Dziennik Ustaw Nr 180

— 11269 —

Poz. 1490 i 1491

1491

USTAWA

z dnia 28 lipca 2005 r.

o0 zmianie ustawy o produktach biobéjczych

Art. 1. W ustawie z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o pro-
duktach biobéjczych {Dz. U. Nr 175, poz. 1433, 2 2003 r.
Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 173, poz. 1808)
wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) do tytutu ustawy dodaje sie odnosnik nr1
w brzmieniu:

.1 Niniejsza ustawa wdraza w zakresie swojej re-
gulacji dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktéw biobdj-
czych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998).";

2) w art. 1 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

» 1. Ustawa okresla:

1) warunki wprowadzania do obrotu i stoso-
wania na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej produktéw biobdjczych oraz substanciji
czynnych stosowanych w produktach bio-
boéjczych, z uwzglednieniem wymagan doty-
czacych skutecznosci i bezpieczenstwa ich
stosowania;

2) zasady wzajemnego uznawania pozwolen na
wprowadzanie do obrotu i wpiséw do reje-
stru produktéw biobéjczych niskiego ryzyka

miedzy Rzeczapospolita Polska a innymi pan-
stwami czionkowskimi Unii Europejskiej.”;

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

»2) ,produkt biobdjczy niskiego ryzyka” — pro-
dukt biobéjczy, ktdry tacznie spetnia naste-
pujace warunki:

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

b) nie zawiera substancji potencjalnie nie-
bezpieczne),

c) w warunkach uzytkowania stwarza tylko
niewielkie ryzyko dla ludzi, zwierzat lub
$rodowiska;"”;

b) pkt 6 i 7 otrzymuja brzmienie:

»6) ,podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie
produktu biobdjczego lub substancji czyn-
nej do obrotu” — przedsigbiorce lub jego
przedstawiciela albo oddziat przedsigbiorcy
zagranicznego w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
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dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 173,
poz. 1807, z p6in. zm."), a takie przedsie-
biorce lub jego przedstawiciela, ktéry ma
siedzibe na terytorium panstwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolinym Handlu (EFTA} — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

~Substancja bazowa” — substancje umiesz-
czong w wykazie, o ktérym mowa w art. 6
ust. 3 pkt 3, niestosowang powszechnie jako
substancja o dziataniu biobdjczym lub sto-
sowang ubocznie w tym celu, bezposrednio
lub w produkcie biobéjczym zawierajgcym
te substancje i rozpuszczalnik niebedacy
substancja potencjalnie niebezpieczna i kto-
ra nie jest wprowadzana do obrotu z uwagi
na dziatanie biobdjcze,”,

7
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c) dodaje sie pkt 11 i 12 w brzmieniu:

.11) ,receptura ramowa” — specyfikacje okres-
long dla grupy produktéw biobéjczych ma-
jacych to samo zastosowanie i przeznaczo-
nych dla tego samego rodzaju uzytkowni-
ka; ta grupa produktéw musi zawiera¢ ta-
kie same substancje czynne o takich sa-
mych wymaganiach, a sktad produktéw
moze rozni¢ sig w stosunku do wczesniej
dopuszczonego produktu jedynie w spo-
s6b niewptywajacy na poziom ryzyka zwia-
zanego z produktem ani tez na jego sku-
tecznosé, przy czym dopuszczainym od-
chyleniem jest zmniejszenie zawartosci
procentowej substancji czynnej, zmiana
jednej albo wigkszej liczby substancji nie-
wykazujacych dziatania biobdjczego [ub
zastapienie jednego albo wigcej pigmen-
téw, barwnikéw lub substancji zapacho-
wych na inne stwarzajgce takie samo albo
mniejsze ryzyko i niezmniejszajace sku-
tecznosci produktu biobdjczego;

12
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,Substancja potencjalnie niebezpieczna”
— substancje, ktéra nie bedac substancja
czynna, wykazuje szkodliwe dziatanie dla
ludzi, zwierzat lub $rodowiska, obecna lub
powstajaca w produkcie biobdjczym w ste-
zeniach powodujacych takie dziatanie; sub-
stancja ta jest klasyfikowana jako niebez-
pieczna w rozumieniu przepiséw o sub-
stancjach i preparatach chemicznych.”;

4) art. 4 otrzymuje brzmienie:

+Art. 4. 1. W obrocie i stosowaniu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej moga znajdo-

wacé sie tylko te produkty biobdjcze, na

ktore:

1) zostato wydane pozwolenie na wpro-
wadzanie do obrotu, zwane dalej
~pozwoleniem”,

2) zostato wydane pozwolenie tymcza-
sowe,

3) zostata wydana decyzja o wpisie do
rejestru produktéw biobdjczych ni-
skiego ryzyka, zwana dalej ,wpisem
do rejestru”,

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

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

2. Produkty biobdjcze naleiy stosowaé
w sposoOb racjonalny, przez zastosowa-
nie potgczen srodkéw fizycznych, che-
micznych, biologicznych i innych po-
zwalajgcych na ograniczenie wykorzy-
stania produktéw biobdjczych do nie-
zbednego minimum, a takze w sposéb
zgodny z zaleceniami na etykiecie i ulot-
ce informacyjnej.”;

5) w art. 5 ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

~2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po upty-

wie okresu, o ktérym mowa w ust. 1, moze
przedtuzy¢ waznos$¢ pozwolenia oraz wydaé
wpis do rejestru po sprawdzeniu, ze spetnione
sg warunki, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1.

3. W uzasadnionych przypadkach minister wtas-

ciwy do spraw zdrowia, na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego za wprowadzanie produktu
biobojczego tub substancji czynnej do obrotu,
zwanego dalej ,podmiotem odpowiedzial-
nym”, moze przediuzyé wazno$é pozwolenia
na okres niezbedny do dokonania czynnosci,
o ktérych mowa w ust. 2, nie dtuzej niz na
okres roku.”;

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

»3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ogtasza,

w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedo-
wym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”:

1) wykaz substancji czynnych dozwolonych do
stosowania w produktach biobéjczych, z po-
dziatem na kategorie i grupy,

2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do
stosowania w produktach biobdjczych ni-
skiego ryzyka i odnoszacych sie do tych sub-
stancji wymagan,

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

4) terminy waznosci wpisu substancji czynnych
do wykazow, o ktérych mowa w pkt 1i 2

— uwzgledniajac niezbedne wymagania maja-
ce na celu zapobieganie zagrozeniom dla zdro-
wia ludzi, zwierzat oraz srodowiska, zgodnie
z ewidencja substancji czynnych prowadzong
przez Komisje Europejska.”;

Y Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. 7) art. 7 otrzymuje brzmienie:
Z2 2004 r. Nr 281, poz. 2777 oraz z 2005 r. Nr 33, poz. 289,

Nr 94, poz. 788, Nr 143, poz. 1199, Nr 175, poz. 1460,
Nr 177, poz. 1468, Nr 178, poz. 1480 i Nr 179, poz. 1485.

+Art. 7. 1. Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwo-
lenia tymczasowego albo wpisu do reje-
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stru, zmiany danych stanowigcych pod-
stawe wydania pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru,
przedtuzenie terminu waznosci pozwo-
lenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru podmiot odpowie-
dzialny sktada do Prezesa Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych, zwanego dalej ,Prezesem Urze-
du”.

. Wydanie lub odmowa wydania pozwo-

lenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru, zmiana danych sta-
nowigcych podstawe wydania pozwole-
nia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru, przedtuzenie terminu
waznosci, odmowa przediuzenia oraz
skrocenie terminu waznosci pozwole-
nia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru nastepuje w drodze
decyzji administracyjnej.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

wydaje pozwolenie albo wpis do reje-
stru na podstawie dokumentéw przed-
stawionych przez Prezesa Urzedu,
stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie
pozwolenia albo wpisu do rejestru
i przedstawiona dokumentacja odpo-
wiadajg warunkom okreslonym odpo-
wiednio w art. 8 oraz w art. 9 ust. 1.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

wydaje pozwolenie tymczasowe na
podstawie dokumentow przedstawio-
nych przez Prezesa Urzedu, stwierdzajg-
cych, ze wniosek o wydanie pozwolenia
tymczasowego i przedstawiona doku-
mentacja odpowiadaja warunkom okres-
lonym w art. 8 ust. 11 3 oraz w art.9
ust. 1 pkt 2—7.";

8) art. 8 i 8a otrzymujg brzmienie:

JArt. 8. 1.

Whniosek o wydanie wpisu do rejestruy,
pozwolenia albo pozwolenia tymczaso-
wego zawiera w szczegodinosci:

1) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres
lub siedzibe podmiotu odpowiedzial-
nego;

2) imie i nazwisko lub nazwe oraz sie-
dzibe wytworecy produktu biobéjcze-
go i adres wytwdrcy substanciji czyn-
nych wchodzacych w sktad produktu
biobdjczego;

3) nazwe handlowg produktu biobdjcze-
go objetego wnioskiem;

4) dane ilo$ciowe i jakosciowe odnosza-
ce sie do sktadu produktu biobdjcze-
go;

5) wtasciwosci fizyczne i
produktu biobdjczego;

6) grupe produktu biobodjczego wedtug
jego przeznaczenia, z uwazglednie-
niem zakresu zastosowania;

chemiczne

Art. 8a. 1.

7) rodzaj uzytkownikéw;
8) metody zastosowania.

. Do wniosku o wydanie wpisu do reje-

stru dotacza sie:

1) dokumentacje niezbedna do oceny
skutecznosci produktu biobdjczego;
2) dokumentacje substancji czynnych
wchodzacych w sktad produktu bio-

béjczego niskiego ryzyka;

3) opis metod analitycznych dotycza-
cych produktu biobdjczego;

4) rodzaj jednostkowego opakowania
bezposredniego, klasyfikacje i ozna-
kowanie produktu biobdjczego oraz
projekt etykiety i ulotki informacyijnej
produktu biobdjczego, jezeli dotyczy;

5) karty charakterystyki substancji czyn-
nych wchodzacych w sktad produktu
biobdjczego, z zastrzezeniem art. 8c;

6) upowaznienie do korzystania z da-
nych, o ktérych mowa w pkt 1—3, je-
zeli podmiot odpowiedzialny nie jest
ich wtascicielem.

. Do wniosku o wydanie pozwolenia albo

pozwolenia tymczasowego dotfacza sie:

1) dokumentacje niezbedng do oceny
produktu biobdjczego;

2) dokumentacje substancji czynnych
wchodzacych w sktad produktu bio-
boéjczego;

3) upowaznienie do korzystania z da-
nych, o ktérych mowa w pkt 1i 2, je-
zeli podmiot odpowiedzialny nie jest
ich wiascicielem;

4) rodzaj jednostkowego opakowania
bezposredniego, klasyfikacje i ozna-
kowanie produktu biobodjczego oraz
projekt etykiety i ulotki informacyjnej
produktu biobdjczego, jezeli dotyczy;

5} karty charakterystyki produktu bio-
béjczego i substancji czynnych wcho-
dzacych w sktad produktu biobdjcze-
go, z zastrzezeniem art. 8c.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia,

w porozumieniu z ministrem wtasci-

wym do spraw srodowiska, okresli,

w drodze rozporzadzenia:

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

2) sposdb przedstawienia dokumenta-
cji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 2i 3,

3) wymagania, jakim powinna odpo-
wiada¢ dokumentacja niezhedna do
oceny substancji czynnej i produktu
biobodjczego

— majac ha wzgledzie zapewnienie
sprawnosci postepowania.

. Minister witasciwy do spraw zdrowia

w porozumieniu z ministrem wiasci-
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wym do spraw $rodowiska okresli,
w drodze rozporzadzenia, jednolite pro-
cedury oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteria postepowania
przy ocenie produktu biobdjczego,
z uwzglednieniem procedur dotycza-
cych badan toksykologicznych i ekotok-
sykologicznych, niezbednych do oceny
ryzyka dla ludzi, zwierzat i srodowiska.”;

9) po art. 8a dodaje sie art. 8b—8d w brzmieniu:

LArt. 8b. 1. Dane i dokumenty, o ktérych mowa
w art. 8, podmiot odpowiedzialny skta-
da w dwodch egzemplarzach oraz na
nosniku elektronicznym.

2. Dane i dokumenty, o ktérych mowa
w art. 8 ust. 2 pkt 1—3 oraz ust. 3
pkt 1i 2, moga byé przedstawione w je-
zyku angielskim; dane i dokumenty wy-
mienione w art. 8 ust. 2 pkt 4—6 oraz
ust. 3 pkt 3—5 podmiot odpowiedzialny
przedstawia w jezyku polskim.

3. Prezes Urzedu moze w uzasadnionych
przypadkach wymagaé¢ od podmiotu
odpowiedzialnego probki produktu
biobdjczego i jego sktadnikdw.

Art. 8c. Karty charakterystyki sporzadza sige dla
produktow biobdjczych oraz substancji
czynnych wchodzacych w sktad produktu
biobdjczego, klasyfikowanych jako niebez-
pieczne, na zasadach okreslonych przepi-
sami ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pézn. zm.?)).

Art. 8d. 1. Badania wilasciwosci fizykochemicz-
nych, badania toksykologiczne i eko-
toksykologiczne oraz dodatkowe bada-
nia, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1, sa
wykonywane przy zastosowaniu Do-
brej Praktyki Laboratoryjnej w rozu-
mieniu art. 2 ust. 1 pkt 11a ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substan-
cjach i preparatach chemicznych oraz
zgodnie z przepisami wydanymi na pod-
stawie art. 24 ust. 2 pkt 2—5 | ust. 4 tej
ustawy.

2. Jezeli badania, o ktérych mowa w ust. 1,
zostaly wykonane przed dniem 14 maja
2000 r. lub metodami niezgodnymi z ty-
mi, o ktérych mowa w ust. 1, Prezes
Urzedu moze uznac¢ za rownowazne ba-
dania wykonane innymi metodami,
w szczego6lnosci metodami uznanymi
miedzynarodowo. Odmowe uznania
badan Prezes uzasadnia pisemnie.”;

2} Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187,
Z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96, poz. 959
i Nr 121, poz. 1263 oraz z 2005 r. Nr 179, poz. 1485.

10) art. 9—12 otrzymuja brzmienie:

LArt. 9. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia

wydaje pozwolenie albo wpis do reje-
stru, jezeli sg spetnione nastepujace wa-
runki:

1) wszystkie substancje czynne produktu
biobdjczego sa zamieszczone w wyka-
zach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3
pkt 1i2;

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

3) produkt biobéjczy nie wywiera niepo-
zadanego dziatania na organizm beda-
cy przedmiotem zwalczania, a szcze-
golnie nie wywoluje nieakceptowalnej
opornosci, opornosci krzyzowej lub
nie przyczynia si¢ do zbednych cier-
pien zwierzat kregowych, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 21 sierpnia
1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U.
z 2003 r. Nr 106, poz. 1002, z pdin.
zm.3Y;

4) produkt biobdjczy lub jego pozosta-
tos¢ nie wywiera niepozadanego
wplywu na srodowisko, szczegdlnie
w odniesieniu do:

a) losow i zachowania sie w srodowi-
sku, szczego6lnie zanieczyszczania
woéd powierzchniowych (w tym
ujs¢ rzek i wody morskiej), wod
podskérnych i wody przeznaczonej
do spozycia,

b} szkodliwego dziatania na organi-
zmy niebedace przedmiotem zwal-
czania;

5
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istnieje mozliwos$é okreslenia rodzaju
i ilosci substancji czynnej oraz, jezeli
jest to zasadne, wszystkich zanie-
czyszczen o znaczeniu toksykologicz-
nym i ekotoksykologicznym, innych
sktadnikdw oraz pozostatosci o zna-
czeniu toksykologicznym i ekotoksy-
kologicznym, ktére moga powstawac
w wyniku stosowania zgodnego z za-
rejestrowang kategoria;

6) zostaty okreslone wtasciwosci fizycz-
ne i chemiczne produktu biobdjcze-
go, ktére umozliwiaja bezpieczne sto-
sowanie, przechowywanie i transport
tego produktu;

7) zostaty okreslone zasady bezpieczen-
stwa i higieny pracy przy stosowaniu,
przechowywaniu i transporcie pro-
duktéw biobdjczych.

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 92,
poz. 880 i Nr 96, poz. 959 oraz z 2005 r. Nr 33, poz. 289
i Nr 175, poz. 1462.
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2. Wymagania, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 2—7, jakie ma spetnia¢ produkt bio-
bdjczy, okresla sie, uwzgledniajac aktual-
ny stan wiedzy naukowej i technicznej dla
produktu  biobdjczego stosowanego
w sposdb i w warunkach okreslonych na
etykiecie i w ulotce informacyjnej oraz
majac na wzgledzie koniecznos$é¢ uniesz-
kodliwienia produktu biobéjczego i jego
opakowania.

Art. 10. 1. Pozwolenie wydaje sie w terminie 12 mie-

siecy od dnia ztozenia kompletnego wnio-
sku przez podmiot odpowiedzialny.

2. Wpis do rejestru wydaje sig w terminie

Decyzji w sprawie uchylenia pozwolenia
albo wpisu do rejestru nadaje sie rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia
w decyzji o uchyleniu pozwolenia albo
wpisu do rejestru moze, w szczegdlnych
przypadkach, na wniosek podmiotu od-
powiedzialnego, wyznaczy¢ dodatkowy
termin na usunigcie, zmagazynowanie,
sprzedaz albo zuzycie istniejgcych zapa-
séw produktéw biobdjczych.

Art. 12, Pozwolenie albo wpis do rejestru moga

byé¢ uchylone na uzasadniony wniosek
podmiotu odpowiedzialnego.”;

60 dni, liczac od dnia ztozenia komplet-
nego wniosku przez podmiot odpowie-

dzialny. a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
3. Pozwolenie albo wpis do rejestru pro- »1. W przypadku wystapienia nieprzewidzianego

11) w art. 14:

duktu biobodjczego, na ktéry zostato wy-
dane pozwolenie albo wpis do rejestru
w jednym z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, wydaje sie w terminie:

1) 120 dni — w przypadku pozwolenia,

2) 60 dni — w przypadku wpisu do reje-
stru

— od dnia ztozenia kompletnego wnio-
sku przez podmiot odpowiedzialny.

Art. 11. 1. Pozwolenie oraz wpis do rejestru podle-

gaja uchyleniu, jezeli:

1) stwierdzono, ze we wniosku o0 wyda-
nie pozwolenia albo we wniosku
o wpis do rejestru lub w dokumentac;ji
zataczonej do wniosku podano dane
nieprawdziwe lub niejednoznaczne;

2) podmiot odpowiedzialny wprowadza
produkt biobéjczy do obrotu i stoso-
wania niezgodnie z warunkami okres-
lonymi w pozwoleniu albo we wpisie
do rejestru;

3) produkt biobdjczy nie spetnia jedne-
go z warunkéw, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 1 pkt 2—7;

4) substancja czynna zawarta w produk-
cie biobdjczym zostata skreslona z wy-
kazéw, o ktérych mowa w art. 6
ust. 3 pkt 11 2.

2. O wszczeciu postepowania w sprawie
uchylenia pozwolenia albo wpisu do reje-
stru z przyczyn okreslonych w ust. 1 mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia zawiada-
mia podmiot odpowiedzialny, wzywajac
go, w razie potrzeby, do ztozenia dodat-
kowych wyjasnien w terminie 30 dni.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
uchyla pozwolenie albo wpis do rejestru
bez zachowania warunkéw, o ktérych
mowa w ust. 2, jezeli produkt biobdjczy
stwarza bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia ludzi, zwierzagt lub srodowiska.

zagrozenia ze strony organizmoéw szkodli-
wych, ktérych zwalczanie jest nieskuteczne za
pomoca produktéw biobdjczych wprowadzo-
nych do obrotu, minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze wyda¢é decyzje administracyjna
na dorazne wprowadzenie do obrotu produk-
tu biobdjczego zawierajgcego substancje nie-
zamieszczong w wykazach okreslonych
w art. 6 ust. 3 pkt 1i 2 i bez zachowania warun-
kéw okreslonych w art. 4 ust. 2iw art. 9 ust. 1,
na okres nieprzekraczajacy 120 dni.”,

b} ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia powia-

damia kazdorazowo organy kompetentne
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, or-
gany kompetentne panstw czitonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym i Komisje Eu-
ropejska o wydaniu decyzji, o ktérej mowa
w ust. 1, i udostgpnia odnoszace sie do tej
decyzji informacje, o ktérych mowa w art. 15
ust. 1 pkt 1i3—10.";

12} art. 15 i 16 otrzymuja brzmienie:
JArt. 15. 1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe

oraz wpis do rejestru okresla w szcze-
golnosci:

1) nazwe produktu biobdjczego;

2) imie i nazwisko lub nazwe oraz ad-
res lub siedzibe podmiotu odpo-
wiedzialnego;

3) zawartos¢ substancji czynnych,
z okresleniem ich nazw chemicz-
nych lub innych, pozwalajacych na
ustalenie tozsamosci substancji,
a takze nazwe i adres ich wytworcy;

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

5) zakres i warunki obrotu produktem
biobdjczym oraz zakres i warunki
jego stosowania oraz, w zaleznosci
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od przypadku, powody zmiany
tych warunkdw;

6) rodzaj opakowania;

7) tresé etykiety i ulotki informacyjnej
produktu biobdjczego w jezyku
polskim;

8) okres waznosci produktu biobdj-
czego;

9) termin waznosci pozwolenia;

10) numer pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do reje-
stru oraz date wydania.

2. Dane objete pozwoleniem, pozwole-
niem tymczasowym oraz wpisem do
rejestru sa jawne.

Art. 16. Pozwolenie dotyczace produktu biobdjcze-
go zaklasyfikowanego na podstawie prze-
piséw o substancjach i preparatach che-
micznych jako toksyczny, bardzo toksycz-
ny lub rakotwérczy kategorii 1 lub 2 badz
mutagenny kategorii 1 lub 2, badz jako
dziatajgcy szkodliwie na rozrodczos$é kate-
gorii 1 lub 2 okresla ponadto zakres jego
obrotu i stosowania, z wytaczeniem do-
puszczalnosci sprzedazy detalicznej lub
powszechnego stosowania.”;

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

.2. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany
zgtosi¢ Prezesowi Urzedu zmiany stanu fak-
tycznego powstate po wydaniu wpisu do reje-
stru lub dotyczace danych zawartych w pozwo-
feniu.”;

14) art. 18 otrzymuje brzmienie:

~Art. 18. Prezes Urzedu na skutek nowych infor-
macji dotyczacych bezpieczenstwa ludzi,
Zzwierzat lub $érodowiska albo informacji,
ze nie s3g spetniane warunki okreslone
w pozwoleniu, pozwoleniu tymczaso-
wym, pozwoleniu na obrét lub we wpisie
do rejestru, jest obowigzany dokonaé
przegladu dokumentacji stanowigcej
podstawe wydania tych dokumentéw
oraz zazadaé od podmiotu odpowiedzial-
nego przedstawienia dodatkowych da-
nych.”;

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

. 1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo
wpis do rejestru moga by¢ zmienione z urzedu
lub na uzasadniony wniosek podmiotu odpo-
wiedzialnego, ktéry uzyskat pozwolenie, po-
zwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru,
w czesci dotyczacej przeznaczenia produktu
biobdjczego lub zakresu oraz warunkéw obro-
tu i stosowania, jezeli wynika to z udokumen-
towanego postepu naukowego w zakresie sku-
tecznosci i wiedzy technicznej oraz ze wzgledu
na bezpieczenstwo dla zdrowia ludzi, zwierzat
lub $rodowiska.”;

16} po art. 19 dodaje sie art. 19a i 19b w brzmieniu:

LArt. 19a. 1. Zmiana danych objetych pozwole-
niem, pozwoleniem tymczasowym al-
bo wpisem do rejestru oraz zmiana
dokumentacji bedacej podstawa wy-
dania pozwolenia, pozwolenia tym-
czasowego albo wpisu do rejestru sg
dokonywane przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego.

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

1) wzér wniosku o dokonanie zmian
danych w pozwoleniu, pozwoleniu
tymczasowym albo wpisie do reje-
stru oraz zmian dokumentacji be-
dacej podstawg wydania pozwole-
nia, pozwolenia tymczasowego al-
bo wpisu do rejestru,

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

3) rodzaj zmian, ktére wymagaja zto-
zenia wniosku, o ktdrym mowa
w art. 8 ust. 1,

4) sposoéb i tryb dokonywania zmian

— uwzgledniajac w szczegdlnosci ro-
dzaj danych objetych zmianami, za-
kres badan potwierdzajacych zasad-
nos$¢ wprowadzenia zmiany i sposdb
ich dokumentowania oraz majac na
uwadze dokonanie prawidtowej oce-
ny produktu biobdjczego.

Art. 19b. 1. W przypadku zmiany podmiotu odpo-
wiedzialnego minister witasciwy do
spraw zdrowia wydaje nowe pozwo-
lenie albo pozwolenie tymczasowe
albo wpis do rejestru na podstawie
wniosku o zmiane podmiotu odpo-
wiedzialnego osoby wstepujacej
w prawa i obowigzki dotychczasowe-
go podmiotu odpowiedzialnego.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1,
nowy podmiot odpowiedzialny dota-
cza umowe o przejeciu praw i obo-
wigzkéw oraz oswiadczenie, Ze nie
ulegly zmianie pozostate elementy
pozwolenia oraz dokumentacja beda-
ca podstawg jego wydania.”;

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

»1. Podmiot odpowiedzialny, na wniosek Prezesa
Urzedu, przedstawia wyniki dodatkowych ba-
dan produktu biobdjczego lub substancji czyn-
nej wchodzacej w jego skfad, jezeli zatgczona
do wniosku, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1, do-
kumentacja nie jest wystarczajaca do oceny
produktu biobdjczego w zakresie okreslonym
w art. 9 ust. 1 pkt 2—7.”;
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18) art. 22 i 23 otrzymuja brzmienie:

LArt. 22. 1. Produkt biobdjczy oraz produkt biobdj-
czy niskiego ryzyka, wprowadzone do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, podlegaja wpisowi do Reje-
stru Produktéw Biobdjczych.

2. Rejestr Produktéw Biobdéjczych prowa-
dzi Prezes Urzedu.

3. Rejestr Produktéw Biobodjczych jest
prowadzony w formie elektronicznych
nosnikow informacji i zabezpieczony
przed dostepem oséb nieupowaznio-
nych.

4. Rejestr Produktéw Biobéjczych sktada
sig z trzech czesci:

1) czesci | — zawierajacej wykaz pro-
duktéw biobdjczych, na ktére wyda-
no pozwolenia albo pozwolenia
tymczasowe;

2) czesci Il — zawierajacej wykaz pro-
duktéw biobéjczych niskiego ryzyka,
na ktére wydano wpis do rejestru;

3) czesci Il — zawierajgcej wykaz pro-
duktéw biobdjczych, na ktére wyda-
no pozwolenie na obrét, o ktérym
mowa w art. 54.

5. Rejestr Produktéw Biobdjczych obej-
muje dane, o ktérych mowa w art. 15
ust. 1.

Art. 23. 1. Rejestr Produktéw Biobdjczych jest
jawny i dostepny dla osdéb trzecich.

2. Dokumenty przediozone w postepo-
waniu w sprawie wprowadzania do
obrotu sg dostepne dla oséb majacych
w tym interes prawny, z zachowaniem
przepisow o ochronie informacji nie-
jawnych oraz ochronie wiasnosci prze-
mystowej.”;

19) w art. 24;

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Podmiot odpowiedzialny moze, ze wzgledu
na tajemnice handlowa lub tajemnice prze-
mystowa, wystgpi¢ z uzasadnionym wnio-
skiem o nieujawnianie danych zawartych
w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8
ust. 2 pkt 1—3 lub ust. 3 pkt 1i 2, osobom
trzecim.”,

b} w ust. 3:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) imienia i nazwiska lub nazwy, adresu lub
siedziby podmiotu odpowiedzialnego;”,
— pkt 10 i 11 otrzymuja brzmienie:
.10) kart charakterystyki produktow biobdj-
czych;

11) metod analitycznych umozliwiajacych
okreslenie warunkéw, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 1 pkt 2—7;";

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

#Art. 24a. 1. Prezes Urzedu w okresie miesiaca po
uptywie kazdego kwartatu informuje
organy kompetentne panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej, organy
kompetentne panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym i Komisje Europejska o kazdym
produkcie biobdjczym, na ktéry wy-
dano w tym kwartale pozwolenie al-
bo wpis do rejestru, o dokonanych
zmianach w pozwoleniu albo we wpi-
sie do rejestru, o uchyleniu pozwole-
nia albo wpisu do rejestru, przedtuze-
niu terminu waznosci pozwolenia al-
bo wpisu do rejestru.

2. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1,
zawiera w szczego6lnosci nastepujace
dane:

1) imie i nazwisko lub nazwe oraz ad-
res lub siedzibe podmiotu odpo-
wiedzialnego;

2) nazwe produktu biobdjczego;

3) nazwe i zawartos¢ substancji czyn-
nej obecnej w tym produkcie,
a takze nazwe i zawartosé kazdej
substancji niebezpiecznej w rozu-
mieniu przepiséw o substancjach
i preparatach chemicznych;

4) wszelkie dopuszczalne pozostato-
$ci;

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

6) zakres i warunki obrotu produktem
biobdjczym oraz zakres i warunki
jego stosowania oraz powody
zmiany tych warunkdw;

7) inne informacje dotyczace produk-
tu biobdjczego.

Art. 24b. Prezes Urzedu raz do roku przekazuje or-
ganom kompetentnym panstw czionkow-
skich Unii Europejskiej, organom kompe-
tentnym panstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym i Komisji Europej-
skie] wykaz produktéw biobdjczych, na
ktére wydane zostato pozwolenie, oraz
produktéw biobdjczych niskiego ryzyka,
na ktére wydano wpis do rejestru.”;

21) art. 25 otrzymuje brzmienie:

#Art. 250 1. Prezes Urzedu, z urzedu albo na 23da-
nie podmiotu odpowiedzialnego, usta-
la receptury ramowe i przedstawia je
podmiotowi odpowiedzialnemu tacz-
nie z wydanym pozwoleniem, pozwo-
leniem tymczasowym albo wpisem do
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rejestru dotyczagcym okreslonego pro-
duktu biobdjczego.

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

3. Za czynnosci zwiazane z dopuszcze-
niem produktu biobdjczego do obrotu,
w tym rozpatrzenie wniosku o wydanie
lub przedtuzenie pozwolenia albo po-
zwolenia tymczasowego albo wpisu
do rejestru, zmiane tych dokumentow
oraz wystgpienie o zamieszczenie sub-
stancji czynnej w ewidencji substancji
czynnych sa pobierane oplaty.

4. Optaty, o ktérych mowa w ust. 3, sta-
nowia dochdd budzetu panstwa.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, wy-
sokos$é optat, o ktérych mowa w ust. 3,
oraz sposodb ich uiszczania, uwzgled-
niajac wysokosci odptatnosci w innych
panstwach czionkowskich Unii Euro-
pejskiej.”;

22) w art. 27 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) zostanie przedstawiona dokumentacja spetniaja-
ca warunki okreslone w art. 8 ust. 2 pkt 1—3 al-
bo ust. 3 pkt 1i 2, ktérej towarzyszy o$wiadcze-
nie stwierdzajace, ze substancja czynna jest
przeznaczona jako sktadnik produktu biobdjcze-
go — w odniesieniu do substancji czynnej, ktéra
nie byta w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.”;

23) art. 28 otrzymuje brzmienie:

LArt. 28. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia
wystepuje z wnioskiem do Komisji Eu-
ropejskiej o wpisanie substancji czyn-
nej produktu biobdjczego do ewidencji
substancji czynnych na wstepny okres
10 lat, jezeli:
1) w swietle aktuainej wiedzy naukowej
i technicznej mozna oczekiwad, ze:
a) produkty biobéjcze zawierajgce
te substancje czynna,

b} produkty biobdjcze niskiego ry-
zyka,

c¢) substancje bazowe

— spetniajg warunki, o ktérych

mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2—7, bio-
rac takze pod uwage, tam gdzie to

wtasciwe, efekt kumulacji wynika-

jacy ze stosowania produktéw bio-

bdjczych zawierajacych te sama

substancje czynng;

2) spetnione sg wymagania dotyczace:

a) minimalnego poziomu czystosci
substancji czynnej,

b) rodzaju i najwyzszych dopusz-
czalnych stezen okreslonych za-
nieczyszczen,

c) grupy produktu biobéjczego,
w ktérym substancja czynna mo-
ze byé zastosowana,

d) sposobu i zakresu stosowania,

e) wskazania rodzaju uzytkowni-
kéw, z zaznaczeniem, czy pro-
dukt biobdjczy jest przeznaczony
do zastosowania przemystowe-
go, profesjonalnego albo po-
wszechnego,

f) innych warunkow szczegéto-
wych wynikajacych z oceny do-
stepnych danych;

3) zostang ustalone nastepujace dane:

a) Dopuszczalny Poziom Narazenia
Operatora (AOEL) — w przypad-
kach gdy jest to wskazane,

b) Dopuszczalne Dzienne Pobranie
(ADI) i Najwyzsza Dopuszczalna
Pozostatos¢ (MRL) — w przypad-
kach gdy jest to wskazane,

c) losy i zachowanie sie w srodowi-
sku oraz wplyw na organizmy
niebedace przedmiotem zwal-
czania.

2. Wniosek o wpisanie substancji czynnej
produktu biobdjczego do ewidenc;ji
substancji czynnych musi zawieraé
okreslenie grupy produktu biobdjcze-
go oraz, tam gdzie to mozliwe, infor-
macje dotyczace zakreséw steien,
w ktérych substancja czynna moze byé
stosowana.”;

24) art. 29 i 30 otrzymuja brzmienie:

LArt. 29,

Art. 30.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia od-
mawia wystapienia z wnioskiem, o kt6-
rym mowa w art. 28, jezeli substancja
czynna przeznaczona do zastosowania
w produktach biobéjczych niskiego ryzy-
ka zostata sklasyfikowana zgodnie z prze-
pisami o substancjach i preparatach che-
micznych jako rakotwdrcza, mutagenna,
dziatajgca szkodliwie na rozrodczos¢,
uczulajgca, ulegajaca biokumulacji albo
ulegajaca dtugotrwatemu rozktadowi
w $rodowisku.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia
udostepnia, na wniosek Komisji Europej-
skiej, dokumentacje dotyczaca substancji
czynnej, ktéra spetnia warunki, o ktérych
mowa w art. 28.";
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25) w art. 31 zdanie wstepne otrzymuje brzmienie:

»Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze od-
mowié wystapienia z wnioskiem, o ktérym mowa
w art. 28, albo wystagpi¢ z wnioskiem o usunigcie
substancji czynnej z ewidencji substancji czyn-
nych, jezeli:";

26) art. 32—34 otrzymuja brzmienie:

~Art. 32.

Art. 33.

Art. 34.

Podjecie decyzji o odmowie wystgpienia
z wnioskiem, o ktérym mowa w art. 28,
albo wystapienie z wnioskiem o usunie-
cie substancji czynnej z ewidencji sub-
stancji czynnych poprzedza sig¢ dokona-
niem oceny przez Prezesa Urzedu przy-
najmniej jednej alternatywnej substanciji
czynnej w celu stwierdzenia, czy moze
by¢ ona wykorzystana z podobnym skut-
kiem na organizmy zwalczane, nie powo-
dujac istotnego uszczerbku ekonomicz-
nego i praktycznych niedogodnosci,
a takie nie zwigkszajac zagrozenia dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub sSrodowiska.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia wy-
stepuje o dokonanie wpisu lub zmian
w istniejacym juz wpisie substancji czyn-
nej produktu biobdjczego w ewidenc;ji
substancji czynnych Komisji Europejskiej
po zweryfikowaniu dokumentacji i uzna-
niu, ze spetnia ona wymagania, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2—7, w przypad-
kach gdy podmiot odpowiedzialny ztozyt
nastepujace dokumenty:

1) dokumentacje substancji czynnej;

2) dokumentacje przynajmniej jednego
produktu biobdjczego zawierajgcego
te substancje czynna;

3) oéwiadczenie podmiotu odpowiedzial-
nego, e streszczenie dokumentacji,
0 ktorej mowa w pkt 1i 2, przekazane
zostanie pozostatym organom kompe-
tentnym panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, organom kompetentnym
panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym i Komisji Eu-
ropejskiej.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze wystapi¢ do wtasciwego organu
Komisji Europejskiej z wnioskiem
o przediuzenie wainosci wpisu sub-
stancji czynnej produktu biobdéjczego
do ewidencji substancji czynnych na
kolejny okres nieprzekraczajacy 10 lat.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze wystapi¢ do wlasciwego organu
Komisji Europejskiej z wnioskiem o do-
konanie przegladu wpisu substancji
czynnej produktu biobdjczego do ewi-
dencji substancji czynnych na skutek

nowych informacji, ze nie sg spetnione
warunki okreslone w art. 28 i 29,

. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2,

minister wiasciwy do spraw zdrowia
moze wystapi¢ do wilasciwego organu
Komisji Europejskiej z wnioskiem
o przedtuzenie waznosci wpisu do ewi-
dencji na okres niezbedny do okresle-
nia, czy substancja czynna spetnia wy-
magania okreslone w ustawie.”;

27) art. 36 otrzymuje brzmienie:

LArt. 36. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,

28) w art. 37:

w terminie nie diuzszym niz 12 miesie-
cy od dnia ztozenia dokumentacji sub-
stancji czynnej, dokonuje oceny i prze-
kazuje Komisji Europejskiej, pan-
stwom cztonkowskim Unii Europej-
skiej i panstwom czlonkowskim Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronom umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym oraz podmiotowi odpowiedzial-
nemu kopie tej oceny, tagcznie z wnio-
skiem o dokonanie wpisu substancji
czynnej produktu biobéjczego do ewi-
dencji substancji czynnych, albo od-
mowe wystapienia z wnioskiem o do-
konanie takiego wpisu do ewidencji.

. Jezeli w czasie oceny dokumentacji za-

istnieje potrzeba uzupetnienia jej o do-
datkowe dane niezbedne do dokona-
nia petnej oceny, minister wiasciwy do
spraw zdrowia zwraca si¢ do podmio-
tu odpowiedzialnego o ich udostepnie-
nie. W takim przypadku bieg terminu,
o ktérym mowa w ust. 1, zawiesza sie
do dnia otrzymania dodatkowych da-
nych.

. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2,

minister wtasciwy do spraw zdrowia
informuje panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej, panstwa czionkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym i Komisje Europejska w tym sa-
mym terminie, w jakim wystgpit do
podmiotu odpowiedzialnego o udo-
stepnienie dodatkowych danych.”;

a) w ust. 1 zdanie wstepne otrzymuje brzmienie:

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

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

«2. W przypadku substancji czynnych znajduja-
cych sieg w obrocie w dniu 14 maja 2000 r.
dane, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga
byé wykorzystane:
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1) przez okres 10 lat od dnia 14 maja 2000 r.
w odniesieniu do kazdej informacji do-
starczonej w ramach wystapienia z wnio-
skiem o pozwolenie lub wpis do rejestru;

2) przez okres 10 lat od daty dokonania wpi-
su substancji czynnej do ewidencji sub-
stancji czynnych w odniesieniu do infor-
macji dostarczonych po raz pierwszy

3. Prezes Urzedu przekazuje podmiotowi
odpowiedzialnemu informacje, o kto-
rych mowa w ust. 1, powiadamiajgc
jednoczesnie podmioty, o ktérych mo-
wa w ust. 1 pkt 2, o zamiarze wystapie-
nia z wnioskiem o wydanie pozwole-
nia albo wpisu do rejestru przez ten
podmiot.”;

w celu dokonania pierwszego wpisu sub-  31) w art. 44:

stancji czynnej do ewidencji substancji

czynnych lub rozszerzenia zakresu jej sto- a) w ust. 3:

sowania o dodatkowa grupe produktéw
biobdjczych.”;

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

.Dane dotyczace produktu biobdjczego, zawarte
w dokumentaciji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 2
pkt 1—3 oraz ust. 3 pkt 1i 2, nie moga by¢é wykorzy-
stane na rzecz innego podmiotu odpowiedzialnego:”;

30) art. 39 i 40 otrzymujg brzmienie:

~Art. 39, W przypadku produktu biobdjczego, na
ktéry zostalo wydane pozwolenie lub
wpis do rejestru, minister wtasciwy do
spraw zdrowia, z uwzglednieniem art. 37
i 38, moze wyrazi¢ zgode na powotanie
sie przez inny podmiot wystepujacy
o wydanie pozwolenia albo wpisu do re-
jestru na dane dostarczone przez pod-
miot odpowiedzialny, jezeli ten podmiot
udowodni, ze produkt biobdjczy jest po-
dobny oraz ze zawiera te same substan-
cje czynne, wiaczajac w to stopien czy-
stosci | rodzaj zanieczyszczen.

Art. 40. 1. Podmiot odpowiedzialny przed wysta-
pieniem z wnioskiem o wprowadzenie
do obrotu produktu biobdjczego, ktdre-
go ocena bedzie wymagata podjecia ba-
dan na kregowecach, wystepuje z zapyta-
niem do Prezesa Urzedu dotyczacym:

1) juz wydanych pozwolen lub wpisdw
do rejestru na produkt biobdjczy lub
produkty biobdjcze podobne do te-
go, na ktéry podmiot odpowiedzial-

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) numer pozwolenia, pozwolenia tymcza-

sowego albo wpisu do rejestru;”,
— pkt 7 i 8 otrzymuija brzmienie:

.7) napis ,przed uzyciem przeczytaj zala-
czona ulotke informacyjng”, w przypad-
kach gdy wielko$é opakowania unie-
mozliwia umieszczenie wszystkich wy-
maganych danych;

8) zalecenia dotyczace bezpiecznego po-
stepowania z odpadami produktu i opa-
kowaniem, zgodnie z przepisami doty-
czacymi opakowan i odpadéw opako-
waniowych;”,

— pkt 10 i 11 otrzymujg brzmienie:

»10) okres od zastosowania produktu do uzy-
skania skutku biobdjczego, okresy mie-
dzy kolejnymi zastosowaniami, okres
miedzy zastosowaniem produktu a uzyt-
kowaniem obiektu poddanego jego
dziataniu lub wstepu ludzi albo zwierzat
na teren, gdzie produkt byt stosowany,
szczegOtowe zalecenia odnosnie sposo-
boéw i srodkdw stosowanych w celu usu-
nigcia skazen produktem, jezeli dotyczy;

11) niezbedny czas wentylacji pomieszczen
poddanych  zabiegowi  produktem,
szczegotowe informacje dotyczace od-
powiedniego czyszczenia sprzetu stuzg-
cego do wykonywania zabiegdw, szcze-
gotowe srodki ostroznosci, jakie nalezy
zachowa¢ w czasie wykonywania zabie-
gu, przechowywania i transportu, jesli
dotyczy.”,

ny zamierza wystapié z wnioskiem b) ust. 5 i 6 otrzymuja brzmienie:

o wydanie pozwolenia lub wpisu do
rejestru, oraz

2) imienia i nazwiska lub nazwy oraz
adresu lub siedziby podmiotu odpo-
wiedzialnego, ktéoremu wydano po-
zwolenie albo wpis do rejestru,
o ktérych mowa w pkt 1.

2. Zapytanie powinno zawieraé¢ os$wiad-
czenie, ze kolejny podmiot odpowie-
dzialny zamierza w swoim imieniu wy-
stapi¢ z wnioskiem o wydanie pozwo-
lenia albo wpisu do rejestru oraz ze
dysponuje pozostatymi danymi, o kté-
rych mowa w art. 8 ust. 2i 3.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1,
2,4,7,9i 11, nalezy zamieszczaé na etykie-
cie produktu. Informacje, o ktérych mowa
w ust. 3 pkt 3, 5, 6, 8, 10 i ust. 4, moga byé
zamieszczane w innym miejscu opakowania
jednostkowego lub w ulotce informacyjnej.

6. Produkt biobdjczy sklasyfikowany jako éro-
dek owadobdjczy, roztoczobdjczy, gryzonio-
béjczy, do zwalczania ptakéw lub $limako-
béjczy, na ktory zostato wydane pozwolenie,
pozwolenie tymczasowe albo wpis do reje-
stru, moze by¢ pakowany i oznakowany
zgodnie z odrebnymi przepisami, jezeli opa-
kowanie i oznakowanie nie jest sprzeczne
z warunkami uzyskanego pozwolenia, po-
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zwolenia tymczasowego albo wpisu do reje-

stru.”;

v
r

32) po rozdziale 9 dodaje sie rozdziat 9a w brzmieniu:

Art. 49a. 1.

Art. 49b. 1.

Art. 49c. 1.

~Rozdziatl 9a

Kontrola zatrué

Za kontrole zatrué¢ produktami biobdj-
czymi odpowiedzialne sa osrodki kon-
sultacji i informacji toksykologiczne;j,
zwane dalej ,osrodkami toksykolo-
gicznymi”.

. Osrodki toksykologiczne pracujg w sys-

temie pracy ciagtej 24 godziny na dobe
przez caty rok, zapewniajac konsultacje
medyczng w przypadkach zatrué pro-
duktami biobdjczymi.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

okresli, w drodze rozporzadzenia, wy-
kaz osrodkéw toksykologicznych od-
powiedzialnych za kontrole zatrué¢ pro-
duktami biobdjczymi oraz podmioty
obowigzane do zgtaszania zatrué, bio-
rac pod uwage ich przygotowanie me-
rytoryczne i rozmieszczenie na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej.

Osrodki toksykologiczne zbieraja, reje-
strujg i archiwizujg zgtoszenia zatrué
produktami biobdjczymi na formula-
rzu zatrucia, tworzac baze danych
o przypadkach zatru¢ produktami bio-
béjczymi.

. Informacje zawarte w formularzy,

o ktérym mowa w ust. 1, obejmuja
podstawowe dane o produkcie biobdj-
czym, pteé¢ i wiek osoby, ktéra ulegta
zatruciu, okolicznosci, w jakich doszio
do zatrucia, oraz opis nastepstw zdro-
wotnych powstatych w wyniku naraze-
nia na dziatanie produktu biobdjczego.

Osrodki toksykologiczne sktadaja Pre-
zesowi Urzedu co 6 miesiecy raport
o zgtoszonych przypadkach zatrué pro-
duktami biobéjczymi oraz przekazujg
dane na temat zatru¢ produktami bio-
béjczymi na kazde jego zadanie.

. Informacje zawarte w raporcie, o kto-

rym mowa w ust. 1, obejmuja zbiorcze
dane o produktach biobdjczych, oso-
bach, ktére ulegty zatruciu, okoliczno-
$ciach, w jakich doszto do zatrucia,
oraz opis nastepstw zdrowotnych po-
wstatych w wyniku narazenia na dzia-
tanie produktu biobéjczego.

. Koszty dziatalnosci osrodka toksykolo-

gicznego zwigzane ze sporzadzeniem
raportu, o ktérym mowa w ust. 1, mo-
ga by¢ finansowane z budzetu pan-
stwa, z czesci, ktérej dysponentem jest
minister wtasciwy do spraw zdrowia.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
formularza zatrucia, wzdér raportu
o zgtaszanych przypadkach zatru¢ pro-
duktami biobdjczymi, szczegotowy za-
kres informacji o zgtoszonym zatruciu
produktem biobdjczym, sposob gro-
madzenia i archiwizowania danych
o przypadkach zatrué¢ produktami bio-
béjczymi, a takze sposob i tryb finan-
sowania kosztéw, o ktorych mowa
w ust. 3, biorgc pod uwage koniecz-
nos¢ ujednolicenia i zapewnienia kom-
pletnosci zgtaszanych danych.

Art. 49d. 1. Prezes Urzedu przekazuje osrodkom
toksykologicznym dane o produktach
biobdjczych wprowadzonych do obro-
tu i do stosowania w postaci karty cha-
rakterystyki, a jezeli nie jest ona wy-
magana dane o skiadzie jakosciowym
i ilosciowym produktu biobdjczego
oraz imie i nazwisko lub nazwe oraz
adres lub siedzibe podmiotu odpowie-
dzialnego. Dane te moga by¢ wykorzy-
stywane wytacznie w celach leczni-
czych i zapobiegawczych przez osrodki
toksykologiczne, w przypadkach
stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia
produktem biobdjczym.

2. Prezes Urzedu przekazuje os$rodkom
toksykologicznym dane i informacje,
o ktérych mowa w ust. 1, co 3 miesig-
ce oraz w przypadku wystapienia za-
trucia produktem biobdjczym, ktérego
dane nie zostaly jeszcze przekazane
osrodkom toksykologicznym, na kazde
ich zgdanie.

Art. 49e. Prezes Urzedu przekazuje Komisji Euro-
pejskiej raz na 3 lata raport o zgtoszo-
nych przypadkach zatrué.”;

33) tytut rozdziatu 10 otrzymuje brzmienie:

~Zasady wzajemnego uznawania pozwolen i wpi-
séw do rejestru miedzy Rzeczapospolita Polska
a innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europej-
skiej”;

34) art. 50 otrzymuje brzmienie:

~Art. 50. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny wysta-
pi z wnioskiem o wydanie pozwolenia
albo wpisu do rejestru produktu bio-
béjczego, na ktéry uzyskat pozwolenie
albo wpis do rejestru w innym pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej
albo panstwie czlonkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stronie umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, mi-
nister wtasciwy do spraw zdrowia jest
obowiagzany do wydania pozwolenia
albo wpisu do rejestru, pod warun-
kiem ze substancja czynna tego pro-
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duktu biobdjczego spetnia warunki, 37} w art. 53 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

o ktérych mowa w art. 9 ust. 1. - - . .
4 »1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w razie

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1,
nalezy dotaczyé streszczenie doku-
mentacji, o ktérej mowa w art. 8, oraz
poswiadczong kopie pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu tego produk-
tu biobdjczego w panstwie czfonkow-
skim Unii Europejskiej, w ktorym to
pozwolenie zostato wydane po raz
pierwszy.

3. Do wniosku o wydanie wpisu do reje-
stru zamiast streszczenia, o ktérym

stwierdzenia, ze produkt biobdjczy, na ktéry
zostato wydane pozwolenie albo wpis do reje-
stru w innym panstwie cztonkowskim Unii Eu-
ropejskiej, nie spetnia warunkdw okreslonych
w art. 9 ust. 1 pkt 1, moze odmowié wydania
na ten produkt biobdjczy pozwolenia albo wpi-
su do rejestru albo tez ograniczy¢ zakres stoso-
wania tego produktu biobdjczego, powiada-
miajac o tym Komisje Europejska, pozostate
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i pod-
miot odpowiedziainy.”;

mowa w ust. 2, mozna dotaczaé¢ doku-
mentacje wymagana dla produktéw
biobdjczych niskiego ryzyka.”;

38) art. 54 otrzymuje brzmienie:

LJArt. 54, 1. W okresie przejsciowym do dnia

. . L 14 maja 2010 r. przedmiotem obrotu
35) w art. 51 w ust. 1 pkt 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

»2) U organizméw bedacych przedmiotem zwal-

czania wystgpita tolerancja lub opornosé
w stosunku do produktu biobdjczego, lub

3) warunki wtasciwe do stosowania produktu

biobdjczego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, a w szczegdinosci klimat lub okres
rozrodczy organizmow bedacych przedmio-
tem zwalczania, réznig sie od warunkdéw na te-
rytorium panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej, w ktérym pozwolenie na wprowadze-
nie do obrotu tego produktu biobdjczego zo-
stalo wydane po raz pierwszy, w sposoéb, ktory
spowoduje, ze niezmienione informacje na
opakowaniu produktu biobéjczego spowoduja
nieakceptowalny poziom ryzyka dla zdrowia
ludzi, zwierzat lub $rodowiska.”;

36) art. 52 otrzymuje brzmienie:

LArt. 52, 1. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze pro-

dukt biobdjczy niskiego ryzyka, ktory
zostat wpisany do rejestru w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej, nie od-
powiada definicji, o ktérej mowa
w art. 3 pkt 2, minister wtasciwy do
spraw zdrowia moze tymczasowo od-
mowié¢ wpisania do rejestru tego pro-
duktu, niezwlocznie powiadamiajac
o tym fakcie organ kompetentny inne-
go panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej odpowiedzialny za ocene doku-
mentacji tego produktu w innym pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej.

2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wysta-
nia powiadomienia, o ktérym mowa
w ust. 1, Prezes Urzedu i organ kompe-
tentny innego panstwa czionkowskie-
go Unii Europejskiej odpowiedzialny
za ocene dokumentacji tego produktu
w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej nie dojda do porozumie-
nia, minister wtasciwy do spraw zdro-
wia zawiadamia o tym fakcie Komisje
Europejska.”;

na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej moze byé produkt biobdjczy,
w ktoérym zastosowana substancja
czynna znajdowata sie w obrocie przed
dniem 14 maja 2000 r. jako substancja
czynna produktu biobdjczego przezna-
czonego do innych celéw niz badania
naukowe i rozwojowe oraz badania na
potrzeby rozwoju produkcji.

2. Pozwolenie na obrét produktem bio-
béjczym, o ktédrym mowa w ust. 1,
zwane dalej ,,pozwoleniem na obrét”,
wydaje minister wtasciwy do spraw
zdrowia.

3. Whniosek o wydanie pozwolenia na ob-
rét podmiot odpowiedzialny sktada do
Prezesa Urzedu.

4. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, za-
wiera:

1) imie i nazwisko lub nazwe, adres
lub siedzibe podmiotu odpowie-
dzialnego;

2) nazwe produktu biobdjczego;

3) nazwe chemiczng substancji czyn-
nej lub inng pozwalajacg na ustale-
nie tozsamosci substancji czynnej
oraz, jezeli sg dostepne; jej nu-
mer WE oraz numer CAS (numer
nadany przez Chemical Abstracts
Service), jej zawarto$é¢ w produkcie
biobdjczym, a takie nazwe i adres
wytwarcy;

4) przeznaczenie produktu biobéjcze-
go, z uwzglednieniem podzialu na
kategorie i grupy oraz posta¢ uzyt-
kowa produktu biobéjczego;

5) informacje, czy produkt jest prze-
znaczony do powszechnego uzytku;

6) rodzaj opakowania jednostkowego;
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7) tres¢ oznakowania opakowania
produktu biobdjczego zgodnie
z art. 44;

8) tres¢ ulotki informacyjnej w przy-
padku, gdy wielkos¢ opakowania
nie umozliwia umieszczenia
wszystkich wymaganych danych
na opakowaniu;

9) sprawozdanie z badan potwierdza-
jacych skuteczno$¢ produktu bio-
béjczego wykonanych metodami
uznanymi miedzynarodowo lub
opisanymi w Polskich Normach
lub innymi metodami zaakcepto-
wanymi przez Prezesa Urzeduy,
w szczegolnosci metodami uzna-
nymi za odpowiednie przy dopusz-
czaniu produktéw biobéjczych do
stosowania na obszarze Rzeczypo-
spolitej Polskiej przed dniem
14 maja 2000 r.;

10) okres waznosci produktu biobdj-
czego;

11) karte charakterystyki, o ktérej mo-
wa w art. 8c;

12) oswiadczenie podmiotu odpowie-
dzialnego, ze substancja czynna
zastosowana w produkcie bioboj-
czym znajdowala sie w obrocie
przed dniem 14 maja 2000 r.

5. Pozwolenie na obrot jest wydawane,
zmieniane i uchylane w drodze decyzji
administracyjnej.

6. Dane objete pozwoleniem na obrot sa
jawne.”;

39) rozdziat 11 otrzymuje brzmienie:

,Rozdziat 11

Przepisy karne

Art. 55. 1. Kto bez pozwolenia, pozwolenia tymcza-
sowego, pozwolenia na obrét albo
wpisu do rejestru wprowadza do obro-
tu produkt biobodjczy, podlega karze
aresztu, grzywny albo obu tym karom
tacznie.

2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza
do obrotu produkt biobdjczy nieopako-
wany lub nieoznakowany w sposdb
okreslony w art. 42—44.";

40) uzyte w ustawie w réznej liczbie i przypadku wyra-
zy .wnioskodawca” zastepuje sig¢ uzytymi w od-
powiedniej liczbie i przypadku wyrazami ,pod-
miot odpowiedzialny”.

Art. 2. Pierwszy raport, o ktérym mowa w zmia-
nie 32 dotyczacej art. 49e ustawy wymienionej

w art. 1, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych przekazuje Komisji Europejskiej w terminie do
dnia 30 listopada 2006 r.

Art. 3. 1. Z dniem 1 wrzesnia 2006 r. traca moc:

1) pozwolenia wydane przed dniem weijscia w zycie
ustawy na podstawie art. 54 ustawy, o ktérej mo-
wa w art. 1, oraz

2) pozwolenia na obrét

— dotyczace produktu biobdjczego zawierajacego sub-
stancje czynna wymieniong w zataczniku nr [l do roz-
porzadzenia Komisji (WE) nr 2032/2003 z dnia 4 listopa-
da 2003 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu
pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowa-
dzania do obrotu produktéw biobéjczych oraz zmienia-
jacego rozporzadzenie (WE) nr 1896/2000 (Dz. Urz.
UE L 307 z 24.11.2003), zwanego dalej ,rozporzadze-
niem nr 2032/2003".

2. Produkty biobdjcze zawierajace substancje
czynne wymienione w zafgczniku nr lil do rozporza-
dzenia nr 2032/2003 wprowadzone do obrotu przed
dniem 1 wrzesnia 2006 r. moga pozostawacé w obrocie
nie dtuzej niz do dnia uptywu terminu waznosci tych
produktow.

3. Produkty biobdjcze zawierajace substancje
czynne wymienione w zatgczniku nr Il do rozporzadze-
nia nr 2032/2003 moga pozostawaé w obrocie do cza-
su wydania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
albo wpisu do rejestru, pod warunkiem e podmiot
odpowiedzialny ztozy wniosek o wydanie pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu albo wpisu do rejestru
w ciggu 12 miesigcy od dnia wpisania substancji czyn-
nej wchodzacej w skiad produktu biobéjczego do ewi-
dencji.

4. W przypadku gdy produkt biobdjczy zawiera wie-
cej niz jedna substancje czynng, termin do wniesienia
wniosku, o ktdrym mowa w ust. 3, liczy sie od dnia naj-
péiniej dokonanego wpisu do ewidencji substancji
czynnych prowadzonej przez Komisje Europejska.

Art. 4. Przepisy wykonawcze wydane na podsta-
wie art. 8 ust. 4 i b oraz art. 25 ust. 5 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia w 2y-
cie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie
art. 8a oraz art. 25 ust. 5 tej ustawy w brzmieniu nada-
nym niniejszg ustawa, jednak nie dtuzej niz przez
12 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 5. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem rozdziatu 9a ustawy,
o ktdrym mowa w art. 1, ktéry wchodzi w zycie
z dniem 1 stycznia 2006 r.
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