¢ substancji czynnej i terytorium, do ktorego
stosowanie produktu biobdjczego zostanie ograniczone.
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5. Badania, o ktorych mowa w ust. 3, moga by¢ przeprowadzane wylacznie po uzy-
skaniu zgody Prezesa Urzedu, bez wzgledu na to, czy produkt biobodjczy lub sub-
stancja czynna sa przeznaczone do obrotu handlowego na obszarze Rzeczypo-
spolitej Polskiej.

6. Jezeli badania, o ktorych mowa w ust. 3, moga spowodowac szkodliwe skutki dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub wywota¢ niepozadane skutki w srodowisku, Prezes
Urzedu moze odmowi¢ wydania zgody na te badania albo okres§li¢ warunki
ograniczenia stosowania produktu biobdjczego niezbedne do zapobiezenia po-
wstaniu tych skutkdw.

Rozdzial 9

Nadzoér

Art. 49.

Nadzor nad przestrzeganiem przepisow ustawy w zakresie wprowadzania produktow
biobodjczych i substancji czynnych przeznaczonych do stosowania w produktach bio-
bojczych do obrotu i stosowania ich w dziatalno$ci zawodowej sprawuje Panstwowa
Inspekcja Sanitarna oraz:

1) Panstwowa Inspekcja Pracy - w zakresie nadzoru i kontroli przestrzegania
przepisOw ustawy przez pracodawcow,

2) Panstwowa Straz Pozarna - w zakresie wtasciwego oznakowania miejsc
sktadowania produktow biobojczych,

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

4) Inspekcja Handlowa - w zakresie oznakowania opakowan jednostkowych
produktéw biobojczych w sprzedazy hurtowej 1 detaliczne;,

5) Inspekcja Ochrony Srodowiska - w zakresie postgpowania z opakowaniami
po produktach biobdjczych.

Rozdzial 10

Zasady wzajemnego uznawania pozwolen i wpisow do rejestru
miedzy panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej

Art. 50.

1. Jezeli wnioskodawca wystapi z wnioskiem o wydanie pozwolenia albo
o dokonanie wpisu do rejestru produktu biobdjczego, na ktéry uzyskat pozwole-
nie albo zostal wpisany do rejestru w innym panstwie cztonkowskim Unii Euro-
pejskiej, minister wlasciwy do spraw zdrowia jest obowiazany do wydania po-
zwolenia albo dokonania wpisu do rejestru pod warunkiem, ze substancja czynna
tego produktu biobojczego speinia warunki, o ktorych mowa w art. 9.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢ streszczenie dokumenta-
cji produktu biobojczego bedacego przedmiotem wniosku, o ktorej mowa w art.
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8 ust. 2, oraz poswiadczona kopi¢ pozwolenia na wprowadzenie do obrotu tego
produktu biobdjczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w ktérym to
pozwolenie zostato wydane po raz pierwszy.

3. Do wniosku o wpis do rejestru zamiast streszczenia, o ktorym mowa w ust. 2,
mozna dotacza¢ dokumentacje, o ktorej mowa w art. 8 ust. 3.

Art. 51.

1. Prezes Urzedu jest zobowiazany do wystapienia o wprowadzenie zmian do ozna-
kowania produktu biobdjczego bedacego przedmiotem wniosku, o ktérym mowa
w art. 50 ust. 1, jezeli zgodnie z art. 9 stwierdzi, ze:

1) organizm bedacy przedmiotem zwalczania nie wystgpuje na obszarze Rze-
czypospolitej Polskiej w iloSciach stwarzajacych zagrozenie lub

2) u organizmoéw bedacych przedmiotem zwalczania wystapita opornos¢
w stosunku do produktu biobdjczego, lub

3) warunki wlasciwe do stosowania produktu biobdjczego na obszarze Rzeczy-
pospolitej Polskiej, a w szczegodlnosci klimat lub okres rozrodczy organi-
zmoOw bedacych przedmiotem zwalczania, r6znia si¢ od warunkow na tere-
nie panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu tego produktu biobdjczego zostato wydane po raz
pierwszy, w sposob, ktory spowoduje, ze niezmienione informacje na opa-
kowaniu produktu biobdjczego spowoduja niedopuszczalne zagrozenie dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.

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

Art. 52.

1. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze produkt biobojczy stwarzajacy niewielkie za-
grozenie, ktory zostat wpisany do rejestru w panstwie cztonkowskim Unii Euro-
pejskiej, nie odpowiada definicji, o ktorej mowa w art. 3 pkt 2, minister wlasci-
wy 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 Euro-
pejskie;.

2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wystania powiadomienia, o ktorym mowa w ust.
1, Prezes Urzedu i organ odpowiedzialny za ocen¢ dokumentacji tego produktu
w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej nie dojda do porozumienia,
sprawa jest przekazywana przez ten organ do Komisji Europejskiej w celu roz-
strzygniegcia.

Art. 53.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w razie stwierdzenia, ze produkt biobodjczy,
na ktory zostatlo wydane pozwolenie albo zostat wpisany do rejestru w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej nie spelnia warunkow okreslonych w art. 9
ust. 1, moze odmowi¢ wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru tego produktu
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albo tez ograniczy¢ zakres jego stosowania, powiadamiajac o tym Komisj¢ Eu-
ropejska, pozostate panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej 1 wnioskodawce.

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

Art. 54.

1. W okresie 10 lat od dnia wejscia w zycie ustawy minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze wyda¢ pozwolenie albo dokona¢ wpisu do rejestru produktu bio-
bodjczego zawierajacego substancje czynne niezamieszczone w wykazach, o kto-
rych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 1 2, pod warunkiem ze sa one sktadnikiem pro-
duktu biobdjczego bedacego w dniu wejscia w zycie ustawy przedmiotem obrotu
przeznaczonego do innych celéw niz badania naukowe 1 rozwojowe oraz badania
na potrzeby rozwoju produkc;ji.

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 ktérych mowa
w art. 6 ust. 3, pozwolenie podlega zmianie z urzedu w zakresie niezbgdnym do
dostosowania do wymagan okreslonych w tych wykazach.

3. Produkt biobdjczy ulega wykresleniu z rejestru, jezeli w okresie, o ktérym mowa
w ust. 1, substancja czynna nie zostanie zamieszczona w wykazie, o ktorym
mowa w art. 6 ust. 3 pkt 2.

Rozdzial 11

Odpowiedzialnos¢ karna

Art. 55.

1. Kto bez pozwolenia lub zgtoszenia do rejestru wprowadza do obrotu produkt
biobdjczy albo nie dopetia okreslonych w pozwoleniu lub w wpisie do rejestru
warunkow, o ktorych mowa w art. 15 ust 1, podlega karze aresztu albo grzywny,
albo obu tym karom tacznie

2. Kto wprowadza do obrotu produkt biobdjczy nie opakowany lub nie oznakowany
w sposob okreslony w art. 42, 43 1 44, podlega karze aresztu albo grzywny, albo
obu tym karom tacznie.

Rozdzial 12

Przepisy koncowe

Art. 56.

Przepisy art. 10 ust. 2, art. 13 ust. 2, art. 17 ust. 3, art. 24 ust. 2, art. 28-36, art. 37
ust. 1 pkt 2 1 ust. 2 pkt 2, art. 38 ust. 1 pkt 2, ust. 2 pkt 2 i ust. 3 pkt 2 oraz art. 50-53
stosuje si¢ z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Eu-
ropejskie;j.
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Art. 57.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 grudnia 2002 r.
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