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USTAWA

z dnia 29 pazdziernika 2010 r.

o zmianie ustawy o produktach bioboéjczych oraz ustawy o zmianie ustawy o produktach biobéjczych?

Art. 1. W ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o pro-  5) w art. 8d ust. 1 otrzymuje brzmienie:

duktach biobéjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,

2 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 »1. Badania wtasciwosci fizykochemicznych, bada-

oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679) wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1) w art. 3:

a) w pkt 2 lit. a otrzymuje brzmienie:

.a) zawiera jako substancje czynne jedng lub
wiecej substancji czynnych zamieszczonych
w zatgczniku IA do dyrektywy 98/8/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lu-
tego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz.
WE L 123 z 24.04.1998, str. 1, z pézn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 3, t. 23, str. 3), zwanej dalej ,dyrekty-
wa 98/8/WE",”,

b) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

.7) substancja bazowa — substancje zamiesz-
czong w zatgczniku IB do dyrektywy 98/8/WE,

nia toksykologiczne i ekotoksykologiczne oraz
dodatkowe badania, o ktérych mowa w art. 20
ust. 2, sa wykonywane metodami okreslonymi
na podstawie art. 13 rozporzgdzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz.
UE L 396 z 30.12.20086, str. 1, z p6zn. zm.) oraz
tam, gdzie to wtasciwe zgodnie z zasadami Do-
brej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu
ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substan-
cjach i preparatach chemicznych.”;

niestosowang powszechnie jako substancja  g) w art. 9 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

o dziataniu biobdjczym lub stosowang

ubocznie w tym celu, bezposrednio lub »1) wszystkie substancje czynne produktu bioboj-

w produkcie biobdjczym zawierajgcym te
substancje i rozpuszczalnik niebgedacy sub-
stancjg potencjalnie niebezpieczng i ktora
nie jest wprowadzana do obrotu z uwagi na

czego sa wigczone do zatgcznika | lub IA do dy-
rektywy 98/8/WE;";

7) w art. 11 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

dziatanie biobdjcze;”; ,4) substancja czynna zawarta w produkcie bio-

2) w art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

bdjczym nie jest juz wtgczona do zatgcznika |
lub 1A do dyrektywy 98/8/WE.”;

. 1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru do- 8) w art. 13:

konuje minister wiasciwy do spraw zdrowia,

na okres nie dtuzszy niz 10 lat, liczagc od daty a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

pierwszego albo kolejnego wtaczenia substan-
cji czynnej do zatacznika | lub IA do dyrekty-
wy 98/8/WE, i nieprzekraczajagcy terminu waz-
nosci okreslonego dla danej substancji czynnej
w tych zatgcznikach.”;

»1. Podmiot odpowiedzialny moze wystgpié
z wnioskiem o wydanie pozwolenia tymcza-
sowego, w przypadku gdy produkt bioboj-
czy zawiera substancje czynne niewtaczone
do zatacznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE.",

3) w art. 6 uchyla sie ust. 3; b) ust. 3 i 4 otrzymujg brzmienie:

4) w art. 8b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8,
podmiot odpowiedzialny sktada w formie pa-
pierowej wraz z dwiema kopiami na informa-
tycznych nos$nikach danych albo za pomoca
srodkow komunikacji elektronicznej.”;

) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji
transpozycji dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrze$nia 2009 r. zmieniajgcej
dyrektywe 98/8/WE dotyczacg wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych w odniesieniu do przedtuzenia
niektérych terminéw (Dz. Urz. UE L 262 z 06.10.2009,
str. 40).

. 3. Jezeli procedura witgczenia substancji czyn-
nej do zatacznika | lub IA do dyrektywy
98/8/WE nie zostata zakonczona przed upty-
wem terminu 3 lat, minister wiasciwy do
spraw zdrowia moze przedtuzy¢ waznosé
pozwolenia tymczasowego na okres nie
dtuzszy niz rok. Przepis ust. 2 stosuje sie od-
powiednio.

4. Pozwolenie tymczasowe podlega uchyleniu
w kazdym czasie, jezeli w wyniku badan
substancji czynnej okaze sie, ze nie spetnia
ona kryteribw pozwalajagcych na wiacze-
nie jej do zatacznika | lub IA do dyrektywy
98/8/WE.";
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9) w art. 14 ust. 1 otrzymuje brzmienie: 15) w art. 48 dodaje sie ust. 7—9 w brzmieniu:

1. W przypadku wystgpienia nieprzewidzianego »7. Za czynnosci zwigzane z wydawaniem zgody,

zagrozenia ze strony organizmow szkodliwych,

o ktérej mowa w ust. 3, pobiera sie optate.

ktorych zwalczanie jest nieskuteczne za pomo- 8. Optata, o ktérej mowa w ust. 7, stanowi dochéd
cq produktow biobojczych wprowadzonych do budzetu panstwa i nie moze by¢ wyzsza niz
obrotu, minister wtasciwy do spraw zdrowia minimalne wynagrodzenie za prace okreslone
moze wydac decyzje administracyjna na doraz- na podstawie przepiséw o minimalnym wyna-
ne wprowadzenie do obrotu produktu bioboj- grodzeniu za prace.

czego zawierajgcego substancje niewigczong . L. . L
do zatacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE 9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,

i bez zachowania warunkéw okreslonych
w art. 4 ust. 2 i w art. 9 ust. 1, na okres nieprze-
kraczajacy 120 dni.”;

10) w art. 19 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Jezeli zmiana pozwolenia powoduje koniecz-

nos$¢ wprowadzenia zmian warunkow szcze-

w drodze rozporzadzenia, wysokos$é optaty,
o ktérej mowa w ust. 7, oraz sposob jej uisz-
czania, uwzgledniajgc naktad pracy przy wyko-
naniu czynnosci zwigzanych z wydawaniem
zgody.”;

16) w art. 50 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

golnych, majacych zastosowanie do substancji n2. El)cc:i vg'zs'x{egzg‘;%? (g?)invriev::t:?i- 1(’) nk?cgarzey
czynnej, ktﬁra jes;;\g}\cj\zlgna do zalgcznika | lub moevayw art. 8, oraz urzedowo poéjv,viadczon\;
IA do dyrektywy , Zmiany te mogg zo- . T . .
stac wprowadzone dopiero po przeprowadze. brodukty biobGiezego w pafistaie celonkow.
przewidziang w rozdziale 4.”; kowskim Europejskiego Porozumienia o Wol-
! nym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Euro-
11) art. 20 i art. 21 otrzymujg brzmienie: pejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym to
LJArt. 20. 1. Pre_zes Urzedy sprawdza kompletnosé gﬁ)zc\)/v\(l)\)gir:edgorsétjaelsom\:vzg:gei g:kgiznzleggvsrg
whniosku, o ktorym mowa wart. 8ust. 1, pierwszy, lub wydruk pozwolenia lub wpisu
wraz z zataczong dokumentacia. z rejestru produktéw biobdjczych, o ktérym
2. Prezes Urzgdu w uzasadnionych przy- mowa w decyzji Komisji 2010/296 z dnia 21 maja
padkach moze zazgda¢ od podmiotu 2010 r. w sprawie utworzenia rejestru produk-
odpowiedzialnego wyjasnien dotycza- tow biobojczych (Dz. Urz. UE L 126 2 22.05.2010,
cych dokumentacji lub jej uzupetnienia, str. 26), potwierdzajacy wydanie tego pozwole-
w tym przedstawienia wynikéw dodat- nia albo dokonanie wpisu do rejestru.”;
kowych badan produktu biobdéjczego
lub substancji czynnej wchodzacej 17)W art.54:
w jego sklad, jezeli zataczona do wnios- a) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

ku, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1, do-
kumentacja nie jest wystarczajgca do
oceny produktu biobdjczego w zakresie
okreslonym w art. 9 ust. 1 pkt 2—7.

3. W przypadku okreslonym w ust. 2 bieg
terminéw, o ktérych mowa w art. 10,
ulega zawieszeniu do dnia ztozenia wy-
jasnien lub uzupetnienia dokumentac;ji.

Art. 21. Badania, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2,

prowadzi sie na koszt podmiotu odpowie-
dzialnego.”;

12) w art. 27 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
. 1) jest wigczona do zatgcznika | lub IA do dyrekty-

wy 98/8/WE;"”;

b)

.1a. W okresie przejsciowym do dnia 14 maja
2014 r. przedmiotem obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢, na
podstawie pozwolenia na obrét, produkt
biobdjczy, zawierajacy substancje czynnag
niewtgczong do zatgcznika | lub |A do dy-
rektywy 98/8/WE, ktéra znajdowata sie
w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r. ja-
ko substancja czynna produktu biobdjcze-
go przeznaczonego do innych celéw niz
badania naukowe i rozwojowe oraz bada-
nia na potrzeby rozwoju produkgcji.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. Pozwolenie na obrét wydaje minister wtas-
ciwy do spraw zdrowia na podstawie doku-

13) w art. 37 w ust. 2 po pkt 1 dodaje sie pkt 1a

o/ mentow przedstawionych przez Prezesa
w brzmieniu:

Urzedu, stwierdzajgcych, ze wniosek o wy-

,1a) do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do kaz- danie tego pozwolenia odpowiada warun-

dej informacji dostarczonej w ramach wystg-
pienia z wnioskiem o pozwolenie lub wpis do
rejestru;”;

kom okreslonym w ust. 4 oraz ze zostaly
spetnione warunki okreslone w art. 9 ust. 1
pkt2i7.”,

14) w art. 38 w ust. 2 po pkt 1 dodaje sie pkt 1a ¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

w brzmieniu: ~4. Wniosek, o ktdrym mowa w ust. 3, zawiera:

1) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres
miejsca zamieszkania lub siedziby pod-
miotu odpowiedzialnego;

,1a) do dnia 14 maja 2014 r. dla kazdej informac;ji
dostarczonej w ramach wystgpienia z wnios-
kiem o pozwolenie lub wpis do rejestru;”;
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2) nazwe produktu biobdjczego;

3) nazwe chemiczng substancji czynnej lub
inng pozwalajacg na ustalenie tozsamo-
Sci substancji czynnej oraz, jezeli sg do-
stepne, jej numer WE oraz numer CAS
(numer nadany przez Chemical Abstracts
Service), okreslenie jej zawartosci w pro-
dukcie biobojczym, a takze imie i nazwi-
sko lub nazwe oraz adres miejsca za-
mieszkania lub siedziby wytworcy;

4) informacje o przeznaczeniu produktu
biobdjczego, z uwzglednieniem podziatu
na kategorie i grupy oraz postaé uzytko-

wigczenia ostatniej substancji czynnej do za-
tacznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE,
chyba ze w stosunku do produktu objetego
tym pozwoleniem przed datg wtgczenia sub-

10

substancji czynnej, do zatgcznika | lub IA do
dyrektywy 98/8/WE, zostanie ztozony wnio-
sek o wydanie pozwolenia albo wpisu do re-
jestru.

. W przypadku, o ktorym mowa w art. 50

ust. 2, urzedowo poswiadczony odpis po-
zwolenia albo wpisu do rejestru, lub wydruk
pozwolenia lub wpisu z rejestru produktéw
biobdjczych, potwierdzajacy wydanie tego
pozwolenia albo dokonanie wpisu do reje-
stru, moze zosta¢ dotgczony do wniosku,
o ktérym mowa w ust. 9, po uzyskaniu tego
pozwolenia albo wpisu do rejestru.

wa produktu biobdjczego; 11. W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym
5) informacje o rodzaju uzytkownikow; mowa w ust. 9, _pozwolenle na o_l_)rot wyga-
sa z uptywem pierwszego z ponizszych ter-
6) informacje o rodzaju opakowania jed- minow:
nostkowego; . . . .
1) z dniem wydania pozwolenia albo wpisu
7) tresc oz,nakowania opakowania produk- do rejestru albo
tu biobojezego zgodnie z art. 44; 2) z uptywem 18 miesiecy od daty wigczenia
8) tres¢ ulotki informacyjnej, w przypadku substancji czynnej, a w przypadku pro-
gdy wielkos¢ opakowania nie umozliwia duktu biobdéjczego zawierajagcego wiecej
umieszczenia wszystkich wymaganych niz jedna substancje czynng — ostatniej
danych na opakowaniu; substancji czynnej, do zatgcznika | lub IA
9) sporzadzone w jezyku polskim lub jezy- do dyrektywy 98/8/WE w przypadku nie-
ku angielskim sprawozdanie z badan po- dostarczenia w tym terminie odpisu po-
twierdzajacych skutecznoé¢ produktu zwolenia albo wpisu do rejestru, o ktorym
biobdjczego wykonanych metodami mowa w ust. 10, albo
uznanymi miedzynarodowo lub zaleca- 3) z uplywem 6 miesiecy od dnia wydania
nymi przez Organizacje Wspotpracy Gos- decyzji o odmowie wydania pozwolenia
podarczej i Rozwoju (OECD), lub opisa- albo wpisu do rejestru, albo pozostawie-
nymi w P_olskich Normach glbo innymi nia wniosku bez rozpoznania, albo
zzgogfzrg(ljjfaakceptowanyml przez Pre- 4) dnia 14 maja 2014 .
10) okres waznoéci produktu biobéjczego; 12. Produkt b.IObOjCZV,’ w stosunku do ktérego
pozwolenie na obrét wygasto na mocy ust. 9
11) karte charakterystyki, o ktérej mowa albo ust. 11 pkt 3, moze znajdowaé sie
w art. 8¢.”, w obrocie i stosowaniu, bez mozliwosci
d) dodaje sie ust. 7—14 w brzmieniu: u_dostepniapia p.ro.du_lftu na rynk_u po raz
pierwszy, nie dtuzej niz przez 18 miesigcy od
.7. Pozwolenie na obrot wydaje sie w terminie daty witaczenia substancji czynnej, a w przy-
6 miesiecy od dnia ztozenia kompletnego padku produktu biobodjczego zawierajgcego
whniosku przez podmiot odpowiedzialny. wiecej niz jedng substancje czynng — ostat-
. Postepowanie w sprawie o wydanie pozwo- niej substancji czynnej, do zatacznika I lub
lenia na obrét umarza sie z mocy prawa IA do dyrektywy 98/8/WE, a jezeli uptyw te-
z datg wiaczenia substancji czynnej zawartej go terminu przypada po dniu 14 maja
w danym produkcie biobdjczym do zatgczni- 2014 r. — do dnia 14 maja 2014 r.
ka I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a w przy- 13. Jezeli dla danej substancji czynnej, a w przy-
padku produktu biobdjczego zawierajacego padku produktu biobdjczego zawierajgcego
wiecej niz jedng substancje czynng — ostat- wiecej niz jedng substancje czynng — ostat-
niej substancji czynnej. niej substancji czynnej, termin zapewnienia
. Pozwolenie na obrét wygasa z uplywem zgod,noéci zart. 16 ust. 3 dyrektywy Q8/8ANE
6 miesiecy od daty wiaczenia substancji okreslony w zaiaczn_lku | Iub_IA do tej dyrek-
czynnej zawartej w danym produkcie biobdj- tywy uptywa po dniu 14 maja 2014 r. prze-
czym do zalacznika | lub 1A do dyrektywy pisy ust. 1a—12 stosuje si¢ odpowiednio,
98/8/WE, a w przypadku produktu biobdjcze- z tym ze pozwolenie na obrét wygasa nie
go zawierajgcego wiecej niz jedng substan- pozniej niz z uptywem tego terminu.
cje czynng, z uptywem 6 miesigcy od daty 14. Do pozwoleh na obrét stosuje sie odpo-

wiednio przepisy art. 11, art. 12, art. 15,
art. 17 ust. 1i 2, art. 19 ust. 1, art. 19a ust. 1,
art. 19b, art. 20 i art. 21.”.

stancji czynnej tego produktu, a w przypad-
ku produktu biobdjczego zawierajgcego wie-
cej niz jedng substancje czynng — ostatniej

Art. 2. W ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o zmianie
ustawy o produktach biobojczych (Dz. U. Nr 180,
poz. 1491) w art. 3 uchyla sie ust. 3i 4.
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Art. 3. Pozwolenie na obrét wydane przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy, ktére nie utracito
waznosci do dnia 14 maja 2010 r., uznaje sie za wazne
do uptywu terminu okreslonego na podstawie art. 54
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, z zastrzezeniem art. 4 i art. 5 niniej-
szej ustawy.

Art. 4. 1. Pozwolenie na obrot produktem biobéj-
czym zawierajgcym substancje czynng, w stosunku do
ktorej data wigczenia substancji czynnej, a w przypad-
ku produktu biobdjczego zawierajacego wiecej niz
jedna substancje czynng — ostatniej substancji czyn-
nej, do zatgcznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw bio-
bdjczych (Dz. Urz. WE L 123 2 24.04.1998, str. 1, z pézn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3,
t. 23, str. 3), zwanej dalej , dyrektywg 98/8/WE"”, jest
wczesniejsza niz dzien wejscia w zycie niniejszej usta-
wy, wygasa w terminie 9 miesiecy od dnia wejscia
w zycie niniejszej ustawy, z tym ze nie pdzniej niz
z uptywem terminu zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3 dyrektywy 98/8/WE okreslonego w zatgczniku |
lub IA do tej dyrektywy dla substancji czynnej,
a w przypadku produktu biobdjczego zawierajgcego
wiecej niz jedng substancje czynng — dla ostatniegj
substancji czynnej, chyba ze w stosunku do produktu
objetego tym pozwoleniem przed uptywem 3 miesie-
cy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy zostanie
ztozony wniosek o wydanie pozwolenia na wprowa-
dzanie do obrotu albo decyzji o wpisie do rejestru pro-
duktéw biobojczych niskiego ryzyka.

2. W przypadku, o ktérym mowa w art. 50 ust. 2
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawg, urzedowo pos$wiadczony odpis po-
zwolenia na wprowadzanie do obrotu albo decyzji
o wpisie do rejestru produktéw biobojczych niskiego
ryzyka, lub wydruk pozwolenia lub wpisu z rejestru
produktow biobdjczych, potwierdzajacy wydanie tego
pozwolenia albo dokonanie wpisu do rejestru, moze
zostac dotgczony do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1,
po uzyskaniu tego pozwolenia albo decyzji o wpisie
do rejestru.

Art. 5. W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym
mowa w art. 4 ust. 1, pozwolenie na obrét wygasa
z uptywem pierwszego z ponizszych termindow:

1) z dniem wydania pozwolenia na wprowadzanie do
obrotu albo decyzji o wpisie do rejestru produk-
tow biobdjczych niskiego ryzyka albo

2) z uptywem 18 miesiecy od daty wigczenia sub-
stancji czynnej, a w przypadku produktu biobdj-
czego zawierajgcego wiecej niz jedng substancje
czynng — ostatniej substancji czynnej, do zatgczni-
ka I lub 1A do dyrektywy 98/8/WE w przypadku nie-
dostarczenia w tym terminie odpisu pozwolenia
na wprowadzanie do obrotu albo decyzji o wpisie
do rejestru produktéw biobdjczych niskiego ryzy-
ka, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, albo

3) z uptywem 6 miesiecy od dnia wydania decyzji
o odmowie wydania pozwolenia na wprowadza-
nie do obrotu albo decyzji o wpisie do rejestru
produktow biobdjczych niskiego ryzyka, albo po-
zostawienia wniosku bez rozpoznania, albo

4) dnia 14 maja 2014 r., albo

5)z uplywem terminu zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE okreslonego
w zatgczniku | lub IA do tej dyrektywy.

Art. 6. Produkt biobdéjczy, w stosunku do ktérego
pozwolenie na obrdét wygasto na mocy art. 4 albo
art. 5 pkt 3, moze znajdowac sie w obrocie i stosowa-
niu, bez mozliwosci udostepniania produktu na rynku
po raz pierwszy nie dtuzej niz przez 18 miesiecy od da-
ty wiaczenia substancji czynnej, a w przypadku pro-
duktu biobdjczego zawierajgcego wiecej niz jednag
substancje czynng — ostatniej substancji czynnej, do
zatacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a jezeli
uptyw tego terminu przypada po dniu 14 maja 2014 r.
— do dnia 14 maja 2014 r.

Art. 7. Postepowanie w sprawie o wydanie pozwo-
lenia na obrét produktem biobdjczym umarza sie
z mocy prawa z dniem wejscia w zycie niniejszej usta-
wy w przypadku wigczenia do zatacznika | lub 1A do
dyrektywy 98/8/WE przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy substancji czynnej zawartej w da-
nym produkcie biobdjczym, a w przypadku produktu
biobdjczego zawierajgcego wiecej niz jedng substan-
cje czynng — ostatniej substancji czynnej.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogtoszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: B. Komorowski





