Druk nr 3862

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

VIl kadencja

SPRAWOZDANIE

KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy 0 produktach
biobojczych (druk nr 3670).

Marszatek Sejmu, zgodnie z art. 37 ust. 1 i art. 40 ust. 1 regulaminu Sejmu -
po zasiggnieciu opinii Prezydium Sejmu - skierowata w dniu 14 lipca 2015 r. powyzszy
projekt ustawy do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania.

Komisja Zdrowia po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz rozpatrzeniu
powyzszego projektu ustawy na posiedzeniach w dniach: 24 lipca i 8 wrzesnia 2015 .

WnOoSsi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zalagczony projekt ustawy.

Warszawa, dnia 8 wrzesnia 2015 .

Sprawozdawca Zastepca
Przewodniczacego
Komisji

/-l Marek Rzasa /-/ Czestaw Czechyra
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2)

3)

4)

1)

Projekt
USTAWA

zdnia 2015r.

o produktach biobgjczych® ?

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. Ustawa okresla:

warunki udostepniania na rynku i stosowania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktéw biobdjczych, na ktére zostato wydane pozwolenie na obrot;
organ wilasciwy W rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania ha
rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012,
str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 528/2012”;

zadania jednostek organizacyjnych odpowiedzialnych za kontrole =zatru¢
produktami biobojczymi;

podmioty sprawujace nadzor nad przestrzeganiem warunkéw udost¢pniania na
rynku i stosowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow
biobojczych i wyroboéw poddanych dziataniu produktéw biobojczych oraz

zakres sprawowanego przez te podmioty nadzoru.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

podmiot odpowiedzialny — przedsiebiorce lub jego przedstawiciela albo oddziat
przedsigbiorcy zagranicznego w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 2 lipca
2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 584, z

pozn. zm.Y), a takze przedsigbiorce lub jego przedstawiciela, ktory ma siedzibe

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw
biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.).

Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich naprawie, ustawg z
dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicznych oraz ustaw¢ z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699,
875,978 1197.
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na terytorium panstwa czltonkowskiego Unii Europejskiej, Konfederacji
Szwajcarskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym — ktdry uzyskat pozwolenie na obrot;

2) pozwolenie — pozwolenie w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. 0 rozporzadzenia
528/2012, z wytagczeniem pozwolenia na obrot produktem biobdjczym;

3) pozwolenie na obrot — pozwolenie na udost¢pnianie na rynku i stosowanie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu biobojczego, zgodnie z art. 89
ust. 2 rozporzadzenia 528/2012, z wylgczeniem produktéw biobdjczych
podlegajacych przepisom wskazanym w art. 2 ust. 2 i 5 rozporzadzenia
528/2012.

Art. 3. Organem wlasciwym w rozumieniu art. 81 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012 jest Prezes Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”.

Art. 4. Rada Ministrow moze okresli¢c, w drodze rozporzadzenia, wykaz
produktow biobdjczych lub wyrobéw poddanych ich dziataniu, do ktorych nie beda
miaty zastosowania przepisy rozporzadzenia 528/2012, wraz ze wskazaniem zakresu
tych przepisdw, majac na wzgledzie przestanki uzasadniajgce wylgczenie stosowania
przepisow rozporzadzenia 528/2012, konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci

wykazu oraz obronnosci panstwa.
Rozdziat 2
Udostepnianie na rynku i stosowanie produktow biobojczych

Art. 5. Udost¢pniane na rynku i stosowane na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej sa produkty biobdjcze, na ktdre zostato wydane pozwolenie albo zezwolenie

na handel réwnolegty oraz pozwolenie na obrot.

Art. 6. 1. Produkty biobojcze stosuje si¢ w sposOb racjonalny przez
zastosowanie potaczen $rodkoéw fizycznych, chemicznych, biologicznych i innych
pozwalajgcych na ograniczenie wykorzystania produktéw biobdjczych do
niezbednego minimum oraz w sposob zgodny z zaleceniami na etykiecie i ulotce

informacyjnej.
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2. Produkty biobdjcze oraz wyroby poddane dziataniu produktéw biobdjczych,

udostgpniane na rynku, stosowane lub wprowadzane do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, sg 0znakowane w jezyku polskim.

Art. 7. 1. Produkty biobdjcze udostepniane na rynku i stosowane na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej podlegaja wpisowi do Wykazu Produktow Biobdjczych.

1)
2)

3)

4)

5)
6)
7)
8)
9
10)
11)

2. Wykaz Produktow Biobojczych zawiera:

nazwe produktu biobdjczego;

imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe (firme¢) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego lub posiadacza pozwolenia albo zezwolenia na handel
rownolegty;

imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe (firme) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobojczego;

nazw¢ chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych Iub inng
pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sg dostgpne,
jej numer WE i numer CAS, o ktérych mowa w czeéci I zalgcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajagcym i uchylajacym
dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacym rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 1272/2008” oraz okreslenie jej zawartosci w produkcie
biobdjczym w jednostkach metrycznych;

grup¢ produktowa;

posta¢ uzytkowg produktu biobdjczego i jego przeznaczenie;

zakres i warunki obrotu produktem biob6jczym lub opis jego zastosowania;
rodzaj opakowania;

tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim;

okres waznosci produktu biobojczego;

numer pozwolenia, zezwolenia na handel rownolegty albo pozwolenia na obrét
oraz datg ich wydania i termin waznosci.

3. Wykaz Produktéw Biobdjczych prowadzi Prezes Urzedu w formie systemu

teleinformatycznego.
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4. Wykaz Produktéw Biobdjczych jest publikowany na stronie podmiotowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w Biuletynie Informacji Publicznej. Prezes Urz¢du aktualizuje Wykaz
Produktéw Biobojczych nie rzadziej niz raz na miesigc.

5. Dokumenty stanowigce podstawe wpisOw 1 zmian wpisow w Wykazie
Produktow Biobdjczych stanowig akta rejestrowe.

6. Prezes Urzedu dokonuje wpiséw do Wykazu Produktow Biobodjczych i
zmian wpisOw z urzedu, na podstawie ostatecznych decyzji administracyjnych.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb i
sposob dokonywania wpisow i zmian wpiséw w Wykazie Produktéw Biobojczych,
uwzgledniajgc potrzebe zapewnienia kompletnosci i aktualnosci informacji w nim

zawartych.
Rozdziat 3

Pozwolenia i zezwolenia na handel réwnolegly oraz zatwierdzanie substancji

czynnych

Art. 8. 1. Wydanie pozwolenia krajowego, wydanie zezwolenia na handel
rownolegly, zmiana pozwolenia krajowego, zmiana zezwolenia na handel
réwnolegly, uchylenie pozwolenia krajowego, uchylenie zezwolenia na handel
réwnolegly, odnowienie pozwolenia krajowego, odnowienie zezwolenia na handel
rownolegly oraz przedtuzenie waznosci pozwolenia, 0 ktdrym mowa w art. 55 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012, zwanego dalej ,tymczasowym pozwoleniem”, jest
dokonywane na wniosek sktadany do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie wygasnigcia
pozwolenia krajowego, tymczasowego pozwolenia, pozwolenia wydawanego na
podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na handel rownolegty
oraz ich zmiana, a takze odnowienie pozwolenia krajowego, pozwolenia wydanego
na podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 1 zezwolenia na handel rownolegly
oraz przedtuzenie waznosci tymczasowego pozwolenia nastepuje w drodze decyzji

administracyjnej Prezesa Urzgdu.

Art. 9. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia krajowego, pozwolenia wydawanego

na podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na handel rownolegty
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oraz dokumenty, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012, sktada
si¢ W jezyku polskim lub jezyku angielskim. W przypadku ztozenia wniosku w
innym jezyku wnioskodawca jest obowigzany dotaczy¢ do wniosku ttumaczenie na
jezyk polski albo jezyk angielski, poswiadczone przez thumacza przysiggtego.

2. Charakterystyke produktu biobdjczego, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1 lit. a
pkt ii rozporzadzenia 528/2012, sktada si¢ W jezyku polskim.

3. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, jest ztozony za posrednictwem
rejestru, o Ktorym mowa w art. 71 rozporzadzenia 528/2012, za dat¢ zlozenia
wniosku uwaza si¢ date jego zamieszczenia w tym rejestrze.

4. Whnioskodawca sktadajacy wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, za
posrednictwem rejestru, o ktorym mowa w art. 71 rozporzadzenia 528/2012, jest
obowigzany, na kazde zadanie Prezesa Urzedu, przedstawi¢ oryginaty dokumentow

dotaczonych do wniosku.

Art. 10. 1. Postgpowanic W sprawie wydania pozwolenia krajowego Prezes

Urzedu umarza, jezeli:

1) dla tych samych zastosowan tego samego produktu biobodjczego toczy si¢ juz
postgpowanie w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskie;j,
Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, albo

2) pozwolenie wydal organ innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,
Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do procedur wzajemnego uznawania pozwolen.

Art. 11. 1. Prezes Urz¢du pozostawia bez rozpoznania wniosek o wydanie
pozwolenia krajowego albo wniosek o wydanie pozwolenia wydawanego na
podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012, jezeli wnioskodawca nie przedstawi, we
wskazanym przez organ terminie, dodatkowych informacji, do ztozenia ktérych
zostal obowigzany w trybie:

1) art. 29 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 — w przypadku pozwolenia krajowego;
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2) art. 26 ust. 4 rozporzadzenia 528/2012 — w przypadku pozwolenia wydawanego
zgodnie z tym przepisem.

2. Prezes Urzedu pozostawia bez rozpoznania wniosek ztozony w
postepowaniach, 0 ktérych mowa w art. 7 i art. 43 rozporzadzenia 528/2012, jezeli
wnioskodawca, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu, nie przedstawi
wymaganych informacji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 4 i art. 43 ust. 4

rozporzadzenia 528/2012.

Art. 12. Prezes Urzgdu uchyla, w drodze decyzji administracyjne;j:

1) pozwolenie krajowe, zezwolenie na handel réwnoleglty albo pozwolenie
wydane na podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012:
a) w przypadkach, o ktérych mowa w art. 48 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012,
b) nawniosek posiadacza pozwolenia;

2) zezwolenie na handel rownolegly w przypadku, o ktérym mowa w art. 53 ust. 8
rozporzadzenia 528/2012.

Art. 13. 1. Jezeli przepisy rozporzadzenia 528/2012 nakladajg na Prezesa
Urzedu obowiazek informacyjny, informuje on wnioskodawce O czynnosciach
podjetych zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia w formie pisemnego
zawiadomienia lub, gdy jest to mozliwe, za posrednictwem rejestru, o ktérym mowa
w art. 71 rozporzadzenia 528/2012. Informacje¢ uwaza si¢ za dor¢czong z chwilg
zamieszczenia jej w tym rejestrze.

2. Prezes Urzegdu informuje wnioskodawce, w sposob okreslony w ust. 1, o

pozostawieniu bez rozpoznania wniosku, o ktérym mowa w art. 11.

Art. 14. W przypadku okreslonym w art. 56 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012
Prezes Urzgdu moze zakaza¢, w drodze decyzji administracyjnej, prowadzenia badan
naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
528/2012, albo okresli¢ w decyzji administracyjnej warunki ich prowadzenia.

Decyzja administracyjna podlega natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 15. Jezeli z przyczyn niezaleznych od posiadacza pozwolenia krajowego
wniosek o odnowienie pozwolenia krajowego nie zostanie rozpatrzony przed
terminem wygasni¢cia tego pozwolenia, produkt biobdjczy po uplywie terminu

waznosci tego pozwolenia, na podstawie decyzji administracyjnej Prezesa Urzedu,
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moze by¢ nadal udostepniany na rynku i stosowany do dnia rozpatrzenia wniosku o

odnowienie pozwolenia krajowego.
Rozdziat 4

Pozwolenie na obroét i oznakowanie produktu biobdjczego, na ktéry wydano

pozwolenie na obrot

Art. 16. 1. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie na obrot oraz dokonuje zmiany
pozwolenia na obrot albo uchyla pozwolenie na obrét, na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego.

2. Wydanie pozwolenia na obrot, zmiana pozwolenia na obrét albo uchylenie

pozwolenia na obrot nastepuje W drodze decyzji administracyjnej Prezesa Urzedu.

Art. 17. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia na obrot zawiera:

1) imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe (firme) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego;

2) nazwe produktu biobojczego;

3) imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe (firm¢) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobojczego;

4) nazwe¢ chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng
pozwalajgcg na ustalenie tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sg dostepne,
jej numer WE i numer CAS, o ktorych mowa w czeéci I zalgcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz okreslenie jej zawartosci w produkcie
biobdjczym w jednostkach metrycznych;

5) informacje 0 przeznaczeniu produktu biobdjczego, z uwzglednieniem grupy
produktowej oraz postaci uzytkowej produktu biobojczego;

6) informacje 0 rodzaju uzytkownikow;

7) informacje¢ 0 rodzaju opakowania;

8)  okres waznosci produktu biobdjczego.

2. Do wniosku dotgcza sig:

1) tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego w jezyku polskim,
zgodnie z art. 33;

2) sporzadzone W jezyku polskim albo jezyku angielskim sprawozdanie z badan

potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu biobojczego; w przypadku ztozenia
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sprawozdania z badan w innym jezyku wnioskodawca jest obowigzany

dotgczy¢ thumaczenie na jezyk polski albo jezyk angielski, poswiadczone przez

tlumacza przysieglego;

3) karte charakterystyki produktu biobojczego, jezeli dotyczy;

4) upowaznienie do korzystania z danych, jezeli dotyczy;

5) informacje o0 nazwie dostawcy substancji czynnej lub dostawcy produktu
biobdjczego znajdujagcego si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 95
rozporzadzenia 528/2012, ktérego produkty Iub substancje podmiot
odpowiedzialny bedzie udostepniat po uzyskaniu pozwolenia na obrot.

3. Badania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, wykonuje si¢ wedlug metod
uznanych mi¢dzynarodowo lub metod zgodnych z polskimi normami. W przypadku
braku takich metod lub w przypadku ich modyfikacji, przed ztozeniem wniosku o
wydanie pozwolenia na obrot, nalezy uzyskac¢ akceptacj¢ metody. Prezes Urzedu
udziela akceptacji metody lub odmawia jej akceptacji w formie pisemnego
zawiadomienia.

4. Karte charakterystyki, o ktdrej mowa w ust. 2 pkt 3, sporzadza si¢ dla
produktéw biobodjczych i udostepnia na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu
(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
chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgcym dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacym rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak roéwniez 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 30.12.2006, str. 1), zwanym dalej
»rozporzadzeniem 1907/2006”.

5. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2, sg
sktadane w postaci papierowej albo elektroniczne;.

6. Wiasciciel sprawozdania z badan, o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 2, moze ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16

kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153,
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poz. 1503, z pozn. zm.”)) zlozyé do Prezesa Urzedu bezposrednio lub za
posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego wniosek o nieujawnianie sprawozdania

osobom trzecim.

Art. 18. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na obrét, moze
udostepnia¢ na rynku produkt biobdjczy, ktorego dostawca lub dostawca zawartej w
nim substancji czynnej, znajduje si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 95

rozporzadzenia 528/2012.

Art. 19. 1. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie na obrot, jezeli sa spetnione
facznie nastepujace warunki:

1) produkt biobdjczy zawiera istniejace substancje czynne poddane ocenie lub
bedace w fazie oceny na mocy rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr
1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem
jest systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych
zawartych w produktach biobdjczych, o ktorych mowa w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 294 z
10.10.2014, str. 1), ale ktore nie zostaly zatwierdzone dla tej grupy
produktowej;

2)  produkt biobojczy jest skuteczny w zwalczaniu organizmu szkodliwego;

3) zostaly okreSlone zasady bezpieczenstwa przy stosowaniu produktu
biobojczego oraz postepowania z odpadami produktu biobdjczego i jego
opakowaniem.

2. Spelienie warunku, o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, ocenia sig,
uwzgledniajagc  aktualny stan wiedzy naukowej 1 technicznej dla produktu
biobdjczego stosowanego w sposob i w warunkach okreslonych na etykiecie i w
ulotce informacyjnej oraz majac na wzgledzie konieczno$¢ unieszkodliwiania

produktu biobojczego i jego opakowania.

Art. 20. 1. Pozwolenie na obrot wydaje si¢ w terminie 6 miesi¢gcy od dnia
otrzymania kompletnego wniosku o wydanie tego pozwolenia wraz z dokumentami,

0 ktérych mowa w art. 17 ust. 2.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz.

959, Nr 162, poz. 1963 i Nr 172, poz. 1804, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206
oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.
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2. Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach moze zazada¢ od
wnioskodawcy wyjasnien dotyczacych dokumentacji lub jej uzupetnienia, w tym
podania petlnego sktadu produktu biobdjczego, z uwzglednieniem funkcji
poszczegblnych sktadnikéw oraz przedstawienia wynikdéw dodatkowych badan
produktu biobojczego lub substancji czynnej wchodzacej w jego sktad, jezeli
dokumentacja, o ktérej mowa w art. 17 ust. 2, nie jest wystarczajagca do oceny
produktu biobdjczego w zakresie okres§lonym w art. 19.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku
konieczno$ci uzupelnienia dokumentacji produktu biobdjczego lub ztozenia
wyjasnien.

4. Badania, o ktérych mowa w ust. 2, sg wykonywane na koszt wnioskodawcy.

Art. 21. Pozwolenie na obrét okresla:

1)  nazwg produktu biobdjczego;

2) numer pozwolenia na obrot oraz date wydania i termin jego wazno$ci,

3) imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe (firm¢) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego;

4) imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe (firm¢) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobojczego;

5) nazwe chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng
pozwalajacg na ustalenie tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli s dostepne,
jej numer WE i numer CAS, o ktorych mowa w czesci I zalacznika VI do
rozporzadzenia 1272/2008 oraz okreslenic jej zawartosci w produkcie
biobojczym w jednostkach metrycznych;

6) grupg produktowa;

7)  postac¢ uzytkowa produktu biobojczego i jego przeznaczenie;

8) informacje 0 rodzaju uzytkownika;

9) rodzaj opakowania;

10) okres waznosci produktu biobojczego;

11) tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego w jezyku polskim.

Art. 22. Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym, ktory:
1) spelnia — zgodnie z rozporzadzeniem 1272/2008 — kryteria klasyfikacji

przynajmniej jednej z kategorii:
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a) toksycznosc¢ ostra — droga pokarmowa kategorii 1, 2 lub 3,
b) toksyczno$¢ ostra — po narazeniu przez skore kategorii 1, 2 lub 3,
C) toksycznos¢ ostra — przez drogi oddechowe (gazy i pyty/mgty) kategorii 1,
2 lub 3,
d) toksycznosc¢ ostra — przez drogi oddechowe (pary) kategorii 1 lub 2,
e) rakotworczos¢ kategorii 1A lub 1B,
f)  mutagen kategorii 1A lub 1B,
g) szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B, lub
2) zawiera lub generuje substancje¢ spetniajaca kryteria klasyfikacji jako PBT lub
VPVB zgodnie z zatacznikiem X1 do rozporzadzenia 1907/2006, lub
3) ma dzialanie zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego, lub
4)  charakteryzuje si¢ neurotoksyczno$cig rozwojowa lub immunotoksycznoscia
— okresla zakres jego udostgpniania na rynku, z wylaczeniem dopuszczalnosci

sprzedazy detalicznej lub powszechnego stosowania.

Art. 23. Prezes Urzgdu po uzyskaniu informacji dotyczacych zagrozenia dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska albo informacji wskazujacych, ze nie s3
spelniane warunki okre§lone w pozwoleniu na obrét, dokonuje przegladu
dokumentacji stanowigcej podstawg wydania pozwolenia oraz, w razie potrzeby,
moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego przedstawienia dodatkowych danych

lub informacji w tym zakresie.

Art. 24. 1. Pozwolenie na obrot podlega uchyleniu z urzedu, jezeli:

1) stwierdzono, ze we wniosku 0 wydanie pozwolenia na obrét lub w
dokumentacji zatgczonej do wniosku podano dane nieprawdziwe;

2) podmiot odpowiedzialny udostgpnia na rynku produkt biobodjczy do obrotu i
stosowania niezgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu na obro6t albo
ktorego dostawca lub dostawca zawartej w nim substancji czynnej, nie znajduje
si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 95 rozporzadzenia 528/2012;

3) produkt biobojczy przestat spelnia¢ jeden z warunkow, o ktérych mowa w art.
19 ust. 1.

2. O wszczeciu postgpowania z urzedu w sprawie uchylenia pozwolenia na
obrét, Prezes Urzedu zawiadamia podmiot odpowiedzialny, wzywajac go, w razie

potrzeby, do ztozenia dodatkowych wyjasnien w terminie nie dtuzszym niz 30 dni.
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3. Prezes Urzedu, na uzasadniony wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze
w decyzji administracyjnej w sprawie uchylenia pozwolenia na obrot wyznaczy¢
podmiotowi odpowiedzialnemu termin na usuniecie albo zuzycie istniejacych
zapasOw produktu biobdjczego, w przypadku gdy produkt nie stwarza

bezposredniego zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.

Art. 25. Pozwolenie na obrét moze by¢ uchylone na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, ktory uzyskal pozwolenie na obrot. Termin uchylenia takiego
pozwolenia na obrdt Prezes Urzedu okre$la w decyzji administracyjnej w sprawie

uchylenia pozwolenia na obrét.

Art. 26. Podmiot odpowiedzialny, po uzyskaniu pozwolenia na obrét, jest
obowigzany niezwlocznie informowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych i
okolicznosciach, ktore moga mie¢ wptyw na zmiang warunkOw stanowigcych

podstawe wydania pozwolenia na obrot.

Art. 27. 1. Pozwolenie na obrot moze by¢ zmienione z urzgdu albo na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego, ktory uzyskal pozwolenie na obrot.

2. Zmiany pozwolenia na obrot w zakresie postaci uzytkowej lub substanc;ji
czynnej wymagaja ztozenia nowego wniosku o pozwolenie na obrot.

3. We wniosku o zmian¢ pozwolenia na obrot podmiot odpowiedzialny
wskazuje zakres wnioskowanej zmiany oraz dotgcza do wniosku dokumentacje
uzasadniajaca jej wprowadzenie.

4. Jezeli zataczona do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dokumentacja nie jest
wystarczajgca do oceny produktu biobojczego w zakresie zmiany objete] tym
whnioskiem, Prezes Urzedu moze zazada¢ od wnioskodawcy jej uzupetnienia, w tym
przedstawienia wynikéw dodatkowych badan produktu biobdjczego lub substancji
czynnej wchodzacej w jego sktad. Na kazdym etapie oceny Prezes Urzedu moze
zada¢ dodatkowych wyjasnien dotyczacych przedstawionej dokumentacji lub jej
uzupehnienia.

5. Badania, o ktorych mowa w ust. 4, sg wykonywane na koszt wnioskodawcy.

6. W przypadku zmiany dostawcy, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 5,
podmiot odpowiedzialny sktada Prezesowi Urzedu informacj¢ o zmianie dostawcy,

w terminie 30 dni od dnia dokonania tej zmiany.

12
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Art. 28. 1. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzg¢du
wydaje nowe pozwolenie na obrot na podstawie wniosku podmiotu wstepujgcego W
prawa i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot wstepujagcy W prawa i
obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego dotacza dokument
potwierdzajacy przejscie praw i obowigzkéw oOraz os$wiadczenie, ze nie ulegly
zmianie pozostate elementy pozwolenia na obrét oraz dane zawarte w dokumentacji
stanowigcej podstawe jego wydania.

3. Pozwolenie na obrdt na rzecz podmiotu odpowiedzialnego wstepujacego w
prawa i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego jest wydawane nie
pozniej niz w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Nowe

pozwolenie na obrét zachowuje numer dotychczasowego pozwolenia na obrot.

Art. 29. W przypadku zmiany pozwolenia na obrét lub uchylenia pozwolenia
na obrot Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze przyznac
okres na udost¢pnianie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow produktu
biobojczego, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych produkt biobdjczy stwarzatby
bezposrednie zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska. Okres na
zuzycie istniejagcych zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku oraz 365 dni w przypadku wykorzystywania istniejagcych

zapasow produktow biobdjczych.

Art. 30. Dokumentacja przedtozona w postepowaniu 0 wydanie pozwolenia na
obrét moze by¢ udostgpniana osobom majgcym W tym interes prawny, z
zachowaniem przepiséw o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie informacji
stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa W rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia

16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Art. 31. Produkty biobdjcze, na ktore wydano pozwolenie na obrot moga by¢
udostepniane na rynku i stosowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tylko,
jezeli posiadajg oryginalne, szczelne opakowania jednostkowe, wykluczajace
mozliwo$¢ omylkowego ich zastosowania do innych celow, w szczegdlnosci

spozycia przez ludzi.
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Art. 32. 1. Produkt biobdjczy, na ktéry wydano pozwolenie na obrot, ktéry jest
udost¢pniony dla stosowania powszechnego i ktory moze zosta¢ omytkowo uznany
za zywno$¢, napdj albo paszg, zawiera sktadniki zniechgcajgce do jego spozycia.

2. Produkt biobdjczy, na ktéry wydano pozwolenie na obrét, ktory moglby
zosta¢ omytkowo uznany za zywnos$¢, nap6j albo paszeg, pakuje si¢ w taki sposob,

aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystgpienia tego rodzaju omytek.

Art. 33. 1. Produkt biobdjczy, na ktéry wydano pozwolenie na obrét, jest
klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach.

2. Oznakowanie produktu biobdjczego nie moze wprowadza¢ w biad lub
informowa¢ w sposéb nierzetelny o wyjatkowej skutecznosci produktu, a takze nie
moze zawiera¢ okreslen opisujacych produkt biobojczy jako: ,,0 niskim ryzyku”,
,»hietoksyczny”, ,,nieszkodliwy”, ani okreslen 0 podobnym znaczeniu.

3. Tre$¢ oznakowania opakowania jednostkowego produktu biobdjczego
zawiera nastepujace informacje:

1)  nazwg produktu biobdjczego;

2) tozsamo$¢ wszystkich substancji czynnych i ich st¢zenia podane w jednostkach
metrycznych;

3)  numer pozwolenia na obrot;

4) imig i nazwisko oraz adres albo nazwe (firmg¢) oraz adres siedziby oraz numer
telefonu podmiotu odpowiedzialnego;

5) posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego;

6) zakres stosowania produktu biobdjczego;

7) zalecenia dotyczace stosowania, dawki lub ilosci wyrazone w jednostkach
metrycznych dla zakresu stosowania produktu biobdjczego;

8) informacje szczegdtowe dotyczace bezposrednich i posrednich ubocznych
skutkéw stosowania produktu biobdjczego, jezeli dotyczy, i wskazdwki
dotyczace udzielania pierwszej pomocy;

9) napis ,,przed uzyciem przeczytaj zataczong ulotke informacyjng”, jezeli jest ona

dotaczona do produktu biobojczego;
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10)

11)

12)

13)

zalecenia dotyczace bezpiecznego postegpowania z odpadami produktu
biobojczego i jego opakowaniem, zgodnie z przepisami 0 odpadach i odpadach
opakowaniowych;

numer serii i datg waznosci uwzgledniajaca normalne warunki przechowywania
produktu biobojczego;

okres od zastosowania produktu biobojczego do uzyskania skutku biobdjczego,
okresy miedzy kolejnymi zastosowaniami, okres miedzy zastosowaniem
produktu biobdjczego a uzytkowaniem rzeczy, w stosunku do Kktorej zostat
zastosowany produkt biobojczy, lub okres, po ktérym ludzie lub zwierzeta
mogg przebywa¢ na terenie, gdzie produkt biobojczy byt stosowany,
szczegblowe zalecenia odnosnie sposobOw i Srodkow stosowanych w celu
usuniecia skazen produktem biobojczym, jezeli dotyczy;

informacje na temat wentylacji pomieszczen, w ktdrych ma by¢ zastosowany
produkt biobodjczy, szczegdétowe informacje dotyczace odpowiedniego
czyszczenia sprzetu stuzacego do wykonywania zabiegow, szczegdtowe srodki
ostroznosci, jakie nalezy zachowa¢ w czasie wykonywania zabiegu,
przechowywania i transportu, jezeli dotyczy.

4. W przypadkach uzasadnionych wzgledami bezpiecznego stosowania

produktu biobojczego tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego

dodatkowo zawiera nastepujace informacje:

1)

2)

3)

rodzaj uzytkownikow, jezeli produkt biobdjczy jest wytacznie dla nich
przeznaczony;

informacje o0 kazdym szczegolnym zagrozeniu dla srodowiska, szczegdlnie w
odniesieniu do organizméw niebgdacych przedmiotem zwalczania, oraz o
koniecznos$ci unikania zanieczyszczenia gleby i wody;

w przypadku mikrobiologicznych i chemicznych produktow biobdjczych
informacje wymagane przez przepisy dotyczace bezpieczenstwa i higieny
pracy.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1-4, 6, 9, 11 i 13, zamieszcza si¢ na

etykiecie produktu biobdjczego. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 5, 7, 8, 10 i

12 oraz w ust. 4, mogg by¢ zamieszczane w innym miejscu opakowania

jednostkowego produktu biobojczego lub w ulotce informacyjnej.
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Art. 34. Przepisow art. 31-33 nie stosuje si¢ do przewozu produktow
biobojczych w transporcie kolejowym, transportem drogowym, wodami

srodlgdowymi, drogg morska i drogg powietrzng.

Art. 35. 1. Prezes Urzgdu stwierdza wygasnigcie pozwolenia na obrot zgodnie z
warunkami zawartymi w decyzji Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji
bedacej substancja czynng danego produktu biobdjczego objetego tym pozwoleniem.

2. Prezes Urzedu stwierdza wygasniecie lub zmienia pozwolenie na obrot
zgodnie z warunkami zawartymi w rozporzadzeniu wykonawczym, o ktérym mowa
w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.

3. Prezes Urzedu moze zmieni¢ z urzedu pozwolenie na obrot w zwigzku z
decyzja Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji bedacej substancja
czynng danego produktu Dbiobdjczego objetego tym pozwoleniem albo
rozporzadzeniem wykonawczym, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia

528/2012.

Art. 36. Pozwolenie na obrot, ktorego wszystkie substancje czynne zostaty
zatwierdzone, wygasa:

1) jezeli nie zlozono wniosku o wydanie pozwolenia lub wniosek o wydanie
pozwolenia ztozono bez dochowania wymaganego przepisami prawa terminu
do jego ztozenia — po uplywie 180 dni od dnia zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej;

2) w przypadku gdy nie pozniej niz do dnia zatwierdzenia ostatniej substancji
czynnej ztozono wniosek o wydanie pozwolenia:

a) z dniem wydania pozwolenia,

b) po uptywie 180 dni od dnia wydania rozstrzygnigcia innego niz wydanie
pozwolenia,

c) 3 lata po dniu zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej wchodzacej w
sktad tego produktu biobdjczego, jezeli w tym czasie wniosek hie zostanie
rozpatrzony

— ktorekolwiek z tych zdarzen nastapi wezesdnie;.

Art. 37. Istniejace zapasy produktu biobojczego objetego pozwoleniem na

obrot, mogg by¢ wykorzystywane w okresie 365 dni, liczac od dnia:
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1) zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej w przypadkach, o ktérych mowa w
art. 36 pkt 1;

2) wydania rozstrzygnigcia innego niz wydanie pozwolenia.

Art. 38. Pozwolenie wydane na podstawie art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012 wygasa zgodnie z terminem okreslonym w decyzji Komisji Europejskiej o
niezatwierdzeniu nowej substancji czynnej wchodzace; w skilad produktu

biobdjczego objetego tym pozwoleniem.
Rozdziat 5
Nadzor

Art. 39. 1. Nadzér nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz rozporzadzenia

528/2012 w zakresie swoich wlasciwosci sprawuja:

1) Panstwowa Inspekcja Sanitarna — w zakresie udostepniania na rynku i
stosowania produktéw biobdjczych, wprowadzania do obrotu wyrobow
poddanych dziataniu produktow biobojczych i substancji  czynnych
przeznaczonych do stosowania w produktach biobdjczych w dziatalnosci
zawodowej;

2) Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wewnetrznych — w
zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych,
wprowadzania do obrotu wyrobdéw poddanych dziataniu produktow
biobojczych i substancji czynnych przeznaczonych do stosowania w produktach
biobojczych w Policji, Panstwowej Strazy Pozarnej, Strazy Granicznej, Biurze
Ochrony Rzadu, jednostkach organizacyjnych podlegtych i nadzorowanych
przez ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych, podmiotach leczniczych
tworzonych przez ministra wilasciwego do spraw wewnetrznych, urzedzie
obstugujacym ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych oraz w jednostkach
organizacyjnych Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu i
Centralnego Biura Antykorupcyjnego;

3) Wojskowa Inspekcja Sanitarna — w zakresie wprowadzania do obrotu wyrobow
poddanych dziataniu produktow biobdjczych i substancji czynnych
przeznaczonych do stosowania w produktach biobojczych na terenach

jednostek organizacyjnych podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej, w
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rejonach zakwaterowania przejSciowego jednostek wojskowych oraz w
stosunku do wojsk obcych przebywajacych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz przemieszczajacych sie przez to terytorium;

4) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i kontroli przestrzegania
przepisOw ustawy przez pracodawcow;

5) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wilasciwego oznakowania miejsc
sktadowania produktow biobojczych, zgodnie z kryteriami okreslonymi w
ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. z 2015 r. poz. 1203);

6) Inspekcja Handlowa — w zakresie oznakowania opakowan jednostkowych
produktéw biobojczych i wyrobow poddanych dziataniu produktow
biobdjczych w sprzedazy hurtowej i detalicznej;

7) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w zakresie postgpowania z opakowaniami po
produktach biobojczych i substancjach czynnych oraz w zakresie postepowania
z produktami biobojczymi i substancjami czynnymi, ktore staty si¢ odpadami w
rozumieniu przepiséw o odpadach.

2. Glowny Inspektor Sanitarny, Gtowny Inspektor Sanitarny Ministerstwa
Spraw Wewnetrznych, Gtowny Inspektor Sanitarny Wojska Polskiego, Gtowny
Inspektor Pracy, Komendant Glowny Panstwowej Strazy Pozarnej, Prezes Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentoéw oraz Gtéwny Inspektor Ochrony Srodowiska
przekazuja Prezesowi Urzedu, w zakresie swojej wtasciwosci, co 5 lat, w formie
sprawozdania, informacje okreslone w art. 65 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012.
Sprawozdanie jest skladane do dnia 31 stycznia roku nastepujgcego po roku, w

ktérym uptyneto 5 lat, za ktére ztozono Prezesowi Urzedu ostatnie sprawozdanie.
Rozdziat 6
Kontrola zatrué

Art. 40. 1. Za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi sg odpowiedzialne
o$rodki Kkonsultacji i1 informacji toksykologicznej, zwane dalej ,,osrodkami
toksykologicznymi”. Osrodkami toksykologicznymi moga by¢ podmioty lecznicze
oraz uczelnie spetniajace nastgpujace wymagania:

1) pracujace W systemie pracy ciagtej — 24 godziny na dobe przez caty rok;
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2) zapewniajace calodobowa mozliwos¢ konsultacji medycznej w zakresie zatru¢
produktami biobojczymi z lekarzem specjalista w dziedzinie toksykologii
klinicznej;

3) zapewniajace warunki lokalowe umozliwiajace zainstalowanie niezbgdnego
sprzetu kKomputerowego i zapewniajace wyposazenie teleinformatyczne, w tym
calodobowy dostep do sieci internetowej oraz telefonu;

4) posiadajgce mozliwo$¢ statego, elektronicznego nagrywania rozmow, w tym
konsultacji telefonicznych.

2. Obowigzanymi do zgloszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia
zatrucia produktem biobdjczym sa:

1) lekarz, lekarz dentysta, ratownik medyczny, felczer, starszy felczer,
pielegniarka i potozna oraz diagnosta laboratoryjny, wykonujacy zawod w
podmiocie leczniczym;

2) o0soba wykonujaca zawdd medyczny w ramach praktyki zawodowej, o ktorej
mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z2015r. poz. 618, 7881 905);

3) osoba wykonujgca zawdd medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, inna niz osoba, 0 ktdrej
mowa w pkt 2;

4) podmiot odpowiedzialny;

5) podmioty, o ktérych mowa w art. 39 ust. 1.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 2, dokonujg zgloszenia przypadku
podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym  wilasciwemu
terytorialnie osrodkowi toksykologicznemu.

4. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wykaz osrodkow toksykologicznych oraz ich wtasciwosé terytorialng, biorgc pod
uwage spelnianie przez nich wymagan, o ktéorych mowa w ust. 1, oraz podziat

terytorialny kraju.

Art. 41. 1. Osrodki toksykologiczne gromadza zgloszenia przypadkow
podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym.
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2. Zbierania, rejestracji i archiwizacji zgtoszen przypadkoéw podejrzenia lub
stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym dokonuje si¢ za pomocag formularza
zgloszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym.

3. Informacje zawarte w formularzu zgtoszenia przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia zatrucia produktem biobGjczym obejmuja: nazwe produktu
biobojczego, imie¢ i nazwisko albo nazwe (firme¢) podmiotu odpowiedzialnego albo
posiadacza pozwolenia, pte¢ i wiek osoby, ktdra ulegta zatruciu, okolicznosci, W
jakich doszto do zatrucia, oraz opis nastgpstw zdrowotnych powstatych w wyniku

narazenia na dziatanie produktu biobdjczego.

Art. 42. 1. Osrodki toksykologiczne sktadajg Prezesowi Urzedu co 6 miesiecy
raport o zgtoszonych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem
biobdjczym oraz przekazujag dane na temat takich przypadkdéw na kazde jego
zadanie.

2. Raport oraz dane, o ktérych mowa w ust. 1, nie mogg obejmowac¢ danych
podlegajacych ochronie na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 i 1662).

3. Raport, o ktorym mowa w ust. 1, obejmuje dane o produktach biobdjczych,
osobach, ktore ulegly zatruciu, okolicznosciach, w jakich doszto do zatrucia, oraz
opis nastepstw zdrowotnych powstaltych w wyniku narazenia na dziatanie produktu
biobdjczego.

4. Koszty dziatalnosci osrodka toksykologicznego zwigzane z zadaniami, 0
ktorych mowa w ust. 1 i art. 41 ust. 1, sa finansowane z budzetu panstwa, z cze$ci,
ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegbtowos¢ informacji o zgloszonym przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym,

2) wzér formularza zgloszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia
produktem biobojczym,

3) wzor formularza raportu o zgloszonych przypadkach podejrzenia Iub
stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym,

4) sposOb gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach podejrzenia lub

stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym przez osrodki toksykologiczne,
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5) tryb finansowania kosztow, o ktérych mowa w ust. 4

— biorgc pod uwage konieczno$¢ ujednolicenia 1 zapewnienia kompletnosci
zglaszanych, gromadzonych i archiwizowanych danych, zapewnienie przejrzystosci
formularza zgloszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem
biobdjczym oraz formularza raportu o zgloszonych przypadkach podejrzenia lub
stwierdzenia  zatrucia  produktem  biobojczym, konieczno$¢ zapewnienia
bezpieczenstwa archiwizowanych danych, a takze rzeczywiste koszty zwigzane ze
sporzadzeniem raportu o zgloszonych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia

zatrucia produktem biobdjczym.

Art. 43. 1. Prezes Urzedu przekazuje osrodkom toksykologicznym Kkarty
charakterystyki produktow biobdjczych, a jezeli nie jest ona wymagana — dostepne
dane o sktadzie jakosciowym i ilosciowym produktu biobdjczego oraz imig i
nazwisko oraz adres albo nazwe (firmg¢) oraz adres siedziby posiadacza pozwolenia
lub podmiotu odpowiedzialnego. Dane te mogg by¢ wykorzystywane wytacznie w
celach leczniczych i zapobiegawczych przez osrodki toksykologiczne w przypadkach
stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobdjczym.

2. Prezes Urzedu przekazuje osrodkom toksykologicznym dane i informacje, o
ktorych mowa w ust. 1, co 3 miesigce, a W przypadku wystgpienia zatrucia
produktem biobdjczym, ktérego dane nie zostaly jeszcze przekazane osrodkom

toksykologicznym, na kazde ich zadanie.
Rozdziat 7
Oplaty

Art. 44. 1. Za czynnosci Prezesa Urzedu podejmowane w zakresie dotyczacym
wykonywania przepiséw rozporzadzenia 528/2012 pobiera si¢ optaty.
2. Optatom podlegaja:
1) ocena kompletnosci wniosku o:
a) wydanie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art. 29 oraz art. 55
ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,
b) odnowienie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art. 31
rozporzadzenia 528/2012,
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2)
3)

4)

5)

1)

c)

d)

9)

h)

wzajemne uznanie sekwencyjne, skladanego zgodnie z art. 33
rozporzadzenia 528/2012,

wzajemne uznanie rownolegle, skladanego zgodnie z art. 34
rozporzadzenia 528/2012,

udzielenie zezwolenia na handel réwnolegty, sktadanego zgodnie z art. 53
rozporzadzenia 528/2012,

zmiang¢ W warunkach pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel
réwnolegty, sktadanego zgodnie z art. 50 rozporzadzenia 528/2012,
przedtuzenie waznosci tymczasowego pozwolenia, sktadanego zgodnie z
art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,

uchylenie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art. 49
rozporzadzenia 528/2012;

ocena merytoryczna wnioskow, o ktérych mowa w pkt 1;

czynno$ci dokonywane przez Prezesa Urzedu W postepowaniach dotyczgcych:

a)

b)

c)

d)
e)

zatwierdzenia substancji czynnej albo zmiany warunkoéw zatwierdzenia
substancji czynnej, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012,

odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, o ktorym mowa w art. 14
ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,

udzielenia pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia
528/2012,

udzielenia pozwolenia unijnego,

odnowienia pozwolenia unijnego;

doradztwo Prezesa Urzedu w zakresie odpowiedzialnosci i obowigzkow, 0

ktorych mowa w art. 81 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,;

ztozenie wniosku o:

a)
b)

c)

wydanie pozwolenia na obrdt,
zmiang pozwolenia na obrot,

zmiang¢ podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na obrét.

3. W przypadku czynnosci, 0 ktérych mowa w ust. 2 pkt 3:

lit. a, ¢ i d — oplaty sg pobierane za ocen¢ kompletnosci wniosku oraz za jego

ocene merytoryczna;
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2) lit. b i e — wysokos$¢ oplaty jest uzalezniona od zakresu oceny (pelna albo
niepetna ocena wniosku).

4. Optaty sg uiszczane na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych i stanowig dochdd
budzetu panstwa.

5. Oplaty za ocen¢ kompletnosci wniosku i za jego ocene merytoryczng sg
wnoszone przez wnioskodawce rownoczesnie. Jezeli Prezes Urzedu nie dokonuje
oceny merytorycznej, optaty w tym zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek
bankowy wskazany przez wnioskodawce.

6. Optaty dotyczace wydania pozwolenia na obrot, zmiany pozwolenia na obrot
oraz zmiany pozwolenia albo zezwolenia na handel rownolegly sa wnoszone przez
wnioskodawcg wraz ze ztozeniem wniosku.

7. Termin uiszczenia optaty okreslony w art. 7 ust. 3, art. 14 ust. 2, art. 26 ust.
2, art. 29 ust. 1, art. 31 ust. 4, art. 33 ust. 1, art. 34 ust. 3, art. 43 ust. 2 i art. 46 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012 biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy przez
Prezesa Urzgdu 0 naleznej optacie.

8. Za czynnosci okreslone w art. 53 ust. 2 oraz art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012 wnioskodawca wnosi optate w terminie 30 dni od dnia poinformowania
wnioskodawcy przez Prezesa Urzedu 0 naleznej optacie.

9. Prezes Urzgdu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli wnioskodawca
nie uisci optaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 7 lub 8. O pozostawieniu wniosku
bez rozpoznania Prezes Urzedu informuje wnioskodawce.

10. Maksymalna wysokos¢ poszczegolnych optat nie moze by¢é wyzsza niz 3
765 000 zt, przy czym maksymalna wysoko$¢ optaty wynosi:

1) 15000 zt za oceng kompletnosci wniosku;

2) 3750000 zt za oceng merytoryczng;

3) 3750000 zt za czynnosci, 0 ktorych mowa w ust. 2 pkt 3 lit. b i e;

4) 1000 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 5 lit. a;

5) 500 zt za zmiang¢ pozwolenia na obrot, objeta wnioskiem, o ktorym mowa w

ust. 2 pkt 5 lit. b;

6) 100 zt za zlozenie wniosku 0 zmian¢ podmiotu odpowiedzialnego w

pozwoleniu na obrét, o ktdrym mowa w ust. 2 pkt 5 lit. c.
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11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysoko$¢ oraz sposob naliczania optat, o ktérych mowa w ust. 2, uwzgledniajgc
zasady okreslone w art. 80 ust. 3 lit. a i d rozporzadzenia 528/2012, rzeczywiste
koszty poszczeg6lnych czynnosci oraz konieczno$¢ sprawnego zapewnienia

wykonywania tych czynnosci.
Rozdziat 8
Przepisy karne

Art. 45. 1. Kto bez pozwolenia albo zezwolenia na handel réownolegty
udostepnia na rynku produkt biobdjczy,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto udostgpnia na rynku produkt biobojczy bez
pozwolenia na obrot.

3. Tej samej karze podlega, kto udostepnia na rynku produkt biobojczy, ktérego
dostawca lub dostawca zawartej w nim substancji czynnej nie znajduje si¢ w

wykazie, o ktdrym mowa w art. 95 rozporzadzenia 528/2012.

Art. 46. 1. Kto:

1) wprowadza do obrotu produkt biobdjczy nieopakowany lub nieoznakowany
zgodnie z warunkami okreslonymi w art. 69 rozporzadzenia 528/2012, lub

2) udostgpnia na rynku w okresie, o ktorym mowa w art. 89 rozporzadzenia
528/2012, produkt biobojczy nieopakowany lub nieoznakowany w sposéb
okreslony w art. 31-33, lub

3) wprowadza do obrotu niezgodnie z przepisami art. 58 rozporzadzenia 528/2012
wyrob poddany dziataniu produktu biobojczego, lub

4)  reklamuje produkt biobdjczy niezgodnie z przepisami art. 72 rozporzadzenia
528/2012, lub

5) nie przechowuje w odniesieniu do procesu produkcji odpowiedniej
dokumentacji lub nie przechowuje probek serii produkcyjnych produktu
biobdjczego w sposdb, o ktérym mowa w art. 65 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012, lub
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6) udost¢pnia na rynku produkt biobojczy zawierajacy informacje niezgodne z
oznakowaniem wprowadzonego do obrotu produktu biobdjczego, lub
7) nie przekazuje w terminie okre§lonym w art. 27 ust. 6 informacji o zmianie

dostawcy, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 5,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca wyrobu poddanego dziataniu produktu
biobojczego, ktdry wbrew przepisom art. 58 ust. 5 rozporzadzenia 528/2012 nie
przekazuje konsumentowi, na jego wniosek, informacji na temat produktu
biobdjczego, ktdrego dziataniu poddany zostat ten wyrob.

3. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, nast¢puje W
trybie przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postepowania W

sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2013 r. poz. 395, z p6zn. zm.%).
Rozdziat 9
Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 47. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.”)) w art. 72 w ust. 5 po pkt 7 dodaje sic
przecinek i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»,8) produktami biobojczymi stuzgcymi do utrzymywania higieny cziowicka

oraz repelentami lub atraktantami stuzacymi w sposéb bezposredni lub

posredni do utrzymywania higieny cztowieka”.

Art. 48. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w
srodowisku i ich naprawie (Dz. U. z 2014 r. poz. 1789 oraz z 2015 r. poz. 277) w art.
3w ust. 2w pkt 1 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

,C) produktow biobdjczych;”.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 765 i

1247,z 2014 r. poz. 486, 579, 786 i 969 oraz z 2015 r. poz. 21, 396 i 841.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.
788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr
82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r.
poz. 1342 i 1544,z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28 i 277, 788 i
875.

6)
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Art. 49. W ustawie z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicznych

(Dz. U. z 2015 r. p0oz.1229) art. 4 otrzymuje brzmienie:

LArt. 4. Rezerwy strategiczne mogg stanowi¢: surowce, materiaty,
urzadzenia, maszyny, konstrukcje sktadanych wiaduktéw, mostow drogowych i
kolejowych, elementy infrastruktury krytycznej, produkty naftowe, produkty
rolne i rolno-spozywcze, $rodki spozywcze i ich sktadniki, wyroby medyczne,
produkty lecznicze, produkty lecznicze weterynaryjne oraz substancje czynne w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”), a takze produkty biobdjcze — niezbedne

do realizacji celéw, o ktorych mowa w art. 3.”.

Art. 50. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.

451,z 2012 r. poz. 95 oraz z 2013 r. poz. 1245) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

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

»2) udostepnianiem na rynku i stosowaniem produktéw biobdjczych — w
zakresie okreslonym ustawg z dnia ... 0 produktach biobdjczych (Dz. U.
I M

w art. 4 w ust. 1:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnos$ci W zakresie

produktow biobdjczych, w szczegdlnoscei:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen krajowych,

b) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na podstawie art. 26
rozporzadzenia 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1), zwanego dalej
»rozporzadzeniem 528/2012”,

c) wydawanie, w drodze decyzji, zezwolen na handel réwnolegty,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrét produktami
biobojczymi,

e) prowadzenie Wykazu Produktéw Biobojczych,
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f)  prowadzenie oceny dokumentacji substancji czynnych ztozone;j
w celu ich zatwierdzenia zgodnie z przepisami rozporzadzenia
528/2012,

g) prowadzenie oceny dokumentacji ztozonej w celu uzyskania
pozwolenia unijnego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lit. n
rozporzadzenia 528/2012,

h) kierowanie sprzeciwow do grupy koordynacyjnej zgodnie z art.
35 rozporzadzenia 528/2012,

i) wydawanie opinii w zwigzku z badaniami naukowymi i
rozwojowymi, ktore moga si¢ wigza¢ lub skutkowac
uwolnieniem produktu biobojczego do srodowiska,

j)  prowadzenie ewidencji raportdow o0 zgloszonych przypadkach
zatru¢ produktami biobojczymi,

K) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i
czynno$ci W procesie dopuszczania do obrotu produktow
biobojczych,

I) przekazywanie sprawozdania, o ktérym mowa w art. 65 ust. 3
rozporzadzenia 528/2012;”,

b) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) wspolpraca z wlasciwymi instytucjami  Unii  Europejskiej,
Europejskiej Agencji Lekow (EMA), Europejska Agencja
Chemikaliow (ECHA), Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakos$ci
Lekow (EDOM), wiasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej i panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”.
Rozdziat 10
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 51. Postgpowania o wydanie pozwolenia na obrét, toczace si¢ w dniu
zatwierdzenia albo niezatwierdzenia substancji czynnej zawartej w produkcie
biobojczym, umarza si¢ z datg zatwierdzenia albo niezatwierdzenia tej substancji

czynnej, zgodnie z przepisami rozporzadzenia 528/2012.
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Art. 52. Pozwolenia na obrot wydane na podstawie art. 54 ustawy uchylanej w
art. 59 stajg si¢ pozwoleniami na obroét w rozumieniu niniejszej ustawy i1 zachowuja
waznos¢ do dnia zakonczenia programu prac polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich istniejagcych substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1

rozporzadzenia 528/2012.

Art. 53. Bieg pierwszego okresu, o ktorym mowa w art. 39 ust. 2, rozpoczyna
si¢ z dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy i obejmuje okres do dnia 31 grudnia

2020 .

Art. 54. Postgpowania o wydanie pozwolenia na obrot, wszczete na podstawie
wnioskow ztozonych na podstawie art. 54 ustawy uchylanej w art. 59, sa prowadzone

na podstawie przepisOw niniejszej ustawy.

Art.55. 1. Z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy Rejestr Produktow
Biobojczych, prowadzony na podstawie przepisow dotychczasowych, staje si¢
Wykazem Produktéw Biobojczych, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1.

2. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobojczych dostosuje dokonane przed dniem wej$cia w zycie niniejszej
ustawy wpisy w Wykazie Produktow Biobojczych, o ktorym mowa w ust. 1, do
zakresu danych, o ktdrym mowa w art. 7 ust. 2, w terminie 12 miesiecy od dnia

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art.56. 1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych dokonuje z urzedu zmiany pozwolen na
obrét, wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych, w celu dostosowania
tresci pozwolen na obrot do wymogow okreslonych w art. 21 pkt 5, w terminie 12
miesi¢cy od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Posiadacze pozwolen na obrét wydanych na podstawie przepisoOw
dotychczasowych, majg obowigzek przedstawi¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
informacje, o ktorej mowa w art. 17 ust. 2 pkt 5, w terminie 3 miesiecy od dnia

wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 57. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 49a

ust. 3 i art. 49c ust. 4 ustawy uchylanej w art. 59 zachowujg moc do dnia wejScia w
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zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 40 ust. 4 i art. 42 ust. 5,
nie dluzej jednak niz przez okres 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej

ustawy.

Art. 58. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkow Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych bedacych skutkiem finansowym ustawy wynosi 28 833 tys. zt, z tym ze
w poszczegodlnych latach wyniesie odpowiednio:

1) 2016 r.—3 558 tys. zk;
2) 2017 r.—2 747 tys. zk;
3) 2018r.-2010 tys. zt;
4) 2019r.-2 017 tys. zk;
5) 2020r.-2377 tys. zk;
6) 2021r.—3 948 tys. zk;
7)  2022r. -2 443 tys. zk;
8) 2023r.-2 675 tys. zt;
9) 2024r.-2 693 tys. zk;
10) 2025r. -4 365 tys. zt.

2. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow,
okreslonego w wust. 1, oraz odpowiedzialnym za wdrazanie mechanizmow
korygujacych, o ktorych mowa w ust. 3, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

3. W przypadku zagrozenia przekroczenia przyj¢tego na dany rok budzetowy
maksymalnego limitu wydatkow, o ktorym mowa w ust. 1, w szczegdlnosci gdy
wielkos¢ wydatkéw po pierwszych trzech kwartatach roku budzetowego wyniesie
wigcej niz 80% limitu wydatkéw przewidzianych na dany rok, zostang zastosowane
mechanizmy korygujace polegajace na:

1) ograniczeniu wydatkéw inwestycyjnych Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

2) ograniczeniu wydatkow zwigzanych z organizacjg szkolen pracownikow

Urzedu Rejestracji  Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobojczych,
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3) ograniczeniu kosztow zewngtrznej obstugi systemoéw teleinformatycznych
wdrozonych w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

— przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykonywania zadan ustawowych

przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1

Produktow Biobojczych.

Art. 59. Traci moc ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 242).

Art. 60. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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