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Zgodnie z art. 121 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitel Polskiej mam zaszczyt przesta¢
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na 75. posiedzeniu w dniu 8 pazdziernika 2010 r. ustawe

0 zmianie ustawy o produktach biobgjczych oraz ustawy o zmianie
ustawy o produktach biobgjczych.

Z wyrazami szacunku

(-) Grzegorz Schetyna
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Data publikacji


USTAWA
zdnia 8 pazdziernika 2010 .

0 zmianie ustawy o produktach biob¢jczych
oraz ustawy o zmianie ustawy o produktach biob6jczych®

Art. 1.

W ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39,
poz. 252, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107,
poz. 679) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 3:
a) w pkt 2 lit. a otrzymuje brzmienie:

,d) zawiera jako substancje czynne jedna lub wigce substancji
czynnych zamieszczonych w zataczniku |IA do dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego
1998 r. dotyczacel wprowadzania do obrotu produktow bio-
bojczych (Dz. Urz. WE L 123 z24.04.1998, str. 1, z p6zn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23,
str. 3), zwanej dalg ,, dyrektywa 98/8/WE”,”,

b) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

» ) substancja bazowa — substancj¢ zamieszczona w zataczniku 1B
do dyrektywy 98/8/WE, niestosowana powszechnie jako sub-
stancja 0 dziataniu biobojczym lub stosowana ubocznie w tym
celu, bezposrednio lub w produkcie biobdjczym zawiergjacym te
substancje i rozpuszczalnik niebedacy substancja potencjalnie
niebezpieczna i ktdra nie jest wprowadzana do obrotu z uwagi na
dziatanie biobdjcze;”;

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

»1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje minister wiasci-
wy do spraw zdrowia, na okres nie diuzszy niz 10 lat, liczac od daty
pierwszego abo kolginego wiaczenia substancji czynnej do zataczni-

Y Ninigjsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji transpozycji dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. zmienigjacej dyrektywe 98/8/WE dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktéw biobojczych w odniesieniu do przedtuzenia niektérych terminéw
(Dz. Urz. UE L 262 z 6.10.2009, str. 40).
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kal lub 1A do dyrektywy 98/8/WE, i nieprzekraczajacy terminu waz-
nosci okreslonego dla danej substancji czynnej w tych zatacznikach.”;

3) w art. 6 uchylasic ust. 3;
4) w art. 8b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8, podmiot odpowiedzial-
ny sktada w formie papierowej wraz z dwiema kopiami na informa-
tycznych nosnikach danych albo za pomoca $rodkéw komunikacji
elektroniczng).”;

5) w art. 8d ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Badania wiasciwosci fizykochemicznych, badania toksykologiczne i
ekotoksykologiczne oraz dodatkowe badania, o ktérych mowaw art.
20 ust. 2, s3 wykonywane metodami okreslonymi na podstawie art.
13 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskigl Agencji Chemikaliow, zmienigja-
cego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylgjacego rozporzadzenie Ra-
dy (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komigi (WE) nr 1488/94, jak
rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komigi
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE
L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.) oraz tam, gdzie to wiasciwe
zgodnie z zasadami Dobre Praktyki Laboratoryjng w rozumieniu
ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach che-
micznych.”;

6) w art. 9w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) wszystkie substancje czynne produktu biobojczego sa wiaczone
do zalacznikal lub 1A do dyrektywy 98/8/WE;”;

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

»4) substancja czynna zawarta w produkcie biobdjczym nie jest juz
wiaczona do zatacznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE.”;

8) w art. 13:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ z wnioskiem o wydanie po-
zwolenia tymczasowego, w przypadku gdy produkt biobdjczy zawie-
ra substancje czynne niewtaczone do zatacznika | lub 1A do dyrekty-
wy 98/8/WE.”,

b) ust. 3i 4 otrzymuja brzmienie:

»3. Jezeli procedura wiaczenia substancji czynnej do zatacznika | lub IA
do dyrektywy 98/8/WE nie zostata zakonczona przed uptywem ter-
minu 3 lat, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze przedtuzy¢
waznos¢ pozwolenia tymczasowego na okres nie dtuzszy niz rok.
Przepis ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Pozwolenie tymczasowe podlega uchyleniu w kazdym czasie, jezeli w
wyniku badan substancji czynnej okaze sig, ze nie spetnia ona kryte-
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riow pozwalajacych na wiaczenie jg do zatacznikal lub |A do dyrek-
tywy 98/8/WE.”;

9) w art. 14 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku wystapienia nieprzewidzianego zagrozenia ze strony
organizmow szkodliwych, ktorych zwalczanie jest nieskuteczne za
pomoca produktéw biobdjczych wprowadzonych do obrotu, minister
wiasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ decyzje administracyjna na
dorazne wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego zawieraja-
cego substancje niewlaczona do zatacznika | lub IA do dyrektywy
98/8/WE i bez zachowania warunkow okreslonych w art. 4 ust. 21w
art. 9 ust. 1, na okres nieprzekraczajacy 120 dni.”;

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

»3. Jezeli zmiana pozwolenia powoduje koniecznos¢ wprowadzenia
zmian warunkow szczegolnych, majacych zastosowanie do substancji
czynngj, ktora jest wiaczona do zatacznika | lub 1A do dyrektywy
98/8/WE, zmiany te moga zosta¢ wprowadzone dopiero po prze-
prowadzeniu oceny substancji czynnej pod wzgledem proponowa-
nych zmian, zgodnie z procedura przewidziana w rozdziale 4.”;

11) art. 201 art. 21 otrzymuja brzmienie:

»Art. 20. 1. Prezes Urzedu sprawdza kompletnos¢ wniosku, o ktérym mowa w
art. 8 ust. 1, wraz z zalaczona dokumentacja.

2. Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach moze zazada¢ od pod-
miotu odpowiedzialnego wyjasnien dotyczacych dokumentacji lub jg
uzupetnienia, w tym przedstawienia wynikow dodatkowych badan
produktu biobojczego lub substancji czynnej wchodzacel w jego
sktad, jezeli zataczona do wniosku, o ktorym mowa w art. 8 ugt. 1,
dokumentacja nie jest wystarczajaca do oceny produktu biobdjczego
w zakresie okreslonymw art. 9 ust. 1 pkt 2—7.

3. W przypadku okreslonym w ust. 2 bieg terminéw, o ktérych mowaw
art. 10, ulega zawieszeniu do dnia ztozenia wyjasnien lub uzupetnie-
nia dokumentacji.

Art.21.  Badania, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2, prowadzi Si¢ na koszt
podmiotu odpowiedzialnego.”;

12) w art. 27 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) jest wiaczona do zatacznikal lub 1A do dyrektywy 98/8/WE;”;
13) w art. 37 w ust. 2 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1aw brzmieniu:

,18) do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do kazdg informacji do-
starczongl w ramach wystapienia z wnioskiem o pozwolenie lub
wpis do rejestru;”;

14) w art. 38 w ust. 2 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1aw brzmieniu:

,18) do dnia 14 maga 2014 r. dla kazdg informacji dostarczone
w ramach wystapienia z wnioskiem o pozwolenie lub wpis do re-
jestru;”;
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15) w art. 48 dodgje si¢ ust. 7-9 w brzmieniu:

117'

Za czynnosci zwiazane z wydawaniem zgody, o ktéref mowa w ust.
3, pobiera si¢ opfate.

. Optata, o ktéregf mowa w ust. 7, stanowi dochod budzetu panstwa i

nie moze by¢ wyzsza niz minimalne wynagrodzenie za pracg okreslo-
ne na podstawie przepisbw o0 minimalnym wynagrodzeniu za prace.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-

nia, wysokos¢ oplaty, o ktérel mowa w ust. 7, oraz sposob jg uisz-
czania, uwzglednigiac naktad pracy przy wykonaniu czynnosci zwia-
zanych z wydawaniem zgody.”;

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

»2.

17) w art. 54:

Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dofaczy¢ streszczenie
dokumentacji, o ktéregf mowa w art. 8, oraz urzedowo poswiadczony
odpis pozwolenia albo wpisu do rejestru tego produktu biobdjczego
w panstwie cztonkowskim Unii Europeiskig abo panstwie czion-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérym to
pozwolenie zostato wydane po raz pierwszy albo wpis do rejestru zo-
stat dokonany po raz pierwszy.”;

a) po ust. 1 dodgje si¢ ust. 1aw brzmieniu:

»la W okresie przejsciowym do dnia 14 maja 2014 r. przedmiotem obro-

tu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢, na podstawie
pozwolenia na obrét, produkt biobojczy, zawiergjacy substancje
czynna niewlaczona do zatacznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE,
ktéra zngdowata si¢ w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r. jako
substancja czynna produktu biobdjczego przeznaczonego do innych
celéw niz badania naukowe i rozwojowe oraz badania na potrzeby
rozwoju produkcji.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2.

Pozwolenie na obrét wydaje minister wiasciwy do spraw zdrowia na
podstawie dokumentow przedstawionych przez Prezesa Urzedu,
stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie tego pozwolenia odpowiada
warunkom okreslonym w ust. 4 oraz ze zostaly spetnione warunki
okreslonew art. Qust. 1 pkt 2i 7.”,

C) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

wh.

Whiosek, o ktorym mowaw ust. 3, zawiera:

1) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres migjsca zamieszkania lub
siedziby podmiotu odpowiedzialnego;

2) nazwe produktu biobojczego;

3) nazwe chemiczna substancji czynnej lub inna pozwalgjaca na u-
stalenie tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sa dostepne, jg
numer WE oraz numer CAS (numer nadany przez Chemical Abs-
tracts Service), okreslenie jg zawartosci w produkcie bioboj-
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czym, atakze imig i nazwisko lub nazwg oraz adres migjsca za-
mieszkania lub siedziby wytworcy;

4) informacjec 0  przeznaczeniu  produktu  biobojczego,
z uwzglednieniem podzialu na kategorie i grupy oraz posta¢ u-
zytkowa produktu biobdjczego;

5) informacje o rodzaju uzytkownikow;

6) informacj¢ o rodzaju opakowania jednostkowego;

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

8) tres¢ ulotki informacyjnej, w przypadku gdy wielkos¢ opakowa-
nia nie umozliwia umieszczenia wszystkich wymaganych danych
na opakowaniu;

9) sporzadzone w jezyku polskim lub jezyku angielskim sprawoz-
danie z badan potwierdzajacych skutecznos¢ produktu bio-
bojczego wykonanych metodami uznanymi miedzynarodowo lub
zalecanymi przez Organizacje Wspobtpracy Gospodarczej i Roz-
woju (OECD), lub opisanymi w Polskich Normach abo innymi
metodami zaakceptowanymi przez Prezesa Urzedu;

10) okres waznosci produktu biobdjczego;

11) karte charakterystyki, o ktéref mowaw art. 8c.”,

d) dodgje si¢ ust. 7-14 w brzmieniu:

117'

10.

Pozwolenie na obrét wydaje sie w terminie 6 miesiccy od dnia ztoze-
nia kompletnego wniosku przez podmiot odpowiedziany.

. Postepowanie w sprawie o wydanie pozwolenia na obrét umarza sie z

mocy prawa z data wiaczenia substancji czynngl zawarte) w danym
produkcie biobdjczym do zatacznika |l lub |A do dyrektywy 98/8/WE,
aw przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wiece niz jedna
substancje czynna — ostatniej substancji czynne.

. Pozwolenie na obrét wygasa z uptywem 6 miesiecy od daty wiaczenia

substancji czynnej zawartej w danym produkcie biobojczym do za-
facznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a w przypadku produktu
biobdjczego zawiergjacego wieceg niz jedna substancje czynna, z u-
ptywem 6 miesiccy od daty wiaczenia ostatnigl substancji czynneg do
zalacznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE, chyba ze w stosunku do
produktu objetego tym pozwoleniem przed data wiaczenia substancji
czynng tego produktu, a w przypadku produktu biobéjczego zawie-
ragjacego wigcg niz jedna substancje czynna — ostatnig substancji
czynng, do zalacznika |l lub IA do dyrektywy 98/8/WE, zostanie zio-
zony wniosek o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestrul.

W przypadku, o ktérym mowa w art. 50 ust. 2, urzedowo poswiad-
czony odpis pozwolenia albo wpisu do rejestru moze zosta¢ dotaczo-
ny do wniosku, o ktérym mowa w ust. 9, po uzyskaniu tego pozwo-
lenia albo wpisu do rejestru.
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11. W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 9, pozwole-
nie na obrét wygasa z uptywem pierwszego z ponizszych termindw:

1) z dniem wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru abo

2) z uplywem 18 miesiecy od daty wiaczenia substancji czynnej, aw
przypadku produktu biobojczego zawiergjacego wiecej niz jedna
substancje czynna — ostatnigj substancji czynnej, do zatacznika |
lub 1A do dyrektywy 98/8/WE w przypadku niedostarczenia
w tym terminie odpisu pozwolenia albo wpisu do rejestru, o kto-
rym mowaw ust. 10, abo

3) z uplywem 6 miesiecy od dnia wydania decyzji 0 odmowie wy-
dania pozwolenia abo wpisu do rejestru, abo pozostawienia
whniosku bez rozpoznania, abo

4) dnia14 maja2014r.

12. Produkt biobdjczy, w stosunku do ktérego pozwolenie na obrét wy-
gasto na mocy ust. 9 albo ust. 11 pkt 3, moze zngjdowa¢ si¢ w obro-
cie i stosowaniu, bez mozliwosci udostepniania produktu na rynku po
raz pierwszy, nie dtuze niz przez 18 miesiecy od daty wiaczenia sub-
stancji czynnegj, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego
wigcg niz jedna substancje czynna — ostatnigj substancji czynnej, do
zalacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a jezeli uptyw tego ter-
minu przypada po dniu 14 maja 2014 r. — do dnia 14 magja 2014 .

13. Jezeli dla dang substancji czynnej, a w przypadku produktu bio-
bojczego zawierajacego wigce niz jedna substancje czynna — ostat-
nig substancji czynnegj, termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3
dyrektywy 98/8/WE okreslony w zataczniku | lub 1A do te dyrekty-
wy uptywa po dniu 14 maja 2014 r., przepisy ust. 1la-12 stosuje si¢
odpowiednio, z tym ze pozwolenie na obrét wygasa nie poznigj niz z
uplywem tego terminu.

14. Do pozwolen na obrét stosuje sie¢ odpowiednio przepisy art. 11, art.

12, art. 15, art. 17 ust. 1i 2, art. 19 ust. 1, art. 19a ust. 1, art. 19b,
art. 20i art. 21.".

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 uchylasig ust. 3i 4.

Art. 3.

Pozwolenie na obrét wydane przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, ktore nie
utracito waznosci do dnia 14 maja 2010 r., uznaje Si¢ za wazne do uptywu terminu okre-
slonego na podstawie art. 54 ustawy zmieniang w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjsza
ustawa, z zastrzezeniem art. 4 i art. 5 ninigjszgj ustawy.



7
Art. 4.

1. Pozwolenie na obrét produktem biobojczym zawierajacym substancje czynna,
w stosunku do ktérej data wiaczenia substancji czynnegj, aw przypadku produktu
biobdjczego zawiergjacego wicceq niz jedna substancje czynna — ostatnigj substancji
czynngj, do zatacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow bio-
bojczych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3), zwaneg dalg ,, dyrektywa 98/8/WE”,
jest wczesnigisza niz dzien wejscia w zycie ninigjszel ustawy, wygasa w terminie 9
miesiecy od dnia wejscia w zycie ninigjszej ustawy, z tym ze nie poznigj niz z upty-
wem terminu zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE okreslone-
go w zalaczniku | lub IA do tg dyrektywy dla substancji czynngj, aw przypadku
produktu biobdjczego zawierajacego wigce niz jedna substancje czynna — dla ostat-
nig substancji czynngj, chyba ze w stosunku do produktu objetego tym pozwole-
niem przed uptywem 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie ninigjszej ustawy zostanie
ztozony wniosek 0 wydanie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu abo decyzji o
wpisie do rejestru produktéw biobojczych niskiego ryzyka.

2. W przypadku, o ktéorym mowa w art. 50 ust. 2 ustawy zmieniang w art. 1, w
brzmieniu nadanym ninigjsza ustawa, urzedowo poswiadczony odpis pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu albo decyzji o wpisie do rejestru produktéw biobdjczych
niskiego ryzyka moze zosta¢ dotaczony do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, po
uzyskaniu tego pozwolenia albo decyzji o wpisie do rejestrul.

Art. 5.

W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1, pozwolenie na obrot
wygasa z uptywem pierwszego z ponizszych terminéw:

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

2) z uptywem 18 miesigcy od daty wiaczenia substancji czynngj, aw przypadku
produktu biobdjczego zawierajacego wieceg niz jedna substancje czynna — o-
statnig substancji czynnej, do zatacznika | lub A do dyrektywy 98/8/WE w
przypadku niedostarczenia w tym terminie odpisu pozwolenia na wprowadzanie
do obrotu abo decyzji o wpisie do rejestru produktow biobdjczych niskiego ry-
zyka, o ktérym mowaw art. 4 ust. 2, albo

3) z uptywem 6 miesiccy od dnia wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia
na wprowadzanie do obrotu albo decyzji o wpisie do rejestru produktéw bio-
bojczych niskiego ryzyka, albo pozostawienia 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 zataczniku | lub 1A do teg dyrektywy.



Art. 6.

Produkt biobojczy, w stosunku do ktérego pozwolenie na obrét wygasto na mocy art. 4
albo art. 5 pkt 3, moze zngjdowa¢ si¢ w obrocie i stosowaniu, bez mozliwosci udostep-
niania produktu na rynku po raz pierwszy nie diuzej niz przez 18 miesiecy od daty wia-
czenia substancji czynnej, aw przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wiecgj niz
jedna substancje czynna — ostatnigj substancji czynnej, do zatacznika | lub IA do dyrek-
tywy 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 pozwolenia na obrét produktem biobdjczym umarza
Si¢ Z mocy prawa z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy w przypadku wiaczenia do
zalacznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE przed dniem wejscia w zycie ninigjszeg) usta-
wy substancji czynnegj zawartej w danym produkcie biobdjczym, aw przypadku produktu
biobdjczego zawierajacego wiece niz jedna substancje czynna — ostatnig substancji
czynng.

Art. 8.

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

MARSZALEK SEIMU

(-) Grzegorz Schetyna

Ttoczono z polecenia Marszatka Senatu



