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Pan
Wilodzimierz Cimoszewicz
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

-0 zmianie ustawy o0 produktach

biobojczych  wraz z projektami  aktow
wykonawczych.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

7 szacunkiem

(-) Marek Belka



Projekt

USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o produktach biobdjczych

Art. 1. W ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 173,

poz. 1808) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

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

.V Niniejsza ustawa wdraza w zakresie swojej regulagji

dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacg wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (Dz.Urz. WE L 123
z 24.04.1998).”;

2) w art. 1 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Ustawa okresla:

1) warunki wprowadzania do obrotu i stosowania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw
biobdjczych oraz substancji czynnych stosowanych
w produktach  biobdjczych, z uwzglednieniem
wymagan dotyczacych skutecznosci i bezpieczen-

stwa ich stosowania;



2) zasady wzajemnego uznawania pozwolen na
wprowadzenie do obrotu i wpiséw do rejestru
produktow biobdjczych niskiego ryzyka miedzy

panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej.”;

3) wart. 3:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) produkt biobdjczy niskiego ryzyka - produkt
biobdjczy, ktdry tgcznie spetnia nastepujgce warunki:

a) zawiera jako substancje czynne jedng lub wiecej
substancji czynnych wymienionych w wykazie,

o ktérym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 2,

b) nie zawiera substancji potencjalnie niebez-

piecznej,

c)w warunkach uzytkowania stwarza tylko
niewielkie ryzyko dla ludzi, zwierzat i $ro-

dowiska;”,

b) pkt 6 i 7 otrzymujg brzmienie:

,0) podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu
biobodjczego Iub substancji czynnej do obrotu —
przedsiebiorce lub jego przedstawiciela albo oddziat
przedsiebiorcy = zagranicznego w  rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz.U. Nr 173,
poz. 1807), a takze przedsiebiorce lub jego
przedstawiciela, ktéry ma siedzibe na terytorium
panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej lub

panstwa czionkowskiego Europejskiego Poro-



zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

7) substancja bazowa - substancje umieszczong
w wykazie, o ktérym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 3,
niestosowang powszechnie jako  substancja
0 dziataniu biobdjczym Ilub stosowang ubocznie
wtym celu, bezposrednio Ilub w produkcie
biobdjczym zawierajgcym te substancje i roz-
puszczalnik niebedacy substancjg potencjalnie
niebezpieczng i ktéry nie jest wprowadzany do

obrotu z uwagi na dziatanie biobdjcze;”,

c) dodaje sie pkt 11i 12 w brzmieniu:

,11) receptura ramowa - specyfikacje okreslong dla
grupy produktow biobdjczych majacych to samo
zastosowanie i przeznaczonych dla tego samego
rodzaju uzytkownika; ta grupa produktéw musi
zawieraC takie same substancje czynne o takich
samych wymaganiach, a sktad produktéw moze
rézni¢ sie w stosunku do wczesniej dopuszczonego
produktu jedynie w sposob niewptywajgcy na
poziom ryzyka zwigzanego z produktem, ani tez na
jego skutecznosé¢; dopuszczalnym odchyleniem
jest  zmniejszenie = zawartosci procentowej
substancji czynnej lub zmiana jednej lub wiekszej
liczby substancji niewykazujgcych  dziatania
biobdjczego lub zastgpienie jednego lub wiecej
pigmentéw, barwnikéw lub substancji zapachowych
na inne stwarzajgce takie samo lub mniejsze
ryzyko i niezmniejszajgce skutecznosci produktu

biobdjczego;



12) substancja potencjalnie niebezpieczna — substan-
cje, ktéra nie bedac substancjg czynng, wykazuje
szkodliwe dziatanie dla ludzi, zwierzat Ilub
srodowiska, obecng lub powstajgcg w produkcie
biobdjczym w stezeniach powodujgcych takie
dziatanie; substancja ta jest klasyfikowana jako
niebezpieczna w rozumieniu przepisbw o0 sub-

stancjach i preparatach chemicznych.”;

4) art. 4 otrzymuje brzmienie:

LArt. 4. 1. W obrocie i stosowaniu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej mogg znajdowac sie tylko te

produkty biobdjcze, na ktore:

1) zostalo wydane pozwolenie na wpro-
wadzenie do obrotu, zwane dalej ,poz-

woleniem”,
2) zostato wydane pozwolenie tymczasowe,

3) zostata wydana decyzja o wpisie do rejestru
produktow biobdjczych niskiego ryzyka,

zwana dalej ,wpisem do rejestru”,

4) zostalo wydane pozwolenie na obrot,

o ktérym mowa w art. 54

— oraz sg sklasyfikowane, opakowane i ozna-
kowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi

W ustawie.

2. Produkty biobdjcze nalezy stosowaé w sposéb
racjonalny, przez zastosowanie potaczen

srodkow fizycznych, chemicznych, biologicznych



i innych pozwalajgcych na ograniczenie
wykorzystania  produktéw  biobojczych  do
niezbednego minimum, atakze w sposéb
zgodny z zaleceniami na etykiecie i ulotce

informacyjnej.”;

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

b2.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po uptywie
okresu, o ktérym mowa w ust. 1, moze przedtuzy¢
waznos¢ pozwolenia oraz wyda¢ wpis do rejestru po
sprawdzeniu, ze spetnione sg warunki, o ktorych

mowa w art. 9 ust. 1.”;

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

,’3-

Minister wiasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze
obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczy-

pospolitej Polskiej ,Monitor Polski”:

1) wykaz substancji czynnych dozwolonych do
stosowania w produktach biobdjczych, z podziatem

na kategorie i grupy,

2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do
stosowania w produktach biobdjczych niskiego
ryzyka i odnoszacych sie do tych substancji

wymagan,

3) wykaz substancji bazowych i odnoszacych sie do

nich wymagan,

4) terminy waznosci wpisu substancji czynnych do

wykazéw, o ktérych mowa w pkt 1 2



— uwzgledniajgc niezbedne wymagania majgce na
celu zapobieganie zagrozeniom zdrowia ludzi
i zwierzat oraz zagrozeniom sSrodowiska, zgodnie
z ewidencjg substancji czynnych prowadzong przez

Komisje Europejska.”;

7) art. 7 otrzymuje brzmienie:

JArt. 7. 1. Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru, zmiany
danych  stanowigcych  podstawe wydania
pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru, przedtuzenie terminu waznosci
pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru, podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie  produktu  biobdjczego  lub
substancji czynnej do obrotu, zwany dalej
,podmiotem odpowiedzialnym”, sktada do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych, zwanego dalej ,Prezesem Urzedu”.

2. Wydanie lub odmowa wydania pozwolenia, poz-
wolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru,
zmiana danych stanowigcych podstawe wydania
pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru, przedtuzenie terminu
waznosci, odmowa przedtuzenia oraz skrocenie
terminu  waznosci pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru, nastepuje

w drodze decyzji administracyjne;j.



3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje
pozwolenie albo wpis do rejestru na podstawie
dokumentéw przedstawionych przez Prezesa
Urzedu, stwierdzajgcych, ze wniosek o wydanie
pozwolenia albo wpisu do rejestru i przed-
stawiona dokumentacja odpowiadajg warunkom
okreslonym w art. 8 ust. 2 albo 3 oraz

w art. 9 ust. 1.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje
pozwolenie  tymczasowe na podstawie
dokumentow przedstawionych przez Prezesa
Urzedu, stwierdzajgcych, ze wniosek o wydanie
pozwolenia tymczasowego i przedstawiona
dokumentacja odpowiadajg warunkom okre-
Slonym w art. 8 ust. 1 i 3 oraz w art. 9 ust. 1
pkt 2-7.7;

8) art. 8 i 8a otrzymujg brzmienie:

JArt. 8. 1. Wniosek o wydanie wpisu do rejestru,
pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego,

zawiera w szczegolnosci:

1) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres lub

siedzibe podmiotu odpowiedzialnego;

2) imie i nazwisko lub nazwe oraz siedzibe
iadres wytwoércy produktu biobojczego
i wytworcy substancji czynnych wchodzg-

cych w sktad produktu biobojczego;

3) nazwe handlowg produktu biobdjczego

objetego wnioskiem;



4) dane ilosciowe i jakosciowe odnoszace sie

do sktadu produktu biobdjczego;

5) wiasciwoséci fizyczne i chemiczne produktu

biobdjczego;

6) grupe produktu biobojczego wedtug jego
przeznaczenia, uwzgledniajgc zakres zasto-

sowania;
7) rodzaj uzytkownikéw;
8) metody zastosowania.

. Do wniosku o wydanie wpisu do rejestru dotagcza
sie:

1) dokumentacje niezbedng do oceny sku-

tecznosci produktu biobdjczego;

2) opis metod analitycznych dotyczacych

produktu biobdjczego;

3) rodzaj jednostkowego opakowania bezpo-
sredniego, klasyfikacje i oznakowanie
produktu biobdjczego oraz projekt etykiety
i ulotki informacyjnej produktu biobdjczego,

jezeli dotyczy;

4) karty charakterystyki substancji czynnych
wchodzgcych w sktad produktu biobojczego,

z zastrzezeniem art. 8c;

5) upowaznienie do korzystania z danych,
o ktorych mowa w pkt 1 i 2, jezeli podmiot

odpowiedzialny nie jest ich wiascicielem.



3. Do wniosku o wydanie pozwolenia albo

pozwolenia tymczasowego dotgcza sie:

1) dokumentacje niezbedng do oceny pro-

duktu biobdjczego;

2) dokumentacje substancji czynnych
wchodzgcych w sktad produktu biobdj-

czego;

3) upowaznienie do korzystania z danych,
o ktérych mowa w pkt 1 i 2, jezeli podmiot

odpowiedzialny nie jest ich wiascicielem;

4) rodzaj jednostkowego opakowania bezpo-
Sredniego, klasyfikacie i oznakowanie
produktu biobdjczego oraz projekt etykiety
i ulotki informacyjnej produktu biobojczego,

jezeli dotyczy;

5) karty charakterystyki produktu biobdjczego
i substancji czynnych wchodzacych w skfad
produktu biobdjczego, z zastrzezeniem
art. 8c.

Art. 8a.1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w po-
rozumieniu z ministrem wifasciwym do spraw
srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzory wnioskéw, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1,
oraz sposOb przedstawienia dokumentacji,
o ktérej mowa w art. 8 ust. 2 i 3, biorgc pod
uwage wymagania, jakim powinna odpowiadaé
dokumentacja niezbedna do oceny produktu

biobojczego, w tym:
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1) dokumentacja niezbedna do  oceny
substancji czynnej i oceny produktu

biobdjczego;

2) dokumentacja  niezbedna do  oceny
substancji czynnej pochodzenia  bio-
logicznego zawartej w produkcie bio-

bojczym;

3) dokumentacja sktadana w formie skréconej,
wymagang dla produktow biobdjczych

niskiego ryzyka.

. Minister witasciwy do spraw zdrowia w po-

rozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia,
jednolite  procedury oceny  dokumentacji
produktu biobdjczego oraz kryteria poste-
powania przy ocenie produktu biobdjczego,
z uwzglednieniem procedur dotyczacych badan
toksykologicznych i ekotoksykologicznych, nie-
zbednych do oceny ryzyka dla ludzi, zwierzat

i Srodowiska.”;

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

JArt. 8b. 1.

Dane i dokumenty, o ktorych mowa w art. 8,
podmiot odpowiedzialny sktada w dwdch
egzemplarzach oraz na nosniku elektro-

nicznym.

2. Dane i dokumenty, o ktorych mowa w art. 8

ust. 2 pkt 112 oraz ust. 3 pkt 1i 2, moga by¢
przedstawione w jezyku angielskim; dane

i dokumenty wymienione w art. 8 ust. 2



Art. 8c.

Art. 8d. 1.

11

pkt 3-5 oraz wust. 3 pkt 3-5 podmiot

odpowiedzialny przedstawia w jezyku polskim.

3. Prezes Urzedu moze w uzasadnionych przy-
padkach wymaga¢ od podmiotu odpo-
wiedzialnego probki produktu biobdjczego

i jego sktadnikow.

Karty charakterystyki sporzgdza sie dla pro-
duktéw biobdjczych oraz substancji czynnych
wchodzgcych w sktad produktu biobdjczego,
klasyfikowanych jako niebezpieczne, na za-
sadach okreslonych przepisami ustawy z dnia
11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pdzn.

zm.").

Badania wifasciwosci fizyczno-chemicznych,
badania toksykologiczne i ekotoksykologiczne
oraz dodatkowe badania, o ktérych mowa
wart. 20 ust. 1, sg wykonywane zgodnie
zart. 2 ust. 1 pkt 11a oraz art. 24 ust. 1
i ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 ustawy z dnia
11 stycznia 2001 r. o substancjach i pre-
paratach chemicznych, zawierajgcymi zasady

Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

Jezeli badania, o ktérych mowa w ust. 1,
zostaty wykonane przed dniem 14 maja
2000 r. lub metodami niezgodnymi z tymi,
o ktorych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu
moze wuznaC za rownowazne badania
wykonane innymi metodami, w szczegdlnosci

metodami uznanymi miedzynarodowo.
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Odmowe uznania badan Prezes uzasadnia

pisemnie.”;

10) art. 9-12 otrzymujg brzmienie:

JArt. 9. 1.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje

pozwolenie albo wpis do rejestru, jezeli sg

spetnione nastepujgce warunki:

1)

wszystkie substancje czynne produktu
biobdjczego sg zamieszczone w wy-
kazach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3
pkt 1i2;

produkt biobodjczy jest wystarczajaco sku-
teczny w zwalczaniu organizmu szkod-

liwego;

produkt biobdjczy nie wywiera nie-
pozgdanego dziatania na organizm
bedacy przedmiotem zwalczania,
a szczegolnie nie wywotuje nieakcep-
towalnej opornosci, opornosci krzyzowej
lub nie przyczynia sie do zbednych

cierpien u zwierzat kregowych;

produkt biobdjczy lub jego pozostatosé
nie wywiera niepozgdanego wpilywu na
srodowisko, szczegdlnie w odniesieniu
do:

a) losow i zachowania sie w srodowisku,
szczegOlnie zanieczyszczania wod po-

wierzchniowych (w tym ujS¢ rzek
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i wody morskiej), wod podskérnych

i wody przeznaczonej do spozycia,

b) szkodliwego dziatania na organizmy

niebedace przedmiotem zwalczania;

5) istnieje mozliwos¢ okreslenia rodzaju
i ilodci substancji czynnej oraz, jezeli jest
to zasadne, wszystkich zanieczyszczen
0 znaczeniu toksykologicznym i ekotoksy-
kologicznym, innych sktadnikdw oraz
pozostatosci o znaczeniu toksykologicz-
nym i ekotoksykologicznym, ktére moga
powstawa¢ w wyniku stosowania zgod-

nego z zarejestrowang kategoria;

6) zostaly okreslone wtasciwosci fizyczne
i chemiczne produktu biobdjczego, ktore
umozliwiajg bezpieczne stosowanie, prze-

chowywanie i transport tego produktu;

7) zostaty okreslone zasady bezpieczenstwa
i higieny pracy przy stosowaniu, przecho-
wywaniu i transporcie produktow bio-

bojczych.

Wymagania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2-7,
jakie ma spetniaé produkt biobdjczy, okresla
sie, uwzgledniajgc aktualny stan wiedzy
naukowej i technicznej dla produktu
biobdjczego stosowanego w sposob i w wa-
runkach okreslonych na etykiecie i w ulotce

informacyjnej oraz majac na wzgledzie



Art. 10. 1.

Art. 11. 1.
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konieczno$s¢  unieszkodliwienia  produktu

biobdjczego i jego opakowania.

Pozwolenie wydaje sie w terminie 12 miesiecy
od dnia ztozenia kompletnego wniosku przez

podmiot odpowiedzialny.

Wpis do rejestru wydaje sie w terminie 60 dni,
liczac od dnia ztozenia kompletnego wniosku

przez podmiot odpowiedzialny.

Pozwolenie albo wpis do rejestru produktu
biobdjczego, na ktéry zostato wydane poz-
wolenie albo wpis do rejestru w jednym
z panstw czionkowskich Unii Europejskiej,

wydaje sie w terminie:
1) 120 dni — w przypadku pozwolenia,
2) 60 dni — w przypadku wpisu do rejestru

— od dnia zlozenia kompletnego wniosku

przez podmiot odpowiedzialny.

Pozwolenie oraz wpis do rejestru podlega

uchyleniu, jezeli:

1) stwierdzono, ze we wniosku o wydanie
pozwolenia albo we wniosku o wpis do
rejestru lub w dokumentacji zatgczonej
do wniosku podano dane nieprawdziwe

lub niejednoznaczne;



15

2) podmiot odpowiedzialny  wprowadza
produkt biobdjczy do obrotu i stosowania
niezgodnie z warunkami  okreslonymi

w pozwoleniu albo we wpisie do rejestru;

3) produkt biobdjczy nie spetnia jednego
z warunkow, o ktorych mowa w art. 9
ust. 1 pkt 2-7;

4) substancja czynna zawarta w produkcie
biobdjczym zostata skreslona z wykazéw,

o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 2.

2. O wszczeciu postepowania w sprawie
uchylenia pozwolenia albo wpisu do rejestru
z przyczyn okreslonych w ust. 1, minister
wiasciwy do spraw zdrowia zawiadamia
podmiot odpowiedzialny, wzywajac go, w ra-
zie potrzeby, do ziozenia dodatkowych

wyjasnien w terminie 30 dni.

3. Minister witasciwy do spraw zdrowia uchyla
pozwolenie albo wpis do rejestru bez
zachowania warunkoéw, o ktérych mowa
wust. 2, jezeli produkt biobdjczy stwarza
bezposrednie zagrozenie dla zdrowia ludzi,
zwierzgt lub srodowiska. Decyzji w sprawie
uchylenia pozwolenia albo wpisu do rejestru
nadaje sie rygor natychmiastowej wyko-

nalnosci.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w decyzji
0 uchyleniu pozwolenia albo wpisu do rejestru
moze, w szczegolnych przypadkach, na

wniosek podmiotu odpowiedzialnego, wy-



Art. 12.

11) w art. 14:
a) ust. 1

u1-
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znaczy¢ dodatkowy termin na usuniecie,
zmagazynowanie, sprzedaz albo zuzycie

istniejacych zapasow.

Pozwolenie albo wpis do rejestru moga byc¢
uchylone na uzasadniony wniosek podmiotu

odpowiedzialnego.”;

otrzymuje brzmienie:

W przypadku wystgpienia nieprzewidzianego za-
grozenia ze strony organizméw szkodliwych,
ktdrych zwalczanie jest nieskuteczne za pomocg
produktow  biobdjczych  wprowadzonych do
obrotu, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
wyda¢ decyzje administracyjng na dorazne
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
zawierajgcego  substancje = niezamieszczong
w wykazach okreslonych w art. 6 ust. 3 pkt 1i 2
i bez zachowania warunkéw okreslonych w art. 4
ust. 2 i w art. 9 ust. 1, na okres nieprzekraczajgcy
120 dni.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po-

wiadamia kazdorazowo organy kompetentne
panstw  czionkowskich  Unii  Europejskiej,
organy kompetentne panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym i Komisje Europejska
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wydaniu  decyzji, o ktorej mowa

w ust. 1, i udostepnia odnoszace sie do tej

decyzji informacje, o ktérych mowa w art. 15
ust. 1 pkt 1i3-10.”;

12) art. 15 16 otrzymujg brzmienie:

JArt. 15. 1.

Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz

wpis do rejestru okresla w szczegolnosci:

1)

2)

nazwe produktu biobdjczego;

imie i nazwisko lub nazwe oraz adres lub

siedzibe podmiotu odpowiedzialnego;

zawartos¢ substancji czynnych, z okre-
Sleniem ich nazw chemicznych lub innych,
pozwalajgcych na ustalenie tozsamosci
substancji, a takze nazwe i adres ich

wytwaércey;

rodzaj i postaC uzytkowg produktu

biobdjczego i jego przeznaczenie;

zakres i warunki obrotu produktem
biobdjczym oraz zakres i warunki jego
stosowania oraz, w zaleznosci od przy-

padku, powody zmiany tych warunkow;
rodzaj opakowania;

tres¢ etykiety i ulotki informacyjnej

produktu biobdjczego w jezyku polskim;

okres waznosci produktu biobojczego;
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9) termin waznosci pozwolenia;

10) numer pozwolenia, pozwolenia tym-
czasowego albo wpisu do rejestru oraz

date wydania.

2. Dane objete pozwoleniem, pozwoleniem tym-

czasowym oraz wpisem do rejestru sg jawne.

Art. 16. Pozwolenie dotyczace produktu biobojczego
zaklasyfikowanego na podstawie przepiséw
o substancjach i preparatach chemicznych jako
toksyczny, bardzo toksyczny lub rakotwérczy ka-
tegorii 1 lub 2, bgdZz mutagenny kategorii 1 lub 2,
badz jako dziatajgcy szkodliwie na rozrodczos$¢
kategorii 1 lub 2, okresla ponadto zakres jego
obrotu i stosowania, z wytagczeniem dopusz-
czalnosci sprzedazy detalicznej Iub po-

wszechnego stosowania.”;

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

,2. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany zgtosic¢
Prezesowi Urzedu zmiany powstate po wydaniu wpisu
do rejestru lub dotyczace danych zawartych

w pozwoleniu.”;

14) art. 18 otrzymuje brzmienie:

JArt. 18. Prezes Urzedu, na skutek nowych informaciji
dotyczacych bezpieczehstwa ludzi, zwierzat lub
srodowiska albo informacji, ze nie sg spetniane

warunki okreslone w pozwoleniu, pozwoleniu
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tymczasowym, pozwoleniu na obrot lub we
wpisie do rejestru, jest obowigzany dokonaé
przegladu dokumentacji stanowigcej podstawe
wydania tych dokumentow oraz zazadac¢ od
podmiotu  odpowiedzialnego przedstawienia

dodatkowych danych.”;

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

,1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis do
rejestru mogg by¢ zmienione z urzedu Ilub na
uzasadniony wniosek podmiotu odpowiedzialnego,
ktéry uzyskat pozwolenie, pozwolenie tymczasowe
albo wpis do rejestru, w czesci dotyczacej
przeznaczenia produktu biobojczego lub zakresu oraz
warunkéw obrotu i stosowania, jezeli wynika to
z postepu naukowego i wiedzy technicznej oraz ze
wzgledu na bezpieczenstwo dla zdrowia ludzi, zwierzat

lub Srodowiska.”;

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

LArt. 19a. 1. Zmiana danych objetych pozwoleniem albo
wpisem do rejestru oraz zmiana dokumentac;ji
bedacej podstawg wydania pozwolenia albo
wpisu do rejestru sg dokonywane przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia na

wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli,

w drodze rozporzadzenia:
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1)  wzor wniosku o dokonanie zmian w poz-
woleniu lub wpisie do rejestru oraz do-
kumentacji dotyczacej wprowadzenia do

obrotu produktu biobdjczego,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian
oraz zakres wymaganych dokumentéw
i badan uzasadniajgcych wprowadzenie

zmiany,

3) rodzaj zmian, ktore wymagajg ztozenia

wniosku, o ktérym mowa w art. 8,
4) sposob i tryb dokonywania zmian

— uwzgledniajagc w szczegdlnosci rodzaj
danych objetych zmianami, zakres badan
potwierdzajacych zasadno$¢ wprowadzenia
zmiany oraz sposob ich dokumentowania
oraz majgc na uwadze dokonanie

prawidtowej oceny produktu biobdjczego.

W  przypadku zmiany podmiotu odpo-
wiedzialnego minister wtasciwy do spraw
zdrowia wydaje nowe pozwolenie albo poz-
wolenie tymczasowe albo wpis do rejestru na
podstawie wniosku o0 zmiane podmiotu
odpowiedzialnego osoby wstepujacej
w prawa i obowigzki dotychczasowego pod-

miotu odpowiedzialnego.

Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nowy
podmiot odpowiedzialny powinien dotaczy¢
umowe o przejeciu praw i obowigzkéw oraz

oswiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostate
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elementy pozwolenia oraz dokumentacja

bedaca podstawg jego wydania.”;

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

,1. Podmiot odpowiedzialny, na wniosek Prezesa Urzedu,

przedstawia wyniki dodatkowych badan produktu

biobdjczego lub substancji czynnej wchodzacej w jego

sktad, jezeli zatgczona do wniosku, o ktérym mowa

w art. 8 ust. 1, dokumentacja nie jest wystarczajgca do

oceny produktu biobdjczego w zakresie okreslonym
w art. 9 ust. 1 pkt 2-7.7;

18) art. 22 i 23 otrzymujg brzmienie:

JArt. 22. 1.

Produkt biobojczy oraz produkt biobojczy
niskiego ryzyka, wprowadzone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pod-
legajg wpisowi do Rejestru Produktéw

Biobojczych.

Rejestr Produktéw Biobdjczych prowadzi

Prezes Urzedu.

Rejestr Produktow Biobojczych jest pro-
wadzony w formie elektronicznych nosnikow
informacji i zabezpieczony przed dostepem

0sb6b nieupowaznionych.

Rejestr Produktéw Biobdjczych skfada sie

z trzech czesci:
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1) czesci | — zawierajgcej wykaz produktow
biobdjczych, na ktére wydano pozwolenia

albo pozwolenia tymczasowe;

2) czesci ll — zawierajgcej wykaz produktow
biobdjczych niskiego ryzyka, na ktore

wydano wpis do rejestru;

3) czesci lll — zawierajgcej wykaz produktow
biobojczych, na ktére wydano pozwolenie

na obroét, o ktérym mowa w art. 54.

Rejestr Produktéw Biobojczych obejmuje

dane, o ktéorych mowa w art. 15 ust. 1.

Rejestr Produktow Biobojczych jest jawny

i dostepny dla oséb trzecich.

Dokumenty przedtozone w postepowaniu
w sprawie wprowadzenia do obrotu sg
dostepne dla os6b majacych w tym interes
prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie
informacji niejawnych oraz ochronie wtasnosci

przemystowej.”;

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»,1. Podmiot odpowiedzialny moze, ze wzgledu na

tajemnice handlowg lub tajemnice przemystowa,

wystgpiC z uzasadnionym wnioskiem o nie-

ujawnianie danych zawartych w dokumentacji,

o ktérej mowa w art. 8 ust. 2 pkt 1i 2 lub ust. 3

pkt 1i 2, osobom trzecim.”,
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b) wust. 3:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) imienia i nazwiska lub nazwy, adresu lub

siedziby podmiotu odpowiedzialnego;”,
— pkt 10 i 11 otrzymujg brzmienie:
,10) kart charakterystyki produktéw biobdjczych;

11) metod analitycznych umozliwiajgcych okre-
Slenie warunkoéw, o ktérych mowa w art. 9
ust. 1 pkt 2-7;7;

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

LArt. 24a. 1. Prezes Urzedu w okresie miesigca po uptywie
kazdego kwartatu informuje organy
kompetentne panstw czionkowskich  Unii
Europejskiej, organy kompetentne panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim  Obszarze  Gospodarczym
i Komisje Europejska o kazdym produkcie
biobdjczym, na ktéry wydano w tym kwartale
pozwolenie albo wpis do rejestru, o do-
konanych zmianach w pozwoleniu albo we
wpisie do rejestru, o uchyleniu pozwolenia
albo wpisu do rejestru, przedtuzeniu terminu

waznosci pozwolenia albo wpisu do rejestru.

2. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera

w szczegolnosci nastepujace dane:
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1) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres lub

siedzibe podmiotu odpowiedzialnego;
2) nazwe produktu biobdjczego;

3) nazwe i zawartos¢ substancji czynnej
obecnej w tym produkcie, a takze nazwe
i zawartoS¢ kazdej substancji niebez-
piecznej w rozumieniu przepisow o sub-

stancjach i preparatach chemicznych;
4) wszelkie dopuszczalne pozostatosci;

5) rodzaj i posta¢ uzytkowg produktu

biobdjczego i jego przeznaczenie;

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

warunkow;

7) inne informacje dotyczace produktu bio-

bojczego.

Art. 24b. Prezes Urzedu raz do roku przekazuje organom
kompetentnym panstw czionkowskich  Unii
Europejskiej, organom kompetentnym panstw
cztonkowskich  Europejskiego  Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym i Komisji
Europejskiej wykaz produktéw biobdjczych, na
ktore wydane zostato pozwolenie oraz produktow
biobdjczych niskiego ryzyka, na ktére wydano

wpis do rejestru.”;
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21) art. 25 otrzymuje brzmienie:

JArt. 25. 1.

Prezes Urzedu, z urzedu albo na Zzadanie
podmiotu odpowiedzialnego, ustala receptury
ramowe i przedstawia je podmiotowi odpo-
wiedzialnemu fgcznie z wydanym poz-
woleniem, pozwoleniem tymczasowym albo
wpisem do rejestru, dotyczacym okreslonego

produktu biobdjczego.

W przypadku gdy kolejny wniosek o wydanie
pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru dotyczy nowego produktu
biobdjczego opartego na tej samej substancji
czynnej oraz gdy podmiot odpowiedzialny
posiada upowaznienie do korzystania z da-
nych, nadajgce mu prawo do tej receptury
ramowej, pozwolenie, pozwolenie tym-
czasowe albo wpis do rejestru jest wydawane
w terminie nie dtuzszym niz 60 dni, liczac od
dnia zlozenia wniosku przez podmiot

odpowiedzialny.

Za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem
produktu biobojczego do obrotu, w tym
rozpatrzenie wniosku o wydanie lub
przedtuzenie pozwolenia albo pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru, zmiane
tych dokumentow oraz wystgpienie o za-
mieszczenie substancji czynnej w ewidencji

substancji czynnych sg pobierane optaty.

Optaty, o ktérych mowa w ust. 3, stanowig

dochdd budzetu panstwa.



26

5.  Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wysokosS¢ optat,
o ktérych mowa w ust. 3, oraz sposoéb ich
uiszczania, uwzgledniajgc wysokosci od-
ptatnosci w innych panstwach cztonkowskich

Unii Europejskiej.”;

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

»3) zostanie przedstawiona dokumentacja spetniajgca
warunki okreslone w art. 8 ust. 2 pkt 1i 2 albo ust. 3
pkt 1 i 2, ktérej towarzyszy osSwiadczenie
stwierdzajgce, ze substancja czynna jest przeznaczona
jako sktadnik produktu biobdjczego — w odniesieniu do
substancji czynnej, ktéra nie byta w obrocie przed
dniem 14 maja 2000 r.”;

23) art. 28 otrzymuje brzmienie:

JArt. 28. 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia
wystepuje z  wnioskiem do  Komis;ji
Europejskiej o wpisanie substancji czynnej
produktu biobodjczego do ewidencji substanciji

czynnych na wstepny okres 10 lat, jezeli:

1) w Swietle aktualnej wiedzy naukowej

i technicznej mozna oczekiwag, ze:

a) produkty biobdjcze zawierajgce te

substancje czynna,
b) produkty biobdjcze niskiego ryzyka,

Cc) substancje bazowe
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— spetniajg  warunki, o ktorych mowa
w art. 9 ust.1 pkt 2-7, biorgc takze pod
uwage, tam gdzie to wiasciwe, efekt
kumulacji wynikajacy ze stosowania
produktow biobdjczych zawierajgcych te

samg substancje czynng;
2) spetnione sg wymagania dotyczace:

a) minimalnego poziomu czystosci sub-

stancji czynnej,

b) rodzaju i najwyzszych dopusz-
czalnych stezeh okreslonych za-

nieczyszczen,

c) grupy produktu biobdjczego, w kto-
rym substancja czynna moze by¢

zastosowana,
d) sposobu i zakresu stosowania,

e) wskazanie rodzaju uzytkownikéw,
z zaznaczeniem, czy produkt biobdj-
czy jest przeznaczony do zasto-
sowania przemystowego, profesjonal-

nego albo powszechnego,

f) innych warunkdw szczegotowych
wynikajacych z oceny dostepnych
danych;

3) zostang ustalone nastepujgce dane:
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a) Dopuszczalny  Poziom  Narazenia
Operatora (AOEL) — w przypadkach,

gdy jest to wskazane,

b) Dopuszczalne Dzienne Pobranie (ADI)
i Najwyzsza Dopuszczalna Pozostatos¢
(MRL) — w przypadkach, gdy jest to

wskazane,

c) losy i zachowanie sie w $rodowisku
oraz wptyw na organizmy niebedace

przedmiotem zwalczania.

2. Wniosek o wpisanie substancji czynnej
produktu biobodjczego do ewidencji substancji
czynnych musi zawiera¢ okreslenie grupy
produktu biobdjczego oraz tam gdzie to
mozliwe, informacje dotyczace zakreséw
stezen, w ktérych substancja czynna moze

by¢ stosowana.”;

24) art. 29 i 30 otrzymujg brzmienie:

JArt. 29. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia
wystgpienia z wnioskiem, o ktéorym mowa
w art. 28, jezeli substancja czynna przeznaczona
do =zastosowania w produktach biobdjczych
niskiego ryzyka zostata sklasyfikowana zgodnie
z przepisami o substancjach i preparatach
chemicznych jako rakotwércza, mutagenna,
dziatajgca szkodliwie na rozrodczo$¢, uczulajaca,
ulegajgca biokumulacji albo ulegajgca dtu-

gotrwatemu rozktadowi w Srodowisku.
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Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia,
na wniosek Komisji Europejskiej, dokumentacje
dotyczaca substancji czynnej, ktora spetnia

warunki, o ktérych mowa w art. 28.7;

25) w art. 31 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

.Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze odmowié

wystgpienia z wnioskiem, o ktorym mowa w art. 28, albo

wystgpi¢ z wnioskiem o usuniecie substancji czynnej

z ewidencji substancji czynnych, jezeli:”;

26) art. 32-34 otrzymujg brzmienie:

JArt. 32. Podjecie decyzji o odmowie wystgpienia

Art. 33.

z wnioskiem, o ktorym mowa w art. 28, albo
wystgpienie z wnioskiem o usuniecie substancji
czynnej z ewidencji substancji czynnych,
poprzedza sie dokonaniem oceny przez Prezesa
Urzedu przynajmniej jednej  alternatywnej
substancji czynnej w celu stwierdzenia, czy moze
by¢ ona wykorzystana z podobnym skutkiem na
organizmy zwalczane, nie powodujgc istotnego
uszczerbku ekonomicznego i praktycznych nie-
dogodnosci, a takze nie zwiekszajac zagrozenia

dla zdrowia ludzi, zwierzat lub dla sSrodowiska.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia wystepuje
o dokonanie wpisu lub zmian w istniejgcym juz
wpisie substancji czynnej produktu biobdjczego

w ewidencji  substancji  czynnych  Komis;ji
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Europejskiej po zweryfikowaniu dokumentacii

i uznaniu, ze spetnia ona wymagania, o ktérych

mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2-7, w przypadkach, gdy

podmiot odpowiedzialny ztozyt nastepujgce

dokumenty:

1)

Art. 34. 1.

2)

dokumentacje dla substancji czynnej;

dokumentacje dla przynajmniej jednego
produktu biobdjczego zawierajgcego te sub-

stancje czynna;

oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego, ze
streszczenie dokumentacji, o ktérej mowa
w pkt 1 i2, przekazane zostanie pozostatym
organom kompetentnym panstw cztonko-
wskich Unii Europejskiej, organom kom-
petentnym panstw czionkowskich  Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym i Komisji Euro-

pejskie;.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze
wystgpic do wilasciwego organu Komisji
Europejskiej z wnioskiem o przedtuzenie
waznosci wpisu substancji czynnej produktu
biobdjczgo do ewidencji substancji czynnych

na kolejny okres nieprzekraczajacy 10 lat.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze
wystgpi¢ do witasciwego organu Komis;ji
Europejskiej z wnioskiem o dokonanie

przegladu wpisu substancji czynnej produktu
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biobodjczego do ewidencji substancji czynnych
na skutek nowych informacji, ze nie sg

spetnione warunki okreslone w art. 28 i 29.

W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2,
minister wiasciwy do spraw zdrowia moze
wystgpic do wilasciwego organu Komisiji
Europejskiej z wnioskiem o przedtuzenie
waznosci wpisu do ewidencji na okres
niezbedny dla okreslenia czy substancja
czynna spetnia  wymagania  okreslone

w ustawie.”;

27) art. 36 otrzymuje brzmienie:

JArt. 36. 1.

Minister wifasciwy do spraw zdrowia,
w terminie nie dtuzszym niz 12 miesiecy od
dnia zfozenia dokumentacji dla substanc;ji
czynnej, dokonuje oceny i przekazuje Komisiji
Europejskiej, panstwom cztonkowskim Unii
Europejskiej i panstwom cztonkowskim
Europejskiego  Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
podmiotowi odpowiedzialnemu Kkopie tej
oceny, facznie z wnioskiem o dokonanie
wpisu substancji czynnej produktu bio-
béjczego do ewidencji substancji czynnych,
albo odmowe wystgpienia z wnioskiem

o dokonanie takiego wpisu do ewidenciji.

Jezeli w czasie oceny dokumentaciji zaistnieje

potrzeba uzupetnienia jej o dodatkowe dane
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niezbedne do dokonania petnej oceny,
minister wtasciwy do spraw zdrowia zwraca
sie do podmiotu odpowiedzialnego o ich
udostepnienie. W takim przypadku bieg
terminu, o ktéorym mowa w ust. 1, zawiesza

sie do dnia otrzymania dodatkowych danych.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2,
minister wtasciwy do spraw zdrowia informuje
panstwa czionkowskie Unii Europejskiej,
panstwa cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym i Komisje Europejskg w tym
samym terminie, w jakim wystgpit do podmiotu
odpowiedzialnego o udostepnienie dodatko-

wych danych.”;

28) w art. 37:

a)

b)

w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje

brzmienie:

,Dane dotyczace substancji nie mogg byc¢
wykorzystane na rzecz innego podmiotu

odpowiedzialnego:”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku substancji czynnych znajdujgcych sie
w obrocie w dniu 14 maja 2000 r. dane, o ktérych

mowa w ust. 1, nie mogg by¢ wykorzystane:

1) przez okres 10 lat od dnia 14 maja 2000 r. dla

kazdej informacji dostarczonej w ramach
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wystgpienia z wnioskiem o pozwolenie lub wpis

do rejestru;

2) przez okres 10 lat od daty dokonania wpisu
substancji czynnej do ewidencji substancji
czynnych dla informacji dostarczonych po raz
pierwszy w celu dokonania pierwszego wpisu
substancji czynnej do ewidencji substancji
czynnych lub rozszerzenia zakresu jej
stosowania o dodatkowg grupe produktéw
biobdjczych.”;

29) w art. 38 w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje

brzmienie:

,Dane dotyczace produktu biobodjczego, zawarte w do-
kumentacji, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1, nie mogg by¢
wykorzystane na rzecz innego podmiotu odpowiedzial-

nego:”;

30) art. 39 i 40 otrzymujg brzmienie:

JArt. 39. W przypadku produktu biobdjczego, na ktory
zostato wydane pozwolenie lub wpis do rejestru,
minister ~ wlasciwy do  spraw  zdrowia,
z uwzglednieniem art. 37 i 38, moze wyrazic
zgode na powofanie sie przez inny podmiot
wystepujacy o wydanie pozwolenia albo wpisu do
rejestru na dane dostarczone przez podmiot
odpowiedzialny, jezeli ten podmiot udowodni, ze
produkt biobodjczy jest podobny oraz ze zawiera
te same substancje czynne, wigczajgc w to

stopien czystosci i rodzaj zanieczyszczen.



Art. 40. 1.
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Podmiot odpowiedzialny przed wystgpieniem
z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego, ktérego ocena bedzie
wymagata podjecia badan na kregowcach,
wystepuje z zapytaniem do Prezesa Urzedu
dotyczacym:

1) juz wydanych pozwolen lub wpiséw do
rejestru na produkt biobdjczy lub produkty
biobdjcze podobne do tego, na ktory
podmiot odpowiedzialny zamierza wystapic
z wnioskiem o wydanie pozwolenia lub

wpisu do rejestru oraz

2) imienia i nazwiska lub nazwy oraz adresu
lub siedziby podmiotu odpowiedzialnego,
ktéremu wydano pozwolenie albo wpis do

rejestru, o ktérych mowa w pkt 1.

Zapytanie powinno zawiera¢ oswiadczenie, ze
kolejny podmiot odpowiedzialny zamierza
w swoim imieniu wystgpi¢ z wnioskiem o wy-
danie pozwolenia albo wpisu do rejestru oraz
ze dysponuje pozostatymi danymi, o ktérych

mowa w art. 8 ust. 2i 3.

Prezes Urzedu przekazuje informacje,
o ktéorych mowa w ust. 1, powiadamiajac
jednoczesnie podmioty, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 2, o zamiarze wystgpienia
z wnioskiem o wydanie pozwolenia albo wpisu
do rejestru przez Kkolejny podmiot odpo-

wiedzialny.”;
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31) w art. 44:
a) w ust. 3:
— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) numer pozwolenia, pozwolenia tymczasowego

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

,7) napis ,przed uzyciem przeczytaj zalgczong
ulotke informacyjng”, w przypadkach, gdy
wielkos¢ opakowania uniemozliwia umiesz-

czenia wszystkich wymaganych danych;

8) <zalecenia dotyczace bezpiecznego poste-
powania z odpadami produktu i opakowaniem
zgodnie z przepisami dotyczacymi opakowan

i odpaddéw opakowaniowych;”,
— pkt10i 11 otrzymujg brzmienie:

,10) okres od zastosowania produktu do uzyskania
skutku biobdjczego, okresy miedzy kolejnymi
zastosowaniami, okres miedzy zastosowaniem
produktu a uzytkowaniem obiektu poddanego
jego dziataniu lub wstepu ludzi albo zwierzat na
teren, gdzie produkt byt stosowany, szcze-
gotowe zalecenia odnosnie sposobdéw i Srod-
kow stosowanych w celu usuniecia skazen

produktem, jezeli dotyczy;

11) niezbedny czas wentylacji pomieszczen po-

ddanych zabiegowi produktem, szczegotowe
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informacje dotyczace odpowiedniego czysz-
czenia sprzetu stuzgcego do wykonywania
zabiegbw, szczegotowe $Srodki ostroznosci,
jakie nalezy zachowa¢ w czasie wykonywania
zabiegu, przechowywania i transportu, jezeli

dotyczy.”,

b) ust. 5i 6 otrzymujg brzmienie:

,9. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, 2, 4, 7,
9i 11, nalezy zamieszczac¢ na etykiecie produktu.
Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3, 5, 6, 8,
10 i ust. 4, mogg by¢ zamieszczane w innym
miejscu opakowania jednostkowego lub w ulotce

informacyjnej.

6. Produkt biobdjczy sklasyfikowany jako sSrodek
owadobdjczy, roztoczobdjczy, gryzoniobdjczy, do
zwalczania ptakéw lub slimakobdjczy, na ktory
zostato  wydane pozwolenie, pozwolenie
tymczasowe albo wpis do rejestru, moze byc¢
pakowany i oznakowany zgodnie z odrebnymi
przepisami, jezeli opakowanie i oznakowanie nie
jest sprzeczne z warunkami uzyskanego
pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo

wpisu do rejestru.”;

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



Art. 49a. 1.

Art. 49b. 1.
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,Rozdziat 9a

Kontrola zatrué

Za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi
odpowiedzialne sg osrodki konsultacji i in-
formacji  toksykologicznej, zwane dalej

,2o8rodkami toksykologicznymi”.

Osrodki toksykologiczne pracujg w systemie
pracy ciagtej 24 godziny na dobe przez caty
rok, zapewniajac konsultacje medyczng
w przypadkach  zatru¢ produktami  bio-

bojczymi.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wykaz osrodkow
toksykologicznych ~ odpowiedzialnych  za
kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi,
biorac  pod wuwage ich przygotowanie
merytoryczne i rozmieszczenie na terytorium

Rzeczypospolitej Polskie;.

Osrodki toksykologiczne zbierajg, rejestrujg
i archiwizujg zgtoszenia zatru¢ produktami
biobdjczymi na formularzu zatrucia, tworzac
baze danych o przypadkach zatru¢
produktami biobojczymi.

Informacje zawarte w formularzu, o ktérym
mowa w ust. 1, obejmujg podstawowe dane
o produkcie biobdjczym, pte¢ i wiek osoby,
ktora ulegta zatruciu, oraz okolicznosci,

w jakich doszto do =zatrucia oraz opis
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nastepstw zdrowotnych wynikajgcych
znarazenia na dziatanie produktu bio-

bojczego.

Osrodki toksykologiczne sktadajg Prezesowi
Urzedu co 6 miesiecy raport o zgtaszanych
przypadkach zatru¢ produktami biobdojczymi
oraz przekazujg dane na temat zatrué
produktami biobojczymi na kazde jego
zadanie.

Informacje zawarte w raporcie, o ktorym
mowa w ust. 1, obejmujg zbiorcze dane
o produktach biobdjczych, osobach, ktore
ulegty zatruciu i okolicznosciach, w jakich
doszto do =zatrucia oraz opis nastepstw
zdrowotnych powstatych w wyniku narazenia

na dziatanie produktu biobdjczego.

Koszty dziatalnosci osrodka toksykolo-
gicznego zwigzane ze  sporzgdzeniem
raportu, o ktéorym mowa w ust. 1, mogq byc¢
finansowane z budzetu panstwa, z czesci,
ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do

spraw zdrowia.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzor formularza
zatrucia, wzér raportu o zgtaszanych
przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi,
szczegotowy zakres informacji o zgtoszonym
zatruciu  produktem biobdjczym, sposob

gromadzenia i archiwizowania danych
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o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi,
a takze sposob i tryb finansowania kosztow,
o ktérych mowa w ust. 3, biorgc pod uwage
koniecznos¢ ujednolicenia i zapewnienia

kompletnosci zgtaszanych danych.

Art. 49d. 1. Prezes Urzedu przekazuje  osrodkom
toksykologicznym dane o  produktach
biobodjczych wprowadzonych do obrotu i do
stosowania w postaci karty charakterystyki,
ajezeli nie jest ona wymagana dane
o sktadzie jakosciowym i ilosciowym produktu
biobdjczego oraz imie i nazwisko lub nazwe
oraz adres lub siedzibe podmiotu odpo-

wiedzialnego.

2. Prezes Urzedu przekazuje osrodkom tok-
sykologicznym dane i informacje, o ktérych
mowa w ust. 1, co 3 miesigce oraz
w przypadku wystgpienia zatrucia produktem
biobdjczym, ktérego dane nie zostaty jeszcze
przekazane osrodkom toksykologicznym, na

kazde ich zgdanie.

Art. 49e. Prezes Urzedu przekazuje Komisji Europejskiej,
raz na 3 lata, raport o zgtoszonych przypadkach

zatrué.”;

33) art. 50 otrzymuje brzmienie:

LArt. 50. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny wystapi z wnio-
skiem o wydanie pozwolenia albo wpisu do

rejestru produktu biobdjczego, na ktéry
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uzyskat pozwolenie albo wpis do rejestru
winnym  panstwie  czionkowskim  Unii
Europejskiej albo panstwie czionkowskim
Europejskiego  Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, minister wiasciwy
do spraw zdrowia jest obowigzany do wydania
pozwolenia albo wpisu do rejestru, pod
warunkiem, ze substancja czynna tego
produktu biobdjczego spetnia warunki, o kto-

rych mowa w art. 9 ust. 1.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy
dotgczyC streszczenie dokumentacji, o ktérej
mowa w art. 8, oraz poswiadczong kopie
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu tego
produktu biobdjczego w panstwie czion-
kowskim Unii Europejskiej, w ktoérym to

pozwolenie zostato wydane po raz pierwszy.

3. Do wniosku o wydanie wpisu do rejestru
zamiast streszczenia, o ktérym mowa
w ust. 2, mozna dotgcza¢ dokumentacje
sktadang w formie skréconej, wymagang dla

produktéw biobodjczych niskiego ryzyka.”;

34) w art. 51 w ust. 1 pkt 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

»2)

3)

u organizmow bedacych przedmiotem zwalczania
wystgpita tolerancja lub oporno$¢ w stosunku do

produktu biobdjczego, lub

warunki  wtasciwe do stosowania  produktu

biobdjczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
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a w szczegolnosci klimat Ilub okres rozrodczy
organizmow bedacych przedmiotem zwalczania,
réznig sie od warunkow na terytorium panstwa
cztonkowskiego  Unii  Europejskiej, w  ktorym
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu tego
produktu biobojczego zostato wydane po raz
pierwszy, w sposéb, ktory spowoduje, ze
niezmienione informacje na opakowaniu produktu
biobdjczego spowodujg nieakceptowalny poziom
ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.”;

35) w art. 52 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

W2

Jezeli w terminie 90 dni od dnia wystania
powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes
Urzedu i organ kompetentny innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej odpowiedzialny za
ocene dokumentacji tego produktu w innym panstwie
cztonkowskim  Unii  Europejskiej nie dojdg do
porozumienia, sprawa jest przekazywana przez ten
organ do Komisiji Europejskiej w celu

rozstrzygniecia.”;

36) w art. 53 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,’1-

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w razie
stwierdzenia, ze produkt biobdjczy, na ktory zostato
wydane pozwolenie albo wpis do rejestru w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej nie spetnia
warunkéw okreslonych w art. 9 ust. 1 pkt 1, moze
odmowi¢ wydania na ten produkt biobdjczy

pozwolenia albo wpisu do rejestru albo tez ograniczy¢
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zakres stosowania tego produktu biobdjczego,

powiadamiajgc o tym Komisje Europejska, pozostate

panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i podmiot

odpowiedzialny.”;

37) art. 54 otrzymuje brzmienie:

JArt. 54. 1.

2.

Przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej moze by¢ produkt
biobojczy, w ktorym zastosowana substancja
czynna znajdowata sie w obrocie przed dniem
14 maja 2000 r. jako substancja czynna
produktu biobdjczego przeznaczonego do
innych  celow niz badania  naukowe
i rozwojowe oraz badania na potrzeby

rozwoju produkcji.

Pozwolenie na obrét produktem biobojczym,
o ktéorym mowa w wust. 1, zwane dalej
.,pozwoleniem na obrot’, wydaje minister

wiasciwy do spraw zdrowia.

Whniosek o wydanie pozwolenia na obrot
podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesa
Urzedu.

Whniosek, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera:

1) imie i nazwisko lub nazwe, adres lub

siedzibe podmiotu odpowiedzialnego;

2) nazwe produktu biobdjczego;
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10)

11)
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nazwe chemiczng substancji czynnej lub
inng pozwalajgcq na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej oraz, jezeli sa
dostepne, jej numer WE oraz numer CAS
(numer nadany przez Chemical Abstracts
Service), jej zawartos¢ w produkcie
biobdéjczym, a takze nazwe i adres

wytworcy;

przeznaczenie  produktu  biobdjczego
z uwzglednieniem podziatu na kategorie
i grupy oraz posta¢ uzytkowg produktu

biobdjczego;

informacje, czy produkt jest przeznaczony

do powszechnego uzytku;
rodzaj opakowania jednostkowego;

tre§¢ oznakowania opakowania produktu

biobojczego zgodnie z art. 44;

treS¢ ulotki informacyjnej w przypadku,
gdy wielkos¢ opakowania nie umozliwia
umieszczenia wszystkich wymaganych

danych na opakowaniu;

sprawozdanie z badan potwierdzajgcych

skutecznos¢ produktu biobdjczego;
okres waznosci produktu biobdjczego;

karte charakterystyki, o ktoérej mowa

w art. 8c;
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12) oswiadczenie podmiotu odpowiedzial-
nego, ze substancja czynna zastosowana
w produkcie biobdjczym znajdowata sie

w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

Pozwolenie na obrét jest wydawane,
zmieniane i uchylane w drodze decyzji

administracyjnej.

Dane objete pozwoleniem na obrét sg

jawne.”;

38) rozdziat 11 otrzymuje brzmienie:

Art. 55. 1.

,Rozdziat 11

Przepisy karne

Kto bez pozwolenia, pozwolenia tym-
czasowego, pozwolenia na obrét albo wpisu
do rejestru wprowadza do obrotu produkt
biobdjczy, podlega karze grzywny, karze

aresztu albo obu tym karom tgcznie.

Tej samej karze podlega, kto wprowadza do
obrotu produkt biobdjczy nieopakowany lub
nieoznakowany w  sposéb  okres$lony
w art. 42-44.;

39) uzyte w ustawie, w réznej liczbie i przypadku, wyrazy

.Stwarzajgce niewielkie zagrozenie” zastepuje sie uzytymi

w odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazami ,niskiego

ryzyka”;
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40) uzyte w ustawie, w roznej liczbie i przypadku, wyrazy
.wnioskodawca” zastepuje sie uzytymi w odpowiedniej

liczbie i przypadku wyrazami ,podmiot odpowiedzialny”.

Art. 2. Pierwszy raport, o ktérym mowa w art. 49e ustawy wymienionej
w ust. 1, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobodjczych przekazuje Komisji Europejskiej

w terminie do dnia 30 listopada 2006 r.

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

1) pozwolenia wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy,

na podstawie art. 54 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, oraz
2) pozwolenia na obrét

— dotyczace produktu biobdjczego zawierajgcego substancje
czynng wymieniong w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 2032/2003 z dnia 4 listopada 2003 r.
w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy
okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktow biobdjczych oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie
(WE) nr 1896/2000 (Dz.Urz. UE L 307 z 24.11.2003),

zwanego dalej ,rozporzgdzeniem nr 2032/2003”.

2. Produkty biobojcze zawierajace substancje czynne wymienione
w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia nr 2032/2003, wprowadzone do obrotu
przed dniem 1 wrzesnia 2006 r. mogg pozostawac w obrocie nie diuzej niz do

dnia uptywu terminu waznosci tych produktow.
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3. Produkty biobdjcze zawierajgce substancje czynne
wymienione w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia nr 2032/2003, mogq
pozostawa¢ w obrocie do czasu wydania pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu albo wpisu do rejestru, pod warunkiem, ze podmiot odpowiedzialny
ztozy wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu albo wpisu do
rejestru w ciggu 12 miesiecy od dnia wpisania substancji czynnej wchodzacej

w sktad produktu biobdjczego do ewidencji.

4. W przypadku gdy produkt biobojczy zawiera wiecej niz jedng
substancje czynng, termin do wniesienia wniosku, o ktorym mowa w ust. 3,
liczy sie od dnia wpisu do ewidencji substancji czynnych prowadzonych przez

Komisje Europejska, ktory nastapit najpoznie;j.

Art. 4. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 8 ust. 4 i 5
oraz art. 25 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowujg moc do dnia
wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 8a oraz
art. 25 ust. 5 tej ustawy w brzmieniu nadanym niniejszg ustawag, jednak nie

diuzej niz przez 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 5. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia,
z wyjatkiem rozdziatu 9a ustawy, o ktérym mowa w art. 1, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawa, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

Y Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085,

Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187,
z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 121, poz. 1263.

3-19-om



UZASADNIENIE

Nowelizacja ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z pdézn. zm.) podyktowana jest koniecznoscig
dostosowania regulacji prawnych w zakresie wprowadzania do obrotu
i stosowania produktow biobojczych do wymagan obowigzujgcych w tym
zakresie w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej. Projekt ma réwniez na
celu poprawienie niektérych zapiséw w tekscie obowigzujacej ustawy dla
wyeliminowania réznic interpretacyjnych, co jest efektem uwag zgtaszanych
przez ekspertow w trakcie realizowanego w obszarze produktow biobdjczych
projektu blizniaczego z partnerem austriackim (projekt PHARE 2002
»-Wzmocnienie mozliwosci administracyjnych w zakresie oceny ryzyka i kontroli
chemicznej’) oraz spotkania organéw kompetentnych — XVI Competent

Authority Meeting w Brukseli.

Zgodnie z art. 16 dyrektywy 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych, w zakresie dopuszczania do
obrotu tej grupy produktow mozna stosowaé, w okresie do dnia 14 maja
2010 r., procedury i praktyki obowigzujagce w danym kraju cztonkowskim Unii
Europejskiej przed wejsciem w zycie ww. dyrektywy. Tymczasem przepis
art. 54 ustawy, odnoszacy sie witasnie do tego okresu przej$ciowego,
w obecnie obowigzujgcym brzmieniu nie precyzuje w sposob wystarczajacy
i niebudzacy watpliwosci prawnych zasad wydawania pozwolen na produkty
biobojcze. W dniu 28 listopada 2002 r. Minister Zdrowia, w formie komunikatu
opublikowanego na stronie internetowej, sformutowat niezbedne wyjasnienia
w tym zakresie, jednakze petne rozwigzanie zaistniatej sytuacji prawnej
mozliwe bedzie dopiero w wyniku niniejszej nowelizacji ustawy. Koniecznym
jest takze dostosowanie w polskich przepisach daty, od ktérej liczony jest okres
przejsciowy tak, by byta ona tozsama z datg obowigzujaca w przepisach
dyrektywy. W dotychczasowym brzmieniu ustawy o produktach biobdjczych

okres przejsciowy liczony byt od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, tj. od



1 grudnia 2002 r., natomiast zgodnie z dyrektywg powinien byc¢ liczony od dnia
14 maja 2000 r.

W art. 1 pkt 3 projektu ustawy zmienione zostaty definicje zwigzane
z programem oceny istniejgcych substancji czynnych i procesem
wprowadzania produktéw biobojczych do obrotu, tj. pojecia: ,produktu
biobdjczego niskiego ryzyka”, ,substancji bazowej’ oraz ,podmiotu
odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu biobdjczego lub substancji
czynnej do obrotu”. Do ustawowej siatki definicji dodano réwniez nastepujace

pojecia ,receptury ramowej” oraz ,substancji potencjalnie niebezpiecznej”.

Art. 23 dyrektywy naktada na panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
obowigzek  ustanowienia  kontroli  zatru¢  produktami  biobdjczymi.
Dotychczasowa ustawa o produktach biobojczych nie realizuje postanowien
dyrektywy w tym zakresie. Proponowany projekt ustawy zawiera dodatkowy
rozdziat — ,Kontrola zatru¢”, w ktorym ustanawia sie osrodki toksykologiczne
zapewniajgce konsultacje medyczne w przypadkach zatru¢ produktami
biobdjczymi, zasady i sposob ich funkcjonowania oraz wymiane informacji
z Prezesem Urzedu Rejestracji. Na Prezesa Urzedu natozony zostat
wynikajacy z dyrektywy obowigzek przekazywania Komisji Europejskiej
raportow o zgtoszonych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej przypadkach

zatrué.

Zgodnie z sugestig ekspertow zawartg w raporcie przygotowanym w ramach
ww. projektu PHARE, w projekcie ustawy uwzgledniono réznice wynikajace
z bezpieczenstwa stosowania dla ludzi, zwierzat i $rodowiska produktéw
biobdjczych i produktow biobdjczych niskiego ryzyka, roznicujgc zakres
dokumentacji, ktoérg nalezy dostarczyc, ubiegajac sie odpowiednio o wydanie
pozwolenia lub wpisu do rejestru. W przypadku wpisu do rejestru, ktéry
obejmuje produkty biobdjcze niskiego ryzyka, nie wymaga sie dotaczenia do
wniosku niektorych wynikédw badan, w szczegolnosci: badan zwigzanych
z metabolizmem i biokumulacjg produktu biobodjczego oraz produktéw jego

rozktadu.



Projekt ustawy dostosowuje terminy wydania pozwolenia i wpisu do rejestru do

terminéw wynikajacych z przepiséw dyrektywy.

Proponowane nowe przepisy w projekcie ustawy precyzujg procedure zmian
dokonywanych w pozwoleniu lub wpisie do rejestru. Okreslony zostat rodzaj
i zakres mozliwych do przeprowadzenia zmian oraz dokumenty niezbedne do

ich przeprowadzenia.

Ocena skutkéw regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatuje na podmioty wprowadzajgce do obrotu
produkty biobojcze, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz osrodki toksykologiczne.
Ma na celu doprecyzowanie i odréznienie zasad wydawania pozwolen,
pozwoleh na obrot i wpisbw do rejestru, tak by przepisy istotne z punktu

widzenia przedsiebiorcy nie budzity réznic interpretacyjnych.

2. Zakres i wyniki konsultacji spotecznych

Réwnolegle do uzgodnieh miedzyresortowych projektowana regulacja zostata

przekazana do konsultacji nastepujgcym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej,

2) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych,

3) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych,

4) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,

5) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK — Niezalezny Samorzadny Zwigzek

Zawodowy ,Solidarnosc¢”,



6) Stowarzyszeniu Producentow Kosmetykéw i Chemii Gospodarczej,
7) Instytutowi Przemystu Organicznego,

8) Instytutowi Przemystu Organicznego — Oddziatowi w Pszczynie,

9) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego — Zwigzkowi Pracodawcow,
10) Radzie Krajowej Federacji Konsumentéw,

11) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego,
12) Konfederacji Pracodawcow Polskich,

13) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych,

14) Krajowej Izbie Gospodarczej,

15) Instytutowi Chemii Przemystowej,

16) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

17) Polskiemu Klubowi Ekologicznemu,

18) Zwigzkowi Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora ZOO”.

Projekt zostat rébwniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa
Zdrowia.

Uwagi wniosty: Instytut Przemystu Organicznego (Warszawa i Oddziat
w Pszczynie) oraz Stowarzyszenie Producentow Kosmetykow i Chemii
Gospodarczej. Znaczna cze$¢ uwag zgtoszonych przez te podmioty zostata
uwzgledniona, odrzucono jedynie uwagi pozostajgce w sprzecznosci z prze-

pisami prawa Unii Europejskiej.

3. Wplyw regulacji na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu

terytorialnego

Projektowana regulacja spowoduje dodatkowe niewielkie skutki finansowe dla
budzetu panstwa zwigzane z ukierunkowaniem na informacje o produktach
biobdjczych  (koniecznos¢  doposazenia w  sprzet  komputerowy)

funkcjonujacych obecnie 3-4 z 9 osrodkow informacji toksykologicznej,



dziatajacych przy klinikach i oddziatach ostrych zatrué. W 2005 r. skutki
wprowadzenia niniejszej regulacji zostang sfinansowane w ramach srodkow
zaplanowanych w budzecie panstwa w czesci 46 — Zdrowie, w rozdziale —
85137 — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych.

Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych skutkow finansowych dla

budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na konkurencyjnosc¢ zewnetrzng i wewnetrzng gospodarki

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos$cé

zewnetrzng i wewnetrzng gospodarki.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi

Proponowana nowelizacja zapewnia, tworzac krajowy system kontroli zatru¢

produktami biobojczymi, zwiekszenie bezpieczenstwa zdrowia ludzi.

3-20-om
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SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJISKIE]T
SEKRETARZ STANU
Jarostaw Pietras

Sekr.Min.JP- ¥ § % 05/DP/mak

Warszawa, dnia £ marca 2005r.

Pan Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o
produktach biobéjczych, wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8
sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. nr 106, poz. 494) przez
Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, Ministra Jarostawa Pietrasa, dzialajacego
z upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskiej.
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W zwiazku z przedlozonym projektem ustawy © zmianie ustawy o produktach

biobdjezych (pismo nr MZ-ZP0-079-151-5/RJ/05, RM-10-21-05), pozwalam sobie wyrazié

nastgpujaca opinie;

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

| o DEPARTAEGT
P RADY MIN G TRA, |
i ! : _,..“_...____F J.‘

Mol o o
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Do uprzejmej wiadomosci: | ""“-—-—M ‘
Pan Marek Balicki ! i

.. . —_._"_“"“—“—'*-—-—-—a__.._ ?
Minister Zdrowia BABINET

SESRETATIIA DATY RANISTROW




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wzoréw wnioskéw o wydanie wpisu do rejestru produktéw
biobdjczych niskiego ryzyka, pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego, pozwolenia tymczasowego oraz sposobu przedstawienia
dokumentaciji niezbednej do oceny substancji czynnej i produktu biobdjczego

Na podstawie art. 8a ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach

biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzory wniosku o wydanie:

a) wpisu do rejestru produktéw biobdjczych niskiego ryzyka,

b) pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,

c) pozwolenia tymczasowe,
- 0 ktéorych mowa w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych, zwanej dalej ,ustawg’;
2) sposob przedstawiania dokumentacji niezbednej do oceny substancji czynnej
i produktu biobdjczego.

§ 2. 1. Wzér wniosku o wydanie wpisu do rejestru produktow biobdjczych
niskiego ryzyka jest okreslony w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzér wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu jest
okreslony w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

3. Wzér wniosku o wydanie pozwolenia tymczasowego jest okreslony w
zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr
173, poz. 1808 oraz z 2005 r. ....ccvvvnvnennnnnn.



§ 3. Wnioski, o ktérych mowa w § 2, skiada sie w formie papierowej i
elektronicznej, w formacie ,doc.”.

§ 4. 1. Dokumentacje niezbedng do oceny chemicznej substancji czynnej
przedstawia sie w sposob okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.

2. Dokumentacje niezbedng do oceny substancji czynnej pochodzenia
biologicznego zawartej w produkcie biobojczym przedstawia sie w sposob okreslony
w zatgczniku nr 5 do rozporzadzenia.

3. Dokumentacje niezbedng do oceny produktu biobdjczego zawierajgcego
chemiczng substancje czynng przedstawia sie w sposob okreslony w zatgczniku nr 6
do rozporzadzenia.

4. Dokumentacje niezbedng do oceny produktu biobdjczego zawierajgcego
substancje czynng pochodzenia biologicznego przedstawia sie w sposdb okreslony w
zataczniku nr 7 do rozporzadzenia.

5. Dokumentacje skrocong, przedstawiang w celu dokonania wpisu do rejestru
produktow biobdjczych niskiego ryzyka przedstawia sie w sposob okreslony w
zatgczniku nr 8 do rozporzadzenia.

6. Dokumentacje dodatkowg niezbedng do oceny substancji chemicznej
bedacej substancjg czynng przedstawia sie w sposob okreslony w zatgczniku nr 9 do
rozporzadzenia.

7. Dokumentacje dodatkowg niezbedng do oceny produktu biobdjczego
zawierajgcego chemiczng substancje czynng przedstawia sie w sposob okreslony w

zatgczniku nr 10 do rozporzadzenia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER SRODOWISKA



Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

Zatacznik nr 1
WZOR
WNIOSEK O WYDANIE WPISU DO REJESTRU PRODUKTOW BIOBOJCZYCH NISKIEGO
RYZYKA

1. SZCZEGOLOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU BIOBOJCZEGO BEDACEGO
PRZEDMIOTEM WNIOSKU

Czesc A
Podstawowe dane dotyczace produktu biobéjczego niskiego ryzyka, ktérego dotyczy wniosek

Nazwa produktu biobdjczego

Substancja(e) czynna(e)

Stezenie(a) substancji czynnej(ych)

Posta¢ produktu

Podmiot odpowiedzialny

Osoba upowazniona przez podmiot
odpowiedzialny (petnomocnik)

Czes¢ B
Szczegobtowe dane dotyczace produktu biobéjczego niskiego ryzyka, ktérego dotyczy wniosek

2. DOKUMENTACJA OKRESLONA W PRZEPISACH WYDANYCH NA PODSTAWIE ART. 8A UST.
1 USTAWY Z DNIA 13 WRZESNIA 2002 R. O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

1. ZAKRES PROPONOWANEGO STOSOWANIA
a) rodzaj produktu i zakres stosowania
b) rodzaj uzytkownika

C) sposob uzycia

2. DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI
3. METODY ANALITYCZNE



Zatacznik nr 2
WZOR
WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA WPROWADZENIE DO OBROTU PRODUKTU
BIOBOJCZEGO

1. SZCZEGOLOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU BIOBOJCZEGO BEDACEGO
PRZEDMIOTEM WNIOSKU

Czesc A
Podstawowe dane dotyczace produktu biobéjczego, ktérego dotyczy wniosek

Nazwa produktu biobojczego

Substancja(e) czynna(e)

Stezenie(a) substancji czynnej(ych)

Postac produktu

Podmiot odpowiedzialny

Osoba upowazniona przez podmiot

odpowiedzialny (petnomocnik)

Czesé B
Szczegotowe dane dotyczace produktu biobdjczego, ktérego dotyczy wniosek

2. DOKUMENTACJA OKRESLONA W PRZEPISACH WYDANYCH NA PODSTAWIE ART. 8a UST.
1 USTAWY Z DNIA 13 WRZESNIA 2002 R. O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

1. ZAKRES PROPONOWANEGO STOSOWANIA
a) rodzaj produktu i zakres stosowania
b) rodzaj uzytkownika

C) sposob uzycia

2. DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI
3. METODY ANALITYCZNE



Zatacznik nr 3
WZOR
WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA TYMCZASOWEGO

1. SZCZEGOLOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU BIOBOJCZEGO BEDACEGO
PRZEDMIOTEM WNIOSKU

Czesc A

Podstawowe dane dotyczace produktu biobéjczego, ktdrego dotyczy wniosek

Nazwa produktu biobdjczego

Substancja(e) czynna(e)

Stezenie(a) substancji czynnej(ych)

Postac¢ produktu

Podmiot odpowiedzialny

Osoba upowazniona przez podmiot

odpowiedzialny (petnomocnik)

Czesé B

Szczegotowe dane dotyczace produktu biobojczego, ktorego dotyczy wniosek

2. DOKUMENTACJA OKRESLONA W PRZEPISACH WYDANYCH NA PODSTAWIE ART. 8a
UST. 1 USTAWY Z DNIA 13 WRZESNIA 2002 R. O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

1. ZAKRES PROPONOWANEGO STOSOWANIA
a) rodzaj produktu i zakres stosowania
b) rodzaj uzytkownika

C) sposob uzycia

2. DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI
3. METODY ANALITYCZNE



Zalacznik nr 4

Sposob przedstawiania dokumentacji niezbednej do oceny chemicznej

substancji czynnej

I. Zakres wymaganej dokumentacji

Dane dotyczgce podmiotu odpowiedzialnego.

Tozsamos¢ substancji czynne;j.

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne.

Metody wykrywania i identyfikacji.

Skuteczno$¢ wobec organizmdw zwalczanych i zakres zamierzonego stosowania.

Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzat, metabolizm.

N ook N~

Charakterystyka ekotoksykologiczna fgcznie z losami i zachowaniem sie
w srodowisku.

8. Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, zwierzat i $rodowiska.

9. Klasyfikacja i oznakowanie.

10. Streszczenie i ocena pkt 2-9.

W dokumentacji mozna poming¢ informacje, ktére nie sg niezbedne z uwagi na
rodzaj i wtasciwosci produktu biobodjczego lub proponowany zakres jego stosowania.
To samo dotyczy przypadkéw, gdy nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w
razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia wynikéw badan. W tych
przypadkach nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim
moze by¢ np. receptura ramowa, dla ktorej podmiot odpowiedzialny posiada

upowaznienie do korzystania z danych.

Il. Dane szczegdétowe
1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
1.0. Imie i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres podmiotu
odpowiedzialnego.
2.0. Producent substancji czynnej (nazwa, adres producenta i miejsca

wytwarzania substancji czynnej).



2. TOZSAMOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1.1. Proponowana nazwa zwyczajowa lub nazwa zaakceptowana przez 1ISOY i
synonimy tej nazwy.

1.2. Nazwa chemiczna (zgodna z nazewnictwem IUPAC?Y).

3.0. Numer kodowy nadany przez producenta.

1.3. Numery CAS® i WE® (jezeli sg dostepne).

5.0. Wzo6r czgsteczkowy i strukturalny (z uwzglednieniem wszystkich szczegotow
struktury izomerdéw), masa czasteczkowa.

6.0. Metody wytwarzania substancji czynnej(drogi syntezy w skrécie).

7.0. Specyfikacja dotyczgca czystosci substancji czynnej w g/kg lub g/l.

8.0. ldentyfikacja zanieczyszczen i substancji dodatkowych (np. stabilizatoréw),
tacznie z ich wzorem strukturalnym i przewidywang zawarto$cig wyrazong w
g/kg lub g/l.

9.0. Pochodzenie substancji czynnej pochodzenia naturalnego lub prekursora
substancji czynnej, np. ekstrakt z kwiatu.

10.0. Dane dotyczace narazenia na substancje czynna.

3. WLASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

1.4. Temperatura topnienia, wrzenia, ciezar wlasciwy. (')

1.5. Prezno$é par (w Pa). (")

1.6. Wyglad (stan skupienia, barwa). (%)

1.7. Spektra absorpcyjne (UV/VIS, IR, NMR), spektrum masowe, ekstynkcja
molowa przy odpowiednich dtugosciach fal, w przypadkach, w ktérych
znajduje to zastosowanie. (')

1.8. Rozpuszczalno$¢ w wodzie z uwzglednieniem wptywu pH (od 5 do 9) i
temperatury na rozpuszczalnos¢, w przypadkach, w ktérych znajduje to

zastosowanie. (')

6.0. Wspdtczynnik podziatu n-oktanol/woda z uwzglednieniem wptywu pH (od 5

do 9) i temperatury.

3 ISO — International Standard Organization — Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna

* [IUPAC —International Union of Pure and Applied Chemistry — Miedzynarodowa Unia Chemii Czystej i
Stosowane;j

> CAS- oznacza numer przypisany substancji przez Chemical Abstrakt Service

 WE - oznacza numer przypisany substancji przez Wspolnote Europejska



7.0. Stabilno$¢ termiczna, identyfikacja produktéw rozktadu termicznego.
8.0. Palnos¢, w tym samozapton i identyfikacja produktow spalania.

9.0. Temperatura zaptonu.

1.0 Napiecie powierzchniowe.

1.0. Wiasciwosci wybuchowe.

2.0. Wiasciwosci utleniajgce.

3.0. Reaktywnos¢ z materiatem opakowania.

2. ANALITYCZNE METODY WYKRYWANIA | IDENTYFIKACJI

1.0 Metody analityczne oznaczania czystej substancji czynnej oraz w
uzasadnionych przypadkach, oznaczania odpowiednich produktéw rozktadu,
izomerdw i zanieczyszczen substancji czynnej i substancji dodatkowych (np.
stabilizatoréw).

2.0 Metody analityczne, w tym odzysk i granice oznaczalnosci substancji czynnej
i jej pozostatosci w przypadkach, gdy jest to uzasadnione w:

1) glebie;

2) powietrzu;

3) wodzie: podmiot odpowiedzialny powinien potwierdzi¢, ze substancja
czynna i kazdy z produktéw jej rozktadu moga zostaC oznaczone z
odpowiednig wiarygodnoscig na poziomie najwyzszego dopuszczalnego
stezenia;

4) ptynach ustrojowych oraz tkankach ludzkich i zwierzecych.

3. SKUTECZNOSC WOBEC ORGANIZMOW PODLEGAJACYCH ZWALCZANIU |
ZAKRES ZAMIERZONEGO STOSOWANIA

5.1. Dziatanie (np. produkt grzybobdjczy, gryzoniobdjczy, owadobdjczy,
bakteriobojczy).

5.2. Organizm podlegajacy zwalczaniu oraz produkty, organizmy lub obiekty,
ktére nalezy zabezpieczyC przed dziataniem substancji czynnej.

5.3. Wptyw na organizm podlegajgcy zwalczaniu i przewidywane stezenie, w
jakim substancja czynna bedzie stosowana.

5.4. Mechanizm dziatania, wigczajac dziatanie opdznione w czasie.



4.

5.5. Zalecane miejsce stosowania.

5.6. Uzytkownik: przemyst, stosowanie profesjonalne, ogodlnie dostepne
(nieprofesjonalne).

5.7. Informacje o pojawianiu sie lub mozliwosci rozwoju opornosci oraz o
odpowiednich procedurach postepowania.

5.8. Przewidywana ilos¢ wprowadzana rocznie do obrotu (w przyblizeniu).

BADANIA TOKSYKOLOGICZNE | METABOLIZM
6.1. Toksycznosc¢ ostra.

Dotyczy badan, o ktérych mowa w pkt 6.1.1. - 6.1.3. W przypadku substancji
niebedacych gazami, narazenie powinno odbywac sie co najmniej dwiema
drogami, z ktérych jedna powinna obejmowac narazenie drogg dozotgdkowa.
Wybor drugiej drogi bedzie zalezat od rodzaju substancji i najbardziej
prawdopodobnej drogi narazenia ludzi; gazy i substancje lotne powinny by¢
badane po narazeniu drogg wziewna.
1.0.0. Dozotgdkowa.
2.0.0. Naskodrna.
3.0.0. Wziewna.
6.1.1. Draznienie skory i oka. ()
5.0.0. Uczulanie skory.

2.0. Badanie metabolizmu u ssakoéw. Podstawowa toksykokinetyka, w tym

badania wchianiania przez skore.

Uwaga: Dla badan, o ktorych mowa w pkt 6.3., w przypadkach, w ktorych jest
to konieczne 6.4, 6.5, 6.7. | 6.8 wymagana jest dozotgdkowa droga narazenia ,
Jjezeli nie mozna uzasadniC, ze bardziej odpowiednie jest narazenie drogg
alternatywna.

3.0. Toksycznos$¢ krotkookresowa (28 dni).
Wyniki tego badania nie sg wymagane, jezeli dostarczono wyniki badania
toksycznosci podprzewlektej 90-dniowej na gryzoniu.

4.0. Toksycznos$¢ podprzewlekta 90-dniowa, dwa gatunki ssakow, w tym jeden

gryzon i jeden inny ssak niebedacy gryzoniem.

6.2. Toksycznosé przewlekta. (%)

Na jednym gatunku gryzonia i jednym innym gatunku ssaka niebedacego

gryzoniem.



6.0. Badania mutagennosci.

1.0.0.
2.0.0.
3.0.0.
4.0.0.

5.0.0.

6.0.0.

Mutacje genowe u bakterii in vitro.

Badania cytogenetyczne na komodrkach ssakéw in vitro.

Mutacje genowe w komérkach ssakdéw in vitro.

Jezeli wyniki testow, o ktérych mowa w pkt 6.6.1, 6.6.2 lub 6.6.3, sg
pozytywne, wymagane sg wyniki badan dziatania mutagennego w
warunkach in vivo (uszkodzenia chromosoméw w szpiku kostnym lub
test mikrojadrowy).

Jezeli wyniki testéw, o ktéorych mowa w pkt 6.6.4, sg negatywne, a
testow in vitro sg pozytywne nalezy wykonac kolejne testy in vivo w
celu zbadania, czy mutagennos¢ lub dowody na uszkodzenie DNA
znajdujg potwierdzenie w tkankach innych niz szpik kostny.

Jezeli wyniki testéw, o ktorych mowa w pkt 6.6.4, sg pozytywne moze

by¢ wymagane badanie na komérkach rozrodczych.

6.3. Badania rakotwdrczosci. (%)

Badania przeprowadza sie na jednym gatunku gryzonia i jednym innym

gatunku ssaka. Badania te mozna potgczy¢ z badaniami, o ktérych mowa w
pkt 6.5.

6.8. Badania rozrodczosci. (°)

1.0.0.

Badanie teratogennosci.

Badanie przeprowadza sie na krélikach i jednym gatunku gryzonia.

2.0.0.

Badanie ptodnosci — wykonane przynajmniej na dwdch pokoleniach

jednego gatunku, w odniesieniu do samic i do samcow.

3.0. Zanonimizowane dane medyczne.

4.0.0.

5.0.0.

6.0.0.

7.0.0.
8.0.0.

Dane z badan profilaktycznych pracownikow zatrudnionych w zaktadzie
produkcyjnym (jezeli sg dostepne).

Bezposrednie obserwacje medyczne, np. przypadki kliniczne, przypadki
zatru¢ (jezeli sg dostepne).

Analizy stanu zdrowia pracownikow z zaktadu produkcyjnego i innych
dostepnych zrodet.

Badania epidemiologiczne dla populacji generalnej (jezeli sq dostepne).
Diagnostyka zatru¢, w tym swoiste objawy zatrucia i testy kliniczne

(jezeli sa dostepne).
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9.0.0. Wyniki obserwacji dotyczacych dziatania uczulajgcego/alergizujacego
(jezeli sg dostepne).

10.0.0. Metody swoistego leczenia w przypadku =zatru¢: zasady
pierwszej pomocy, odtrutki i sposoby postepowania lekarskiego (jezeli
sg dostepne).

11.0.0. Rokowanie w przypadku zatrucia.

12.0. Streszczenie opisow badan toksykologicznych na ssakach wraz z
wnioskami, w tym poziom niewywotujgcy dajacych sie zaobserwowac
szkodliwych skutkéow dziatania (NOAEL), poziom niewywotujgcy dajacych
sie zaobserwowa¢ skutkéw dziatania (NOEL), ogdlna ocena
uwzgledniajgca wszystkie dane toksykologiczne i wszelkie inne informacje
dotyczace substancji czynnej. Jezeli to mozliwe w streszczeniu nalezy

podac wszelkie sugestie odnosnie srodkéw ostroznosci dla pracownikow.

13.BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE
7.1. Toksycznosc¢ ostra dla ryb.
1.0. Toksycznos¢ dla rozwielitki (Daphnia magna).
2.0. Test zahamowania wzrostu na glonach.
3.0. Zahamowanie aktywnosci mikrobiologiczne;.
4.0. Biokoncentracja, losy i zachowanie sie w Srodowisku.
5.0. Degradacja.
1.0.0.  Biotyczna.
1.0.0.0. Podatnos¢ na biodegradacje.
2.0.0.0. Biodegradacja wtasciwa (w przypadkach, w ktérych znajduje to
zastosowanie).
2.0.0.  Abiotyczna.
1.0.0.0. Hydroliza jako funkcja pH oraz identyfikacja produktéw rozktadu.
7.21.1. Fototransformacja w wodzie oraz okreslenie tozsamosci
produktéw transformacii. ()
1.0 Test przesiewowy adsorpcji/desorpciji.
Jezeli wyniki testu przesiewowego wskazg na koniecznosS¢ wykonania
testbw, o ktérych mowa w pkt 6.3 lub 6.7 zatgcznika nr 8 do

rozporzadzenia, nalezy te badania wykonac.
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7.8. Streszczenie wynikow badan ekotoksykologicznych, loséw i zachowania sie

w Srodowisku.

2. SRODKI NIEZBEDNE W CELU OCHRONY LUDZI, ZWIERZAT | SRODOWISKA

1.0 Zalecane sposoby i srodki ostroznos$ci przy stosowaniu, przechowywaniu,
transporcie i w przypadku pozaru.

1.0. W przypadku pozaru: rodzaj produktéw reakcji, gazéw spalinowych, itp.

2.0. Zalecane srodki w razie awarii.

3.0. Mozliwos¢ powodowania rozktadu lub dekontaminacji w przypadku
uwolnienia do:
1) wody, wigczajac wode przeznaczong do picia;
2) powietrza;
3) gleby.

4.0. Sposodb postepowania z odpadami substancji czynnej w przemysle i w
zastosowaniach profesjonalnych.
1.0.0. Mozliwosci ponownego uzycia lub przetworzenia (recyklingu)
2.0.0. Mozliwosci neutralizacji skutkow dziatania
3.0.0. Warunki utylizacji tacznie z rodzajem odciekéw
4.0.0. Warunki spalania

5.0. Spostrzezenia dotyczgce niepozadanych lub niezamierzonych skutkow
ubocznych na organizmy pozyteczne i inne, niebedace przedmiotem

zwalczania.

3. KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE
Propozycje wraz z uzasadnieniem, dotyczace oznakowania i klasyfikacji
substancji czynnej zgodne z  przepisami o substancjach i preparatach
chemicznych, uwzgledniajgce w szczegolnosci:
1) symbol ostrzegawczy;
2) napis okreslajgcy znaczenie znaku ostrzegawczego;
3) zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia (zwrot R);
4) zwrot okres$lajgcy warunki bezpiecznego stosowania (zwrot S).
4. STRESZCZENIE | OCENA PKT 2-9.
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Objasnienia:

(") Dane powinny byé przedstawione dla oczyszczonej substancji czynne;j.

(?) Dane powinny byé przedstawione dla substancji czynne;j.

() Badanie draznienia oka nie jest wymagane, jezeli substancja czynna ma

wiasciwosci zrace.

(*) Istnieje mozliwosé odstapienia od wymagania badan toksycznosci przewleklej i
rakotworczosci w przypadku w petni przekonywujacego uzasadnienia, ze
badania takie nie sg niezbedne.

() Jezeli, w wyjatkowych okolicznosciach, zglaszane sg zastrzezenia odno$nie
koniecznosci wykonywania tych badan, to zastrzezenia te nalezy w pefni

rozsadzic.

13



Zalacznik nr 5

Sposob przedstawiania dokumentacji niezbednej do oceny substancji czynnej

pochodzenia biologicznego zawartej w produkcie biobdjczym

I. Zakres wymaganej dokumentacji

1. Dane dotyczace podmiotu odpowiedzialnego.
Tozsamos$¢ organizmu czynnego.

Zrédfo organizmu czynnego.

Metody wykrywania i identyfikacji.

o & 0D

Wiasciwosci biologiczne organizmu czynnego, w tym patogennosc, zakaznos¢

w stosunku do organizméw zwalczanych i niebedacych przedmiotem zwalczania,

z uwzglednieniem cztowieka.

Skutecznosc¢ i zakres przewidywanego stosowania.

Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzat, metabolizm toksyn.

Charakterystyka ekotoksykologiczna, w tym losy i zachowanie sie organizmu w

srodowisku oraz wytwarzanych przez niego toksyn.

9. Srodki zabezpieczania ludzi, zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania i
Srodowiska.

10. Klasyfikacja i oznakowanie.

11. Streszczenie i ocena pkt 2-10.

W dokumentacji mozna poming¢ informacje, ktére nie sg niezbedne z uwagi na
rodzaj i wtasciwosci produktu biobdjczego lub proponowany zakres jego stosowania.
To samo dotyczy przypadkow, gdy nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w
razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia wynikow badan. W tych
przypadkach nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim
moze by¢ np. receptura ramowa, dla ktoérej podmiot odpowiedzialny posiada

upowaznienie do korzystania z danych.

Il. Dane szczego6towe
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1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

1.0. Imie i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres podmiotu odpowiedzialnego.

2.0. Producent substancji czynnej (nazwa, adres producenta i miejsca wytwarzania

substancji czynnej).

1. TOZSAMOSC ORGANIZMU CZYNNEGO

1.0 Nazwa zwyczajowa organizmu oraz nazwy zamienne.

2.2. Nazwa taksonomiczna i gatunkowa wskazujgca czy organizm pochodzi z

hodowli macierzystej, czy jest jego mutantem; w przypadku wiruséw cechy

taksonomiczne czynnika, serotyp, gatunek lub mutant.

2.3. Nazwa kolekcji i numer referencyjny w kolekcji, w ktérej znajdujg sie

depozyty organizmu.

2.4. Metody, procedury i kryteria stosowane w celu wykrycia obecnosci i

okreslenia  tozsamosci organizmu (np. cechy morfologiczne,

biochemiczne, serologiczne, itp.).

3. ZRODLO ORGANIZMU CZYNNEGO

1.0.
2.0.
3.0.
4.0.

5.0.

6.0.

7.0.

Wystepowanie w przyrodzie lub inne zrddta.

Metody izolacji organizmu lub szczepu.

Metody hodowli.

Metody produkcji organizmu czynnego tacznie ze szczegdtami dotyczacymi
wyposazenia i sposobami postepowania w celu utrzymania jego jakosci i
zapewnienia jednorodnosci zrédta organizmu. W przypadku szczepow
zmutowanych nalezy dostarczy¢ szczegdtowe dane dotyczace metody
otrzymania i izolacji mutanta, tacznie ze wszystkimi znanymi réznicami
miedzy szczepem zmutowanym, a szczepem macierzystym i szczepami
wystepujacymi w warunkach naturalnych.

Sktad koncowego produktu zawierajgcego organizm, tj. rodzaj, czystosc,
tozsamosc, wtasciwosci, zwartos¢ wszystkich zanieczyszczen i organizmow
towarzyszacych.

Metody zapobiegania zanieczyszczeniu zasobow szczepu w banku i utracie
zjadliwosci szczepu.

Sposoby usuwania odpadow.
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2. METODY WYKRYWANIA | IDENTYFIKACJI

3.

1.0.
2.0.

3.0.

3.1.

5.0.

Metody stwierdzania obecnosci i tozsamosci organizmu.

Metody ustalania tozsamosci i czystosci szczepu w  miejscu
przechowywania jego podstawowych zasobdéw, i w ktérym jest on
konfekcjonowany oraz skad pochodzg wyniki badan, w tym dane dotyczace
zmiennosci.

Metody umozliwiajgce okreslenie czystosci mikrobiologicznej koncowego
produktu oraz potwierdzajgce, ze zanieczyszczenia utrzymywane sg w
sposéb kontrolowany na mozliwym do przyjecia poziomie, uzyskane wyniki i
dane dotyczace zmiennosci.

Metody umozliwiajgce wykazanie braku obecnos$ci patogendéw ludzkich i
patogendéw innych ssakow, np. zanieczyszczenia substancji czynnej,
wigczajac przypadki obecnosci pierwotniakdw i grzybow, wplyw
temperatury (35 °C i inne odpowiednie temperatury).

Metody badania pozostatosci zdolnych do zycia organizmow i substancji
nietrwatych (np. toksyny) w lub na produktach poddawanych zabiegowi,
zywnosci, srodkach zywienia zwierzat, w ptynach ustrojowych i tkankach
ludzi i zwierzat, glebie, wodzie i powietrzu, w przypadkach, w ktérych jest to

uzasadnione.

WLASCIWOSCI BIOLOGICZNE ORGANIZMU

1.0

2.0

3.0

4.0

Historia organizmu i jego zastosowan w tym, tak dalece jak jest to znane,
jego historia naturalna, oraz, w przypadkach, w ktorych jest to uzasadnione,
rozmieszczenie geograficzne.

Wptyw na wystepujgce patogeny kregowcdw, bezkregowcow, roslin i innych
organizmow.

Dziatanie na organizmy bedace przedmiotem zwalczania. Patogennosc¢ lub
rodzaj antagonizmu z organizmem gospodarza. Nalezy wiaczy¢ dane
dotyczace zakresu swoistosci gospodarza.

Zarazliwos¢, dawka zakazna i mechanizm dziatania, w tym dane dotyczace
obecnosci, braku obecnosci lub wytwarzania toksyn facznie (w
uzasadnionych przypadkach) z danymi o ich rodzaju, budowie chemicznej,

stabilnosci i aktywnosci biologicznej.
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4.

5.

5.0 Prawdopodobne dziatanie na inne organizmy, niebedace przedmiotem
zwalczania.

6.0 Zarazliwos¢ w stosunku do innych organizméw, niebedacych przedmiotem
zwalczania.

7.0 Wszystkie pozostate dziatania biologiczne na inne organizmy, niebedgce
przedmiotem zwalczania w tym zakaznos¢, patogennosc¢ i zarazliwosc¢ po
prawidtowym zastosowaniu.

8.0 Zakaznosc i trwatos¢ fizyczna po prawidtowym zastosowaniu.

9.0 Stabilnos¢ genetyczna w warunkach $rodowiska po prawidtowym
zastosowaniu.

10.0 Patogennosc¢ i zakaznos¢ dla cztowieka i zwierzat w warunkach obnizone;j
odpornosci.

11.0 Patogenno$¢ i zakazno$¢ w stosunku do znanych organizméw bedacych

pasozytami lub drapieznikami w stosunku do zwalczanego organizmu.

SKUTECZNOSC | ZAMIERZONE STOSOWANIE

1.0. Szkodliwe organizmy podlegajgce zwalczaniu oraz materiaty, substancje,
organizmy, produkty, urzadzenia lub obiekty, ktére bedg poddawane
dziataniu srodka lub, ktére bedg chronione za jego pomoca.

2.0. Zalecane stosowanie (np. S$rodek owadobdjczy, dezynfekcyjny,
przeciwsluzowy, itp.).

3.0. Informacje lub inne dane dotyczace niepozadanych lub niezamierzonych
skutkow ubocznych.

4.0. Informacje dotyczace pojawiania sie lub mozliwosci wystgpienia opornosci i
mozliwych procedur postepowania w takich przypadkach.

5.0. Wplyw na organizmy bedace przedmiotem zwalczania.

6.0. Kategoria uzytkownika.

BADANIA TOKSYKOLOGICZNE | METABOLIZM

1.0. Toksycznos¢ ostra.

W przypadkach, gdy narazenie na pojedynczg dawke nie znajduje zastosowania,
nalezy wykonac¢ serie badan uwzgledniajgcych rézne zakresy narazenia (range
finding tests) w celu stwierdzenia czynnikbw o znacznej toksycznosci lub

zakaznosci.
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1.0.0. Dozotgdkowa.

2.0.0. Naskorna.

3.0.0. Waziewna.

4.0.0. Draznienie skory i w uzasadnionych przypadkach draznienie oka.

5.0.0. Uczulanie skéry i w uzasadnionych przypadkach, poprzez drogi
oddechowe.

6.0.0. W przypadku wirusow i wiroidow, badania w hodowlach
komérkowych przy zastosowaniu oczyszczonych zakaznych wiruséw
i w pierwotnych hodowlach wyprowadzonych z komodrek ssakéw,
ptakow i ryb.

2.0. Toksycznos¢ podprzewlekia.
Badania 40-dniowe, dwa gatunki, w tym jeden niebedacy gryzoniem.

1.0.0. Narazenie dozotgdkowe.

2.0.0. Inne drogi narazenia (wziewna, przez skore) w uzasadnionych
przypadkach.

3.0.0. W przypadku wirusow i wiroidow badania zakaznosci wykonane za
pomocg proby biologicznej Ilub na odpowiednich hodowlach
komérkowych po co najmniej 7 dniach od podania ich zwierzetom
doswiadczalnym.

3.0. Toksycznos¢ przewlekia.

Dwa gatunki, jeden gryzon i jeden inny ssak, narazenie dozotgdkowe, jezeli nie
jest bardziej odpowiednia inna droga narazenia.

4.0. Badanie rakotworczosci.

Moze by¢ wykonane tacznie z badaniami, o ktéorych mowa w pkt 7.3, na jednym
gryzoniu i jednym innym ssakiem.

5.0. Badania mutagennosci.

Zgodnie z zakresem badan, o ktérych mowa w pkt 6.6 zatgcznika nr 4 do
rozporzadzenia.

6.0. Badania rozrodczosci.

Badanie teratogennoséci — na kréliku i jednym gatunku gryzonia; badanie
ptodnosci — na jednym gatunku, co najmniej dwoch pokoleniach, samcow i
samic.

7.0. Badanie metabolizmu.
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6.

Podstawowa toksykokinetyka, wchtanianie (w tym wchtanianie przez skore)
rozmieszczenie i wydalanie u ssakdéw, w tym wyjasnienie szlakow
metabolicznych.

8.0. Badanie neurotoksycznosci wymagane jest w przypadkach, gdy istniejg
wskazania, ze badana substancja ma dziatanie antycholinergiczne lub
wykazuje inne dziatanie  neurotoksyczne; badanie  opdoznionej
neurotoksycznosci na dorostych kurach wykonuje sie tylko w
uzasadnionych przypadkach.

9.0. Badania immunotoksycznosci (np. dziatania alergizujgcego).

10.0.Badania narazenia przypadkowego wymagane sg w przypadkach, gdy
substancja czynna bedzie obecna w produktach przeznaczonych do
stosowania w miejscach przechowywania, przygotowywania lub
spozywania zywnosci lub srodkow zywienia zwierzat albo w przypadkach
gdy istnieje mozliwos¢ narazenia ludzi albo zwierzat gospodarskich lub
domowych na powierzchnie lub przedmioty poddawane zabiegom.

11.0. Dane dotyczace narazenia ludzi, w tym:

1) dane medyczne zanonimizowane (jezeli sg dostepne);

2) zanonimizowane dane pracownikéw (jezeli sg dostepne);

3) dane epidemiologiczne (jezeli sq dostepne);

4) dane dotyczace przypadkow zatruc;

5) dane dotyczgce diagnozy zatru¢ (objawy zatrucia), w tym szczegdty testow
analitycznych;

6) proponowane sposoby leczenia zatru¢ i rokowanie.

12.0. Podsumowanie toksycznosci dla ssakéw - wnioski (w tym NOAEL, NOEL
oraz, w uzasadnionych przypadkach, ADI), ocena ogdlna w odniesieniu do
wszystkich danych dotyczacych toksycznoséci, patogennosci i inwazyjnosci,
a takze wszelkich innych informacji dotyczacych organizmu czynnego, jezeli
to mozliwe w podsumowaniu nalezy zamiesci¢ proponowane Srodki i

sposoby ochrony uzytkownika.

BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE
1.0. Toksycznos¢ ostra dla ryb.
2.0. Toksycznosc¢ ostra dla Daphnia magna.

3.0. Test zahamowania wzrostu na glonach.
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4.0. Toksycznos¢ ostra na jednym innym organizmie lgdowym, niebedacym
przedmiotem zwalczania.

5.0. Patogennosc i zakaznosc¢ dla pszczot i dzdzownic.

6.0. Toksyczno$¢ ostra albo patogennosé i zakazno$é w stosunku do innych
zagrozonych organizmow niebedacych przedmiotem zwalczania.

7.0. Wplyw (jezeli wystepuje) na innych przedstawicieli flory i fauny.

8.0. W przypadku wytwarzania toksyn nalezy przedstawi¢ dane zgodnie z pkt
7.1 - 7.5 zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia oraz losy i zachowanie sie w
Srodowisku.

9.0. Rozprzestrzenianie sie, ruchliwos¢, rozmnazanie sie i trwatos¢ w
powietrzu, glebie i wodzie.

10.0.W przypadku wytwarzania toksyn nalezy przedstawi¢ dane zgodnie z pkt

7.6 - 7.8 zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia.

7. SRODKI OCHRONY LUDZI, ORGANIZMOW NIEBEDACYCH PRZEDMIOTEM

ZWALCZANIA | SRODOWISKA

1.0. Metody i srodki, jakie nalezy zastosowaé w przypadku przechowywania,
postugiwania sie, transportu i uzytkowania oraz w przypadku pozaru lub
innych prawdopodobnych awarii.

2.0. Dane dotyczace wszelkich okolicznosci lub warunkéow srodowiskowych, w
jakich organizm czynny nie moze by¢ stosowany.

3.0. Mozliwosé i sposoby unieczynniania organizmu.

4.0. Skutki zanieczyszczenia powietrza, gleby i wody, szczegdlnie wody
przeznaczonej do picia.

5.0. Srodki, jakie nalezy podjaé w razie awarii.

6.0. Sposoby postepowania z odpadami organizmu czynnego, w tym zdolno$¢é

do przenikania do wod gruntowych w razie sktadowania.

8. KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE
Propozycje zamieszczenia w jednej z grup ryzyka wraz z uzasadnieniem
propozycji i wskazaniem potrzeby zamieszczania na produkcie znaku zagrozenia
biologicznego.

9. STRESZCZENIE | OCENA PKT 2-10.
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Zalacznik nr 6

Sposob przedstawiania dokumentacji niezbednej do oceny produktu

biobdéjczego zawierajacego chemiczng substancje czynng

I. Zakres wymaganej dokumentacji
. Dane dotyczgce podmiotu odpowiedzialnego.
. Tozsamosc¢ produktu biobdjczego.
. Wiasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobojczego.

. Metody wykrywania i identyfikacji.

1
2
3
4
5. Przewidywany zakres stosowania i skutecznos¢.
6. Charakterystyka toksykologiczna dla ludzi i zwierzat, badania toksykologiczne.
7. Badania ekotoksykologiczne fgcznie z losami i zachowaniem sie w srodowisku.
8. Zalecane srodki ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska.

9. Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie.

1

0. Streszczenie i ocena pkt 1-9.

W dokumentacji mozna poming¢ informacje, ktére nie sg niezbedne z uwagi na
rodzaj i wkasciwosci produktu biobdjczego lub proponowany zakres jego stosowania.
To samo dotyczy przypadkéw, kiedy nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub
w razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia badan. W takich przypadkach
nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim moze by¢ np.
receptura ramowa, dla ktérej podmiot odpowiedzialny posiada upowaznienie do
korzystania z danych. Z uwagi na potrzebe ograniczenia liczby zwierzat uzywanych
do doswiadczen, informacje wykorzystywane w dokumentacji mogg pochodzi¢ z
istniejacych juz danych.

W celu zminimalizowania cierpien zwierzat doswiadczalnych informacje dostarczone
w dokumentacji moga pochodzi¢c z danych istniejagcych pod warunkiem
przedstawienia uzasadnienia i zaakceptowania tego uzasadnienia przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobojczych.

21



Il. Dane szczegobtowe:

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
1.1. Imie i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres podmiotu odpowiedzialnego.
1.2. Producent produktu biobdjczego i substancji czynnej (nazwa, adres
producenta i miejsca wytwarzania produktu biobdjczego Iub substancji

czynnej).

2. TOZSAMOSC PRODUKTU BIOBOJCZEGO

2.1. Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa, numer kodowy nadany
przez producenta, jezeli znajduje to zastosowanie.

2.2. Szczegdtowe informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu produktu
biobdjczego (np. substancji czynnej, zanieczyszczen, substancji
dodatkowych, sktadnikow obojetnych).

1.0. Stan skupienia i rodzaj produktu biobojczego (np. koncentrat tworzacy

emulsje, proszek zwilzalny, roztwor).

3. WLASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE PRODUKTU BIOBOJCZEGO

3.1. Wyglad (stan skupienia, barwa).

3.2. Wiasciwosci wybuchowe.

3.3.Wtasciwosci utleniajace.

3.4. Temperatura zaptonu i inne dane dotyczace palnosci lub spontanicznego
zaptonu.

3.5.Kwasowosc¢/zasadowos¢ i w uzasadnionych przypadkach wartos¢ pH 1%
roztworu wodnego.

1.0. Ciezar wiasciwy.

3.7.Trwatos¢ w czasie przechowywania - trwatos¢ i okres przydatnosci do uzycia.
Wptyw Swiatta, temperatury i wilgotnosci na cechy techniczne produktu
biobdjczego, reaktywnos$¢ z materiatem opakowania.

3.8. Cechy techniczne produktu biobdjczego (np. zwilzalnosé, trwatosc¢ piany,
zdolnos¢ do ptyniecia, zdolnos¢ do nalewania, zdolnos¢ do pylenia).

1.0. Zgodnos¢ chemiczna i fizyczna z innymi produktami, w tym z innymi

produktami biobdjczymi, z ktérymi przewiduje sie tgczne stosowanie.
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2. METODY WYKRYWANIA | IDENTYFIKACJI

4.1

Metody analityczne oznaczania stezenia substancji czynnych w produkcie

biobojczym.

4.2.Metody analityczne niewymienione w pkt 4.1. zatacznika nr 4 do

rozporzadzenia, tacznie z danymi dotyczacymi odzyskiwalnosci i granicami
oznaczalnosci dla wszystkich sktadnikédw produktu biobdjczego majgcych
znaczenie toksykologiczne i ich pozostatosci (tam, gdzie ma to
zastosowanie) w lub na:

1) glebie;

2
3
4
5

) powietrzu;

) wodzie (w tym w wodzie przeznaczonej do picia);

) tkankach i ptynach ustrojowych ludzi i zwierzat;

) zywnosci lub srodkach zywienia zwierzat poddawanym dziataniu produktu

biobdjczego.

3. PRZEWIDYWANY ZAKRES STOSOWANIA | SKUTECZNOSC

5.1.
5.2.
5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

1.0.
2.0.

Grupa produktu i przewidywany zakres stosowania.
Sposbb uzycia, w tym opis stosowanego systemu.

Stosowane stezenia i ilosci, a w przypadkach, w ktérych ma to
zastosowanie, koncowe stezenie produktu biobdjczego i substancji czynnej
w systemie, w ktorym produkt bedzie stosowany (np. woda do chtodzenia,
woda powierzchniowa, woda stosowana do ogrzewania).

Liczba i czestotliwos¢ zabiegow, a w przypadkach, w ktorych ma to
zastosowanie, wszelkie informacje szczegétowe odnoszgce sie do roznic
geograficznych lub okreséw prewencji niezbednych z uwagi na ochrone
ludzi i zwierzat.

Dziatanie (np. produkt grzybobodjczy, gryzoniobdjczy, owadobdjczy,
bakteriobojczy).

Organizmy (szkodniki) podlegajace zwalczaniu i produkty, organizmy lub
obiekty podlegajgce ochronie.

Wptyw na organizmy podlegajgce zwalczaniu.

Mechanizm dziatania, wigczajac dziatanie opoznione w czasie

(nieuwzglednione w pkt 5.4. zatgcznika nr 4).
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3.0. Uzytkownik: przemyst, stosowanie profesjonalne, ogdlnie dostepne
(nieprofesjonalne).

4.0. Propozycje informacji na etykiecie produktu dotyczace jego skutecznosci
wraz z danymi uzasadniajagcymi zamieszczenie tej informacji, w tym
wszelkie zastosowane standardowe metody badawcze, badania
laboratoryjne lub, w zaleznosci od potrzeby, badania terenowe.

5.0. Wszelkie posiadane informacje o innych ograniczeniach skutecznosci, w

tym dotyczgce opornosci.

2. BADANIA TOKSYKOLOGICZNE
1.0. Toksycznosc ostra.
Dotyczy badan, o ktérych mowa w pkt 6.1.1 - 6.1.3. W przypadku produktéw
biobodjczych niebedacych gazami narazenie powinno odbywac sie co najmniej
dwiema drogami, z ktoérych jedna powinna obejmowaé narazenie drogg
dozotadkowg. Wybor drugiej drogi bedzie zalezat od rodzaju produktu i
najbardziej prawdopodobnej drogi narazenia ludzi. Gazy i substancje lotne
powinny by¢ badane po narazeniu drogg wziewna.
1.0.0. Dozotgdkowa.
2.0.0. Naskorna.
3.0.0. Wziewna.
W przypadku produktow biobdjczych zalecanych do stosowania tgcznie z
innymi produktami biobdjczymi, jezeli to mozliwe, nalezy mieszanine tych
produktow poddac¢ badaniom toksycznosci ostrej, naskdrnej oraz draznienia
oka.
6.1. Draznienie skory i oka. (')
3.0. Uczulanie skory.
4.0. Dane dotyczace wchtaniania przez skore.
5.0. Dostepne dane toksykologiczne dotyczgace substancji potencjalnie
niebezpiecznych, innych niz substancje czynne.
6.0. Informacje dotyczace narazenia ludnosci i 0sob przeprowadzajacych
zabiegi produktem biobdojczym.
W  uzasadnionych  przypadkach nalezy dostarczy¢ wyniki badan
toksykologicznych substancji wchodzacych w sktad produktu biobdjczego innych

niz substancje czynne.
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2. BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

1.0. Przewidywane drogi wnikniecia do srodowiska na podstawie
proponowanego zakresu stosowania.

2.0. Informacje dotyczace ekotoksykologicznych wtasciwosci substancji czynnej
produktu, jezeli dane te nie mogg by¢ ekstrapolowane z informacji o samej
substancji czynne;j.

3.0. Dostepne informacje ekotoksykologiczne dotyczace niebezpiecznych
ekologicznie sktadnikow produktu innych niz substancja czynna, (np.
substancji potencjalnie niebezpiecznych), ktére moga pochodzi¢ z karty

charakterystyki.

3. ZALECANE SRODKI OCHRONY LUDZI, ZWIERZAT | SRODOWISKA

1.0.  Srodki ostroznosci i metody zalecane w przypadku postugiwania sie,
stosowania, transportu i pozaru.

2.0. Szczegolne postepowanie w razie awarii (np. pierwsza pomoc, odtrutki,
postepowanie lekarskie, sposoby awaryjnego zabezpieczania srodowiska,
ktérych nie okreslono w pkt 8.3 zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia).

3.0. Sposoby czyszczenia sprzetu uzywanego do zabiegow.

4.0. Tozsamosc¢ odpowiednich produktdéw spalania w przypadku pozaru.

5.0. Sposoby usuwania odpaddéw produktu biobdjczego i jego opakowan w
przemysle, dla uzytkownikéw profesjonalnych i w przypadku zastosowania
ogolnie dostepnego (uzytkownicy nieprofesjonalni), np. mozliwosé
ponownego uzycia, recyklingu, neutralizacji, warunki zrzutu i spalania.

6.0. Mozliwosc¢ rozktadu lub dekontaminacji w przypadku uwolnienia do:

1) powietrza;

2) wody, w tym wody przeznaczonej do spozycia;

3) gleby.

8.7. Spostrzezenia dotyczgce niepozgdanych lub niezamierzonych skutkow
ubocznych, np. dla organizméw pozytecznych Iub niebedacych
przedmiotem zwalczania.

8.8. Repelenty dodawane do opakowania preparatu lub inne sposoby
zapobiegajgce szkodliwemu dziataniu produktu biobojczego na organizmy

niebedace przedmiotem zwalczania.
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4. KLASYFIKACJA, OPAKOWANIE | OZNAKOWANIE

1.0.
2.0.

3.0.

4.0.
5.0.
6.0.
7.0.
8.0.

Propozycje dotyczace opakowania i oznakowania.

Projekt karty charakterystyki (w przypadkach, w ktérych ma to
zastosowanie).

Uzasadnienie dla klasyfikacji i oznakowania, zgodnie z przepisami o
substancjach i preparatach chemicznych.

Symbol ostrzegawczy.

Napis okreslajgcy znaczenie znaku ostrzegawczego.

Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia (zwrot R).

Zwrot okreslajgcy warunki bezpiecznego stosowania (zwrot S).

Opakowanie (rodzaj, uzyte materiaty, rozmiar, itp.), zgodno$¢ materiatowa

produktu z opakowaniem.

5. SRESZCZENIE | OCENA PKT 2-9.

Objasnienie:

(") Badanie draznienia oka nie jest wymagane, jezeli produkt biobdjczy ma

potencjalne wiasciwosci zrgce
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Zalacznik nr 7

Sposob przedstawiania dokumentacji niezbednej do oceny produktu

biobdéjczego, zawierajacego substancje czynng pochodzenia biologicznego

I. Zakres wymaganej dokumentacji

1. Dane dotyczace podmiotu odpowiedzialnego.

2. Tozsamosc i sktad produktu biobdjczego.

3. Wiasciwosci techniczne produktu biobojczego i wszelkie dodatkowe witasciwosci
biobdjcze inne niz wynikajace z organizmu czynnego.

4. Metody identyfikacji i analizy produktu biobdjczego.

5. Zamierzone stosowanie i jego skutecznos¢.

6. Charakterystyka toksykologiczna (dodatkowo, do charakterystyki organizmu
czynnego).

7. Charakterystyka ekotoksykologiczna (dodatkowo, do charakterystyki organizmu
czynnego).

8. Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania i Srodowiska.

9. Klasyfikacja, opakowanie i oznakowania produktu biobdjczego.

10. Streszczenie i ocena pkt 1-9.

W dokumentacji mozna poming¢ informacje, ktére nie sg niezbedne z uwagi na
rodzaj i wkasciwosci produktu biobdjczego lub proponowany zakres jego stosowania.
To samo dotyczy przypadkéw, gdy nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w
razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia badan. W takich przypadkach
nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim moze byC np.
receptura ramowa, dla ktérej podmiot odpowiedzialny posiada upowaznienie do
korzystania z danych. Z uwagi na potrzebe ograniczenia liczby zwierzat uzywanych
do doswiadczen, informacje wykorzystywane w dokumentacji mogg pochodzi¢ z
istniejacych juz danych

W celu zminimalizowania cierpien zwierzat doswiadczalnych informacje dostarczone

w dokumentacji moga pochodzi¢c z danych istniejagcych pod warunkiem
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przedstawienia uzasadnienia i zaakceptowania tego uzasadnienia przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw

Biobojczych.

Il. Dane szczego6towe:

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
1.0. Imie i nazwisko lub nazwa oraz siedziba i adres podmiotu odpowiedzialnego.
2.0. Producent produktu biobdjczego i organizmu czynnego (nazwa, adres
producenta i miejsca wytwarzania produktu biobdjczy oraz organizmu

czynnego).

1. TOZSAMOSC | SKEAD PRODUKTU BIOBOJCZEGO

1.0. Nazwa handlowa lub propozycja nazwy handlowej, numer kodowy nadany
przez producenta.

2.0. Szczegdtowe jakosciowe i iloSciowe dane dotyczace sktadu produktu
biobdjczego  (organizmy czynne, sktadniki obojetne, organizmy
towarzyszace, itp.).

3.0. Stan skupienia oraz rodzaj produktu biobdjczego (koncentrat do
wytwarzania emulsji, proszek zwilzalny, itp.).

4.0. Stezenie organizmu czynnego w uzytym materiale.

2. WLASCIWOSCI TECHNICZNE | BIOLOGICZNE

1.0. Wyglad (barwa i zapach).

2.0. Przechowywanie - trwato$¢, okres przydatnosci do stosowania; wptyw
temperatury, sposobu pakowania, przechowywania, itp. na zachowanie
aktywnosci biologiczne;.

3.0. Metody ustalania trwatosci w czasie przechowywania i okresu przydatnosci
do uzycia.

4.0. Charakterystyka techniczna produktu biobdjczego.

1.0.0. Zwilzalnosé.
2.0.0. Trwato$¢ piany.

3.0.0. Zdolnos¢ do tworzenia zawiesin i trwatos¢ zawiesiny.
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4.0.0. Test mokrego sita i test suchego sita.
5.0.0. Rozktad wielkosci czastek, zawartos¢ pytdw, Scieralnosc i kruchosc.
6.0.0. W przypadku granulatéw - badanie sitowe i dane dotyczace rozktadu
mas granulatu, przynajmniej w obrebie frakcji o czgstkach wiekszych
niz 1 mm.
7.0.0. Zawarto$¢ substancji czynnej w lub na przynecie, w granulkach lub
materiale poddawanym dziataniu produktu biobdjczego.
8.0.0. Zdolnos¢ do tworzenia emulsji, odtworzenia emulsji, trwatos¢ emulsji.
9.0.0. Zdolnos¢ do ptyniecia, nalewania i tworzenia pytéw.
5.0. Zgodnos¢ fizyczna i chemiczna z innymi produktami, w tym z produktami
biobdjczymi, na ktére uzyskano pozwolenie.
6.0. Zdolno$¢ do zwilzania, przylegania i rozmieszczania w czasie stosowania.
7.0. Wszelkie zmiany biologicznych wiasciwosci organizmu w wyniku
sporzadzania  uzytkowej formy preparatu, w szczegolnosci zmiany

patogennosci i zakaznosSci.

3. METODA IDENTYFIKACJI | ANALIZY

1.0. Metody analityczne oznaczania sktadu produktu biobdjczego.

2.0. Metody oznaczania pozostatosci (np. biotest).

3.0. Metody okreslenia czystosci mikrobiologicznej produktu biobdjczego.

4.0. Metody umozliwiajgce wykazanie, ze produkt biobdjczy nie zawiera
zadnych patogenow dla ludzi i innych ssakéw, lub tez, jezeli zaistnieje taka
potrzeba, patogendw szkodliwych dla Srodowiska i organizméw
niebedacych przedmiotem zwalczania.

5.0. Techniki stosowane do zapewnienia jednorodnosci produktu i metody jego

standaryzacji.

4. ZAMIERZONE STOSOWANIE | SKUTECZNOSC W WARUNKACH
STOSOWANIA
1.0. Stosowanie.
2.0. Rodzaj produktu (np. do impregnacji drewna, do zwalczania owaddw, itp.).
3.0. Szczegdtowe dane dotyczgce stosowania (np. rodzaje szkodliwych

organizmow podlegajgcych zwalczaniu, materialy poddawane zabiegom,

itp.).

29



4.0.
5.0.

6.0.
7.0.
8.0.
9.0.

Stosowane dawki.

W razie potrzeby, wszelkie uwarunkowania lub warunki srodowiska,
wynikajgce z badan, w ktorych produkt moze by¢ albo nie moze by¢
stosowany.

Sposbb uzycia.

Liczba i czestotliwos¢ zabiegow.

Proponowana instrukcja stosowania.

Dane dotyczgce skuteczno$ci.

10.0. Wstepne badanie zakresu dawek (range-finding test).

11.0. Doswiadczenia terenowe.

12.0. Informacje o mozliwym pojawianiu sie rozwoju opornosci.

13.0. Wptyw na jakos¢ materiatow i produktow poddawanych zabiegom.

5. TOKSYCZNOSC. INFORMACJE DODATKOWE, NIEZALEZNIE OD DANYCH
WYMAGANYCH DLA SAMEGO ORGANIZMU CZYNNEGO

1.0.
2.0.
3.0.
4.0.
5.0.
6.0.
7.0.

Dozotadkowa, jedna dawka.
Naskérna, jedna dawka.
Wziewna.
Draznienie skory i w uzasadnionych przypadkach draznienie oka.
Uczulanie skory.
Dostepne dane toksykologiczne dotyczgce pozostatych sktadnikow.
Narazenie osoby wykonujgcej zabiegi.
1.0.0. Wchtanianie przez skore lub wziewne zaleznie od postaci preparatu i
sposobu jego uzycia.
2.0.0. Mozliwos¢ narazenia osoby wykonujgcej zabiegi w warunkach
terenowych, a w przypadkach, w ktérych jest to uzasadnione, tacznie z

odpowiednig analizg ilosciowg narazenia tej osoby.

6. EKOTOSYKOLOGIA. DODATKOWE DANE EKOTOKSYKOLOGICZNE,
NIEZALEZNIE OD DANYCH WYMAGANYCH DLA SAMEGO ORGANIZMU
CZYNNEGO
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Obserwacje dotyczace niepozadanych lub niezamierzonych skutkéw ubocznych (np.
w stosunku do organizmow pozytecznych lub innych, niebedacych przedmiotem

zwalczania lub trwatosci w srodowisku)

7. SRODKI, KTORE NALEZY ZASTOSOWAC W CELU OCHRONY CZLOWIEKA,
ORGANIZMOW NIEBEDACYCH PRZEDMIOTEM ZWALCZANIA I
SRODOWISKA
1.0. Metody zalecane i $rodki ostroznosci dotyczace postugiwania sie,
przechowywania, transportu i stosowania.

2.0. Okresy ponownego zastosowania, okresy karencji lub inne $rodki
ostroznosci w celu ochrony cztowieka i zwierzat.

3.0. Srodki w razie awarii.

4.0. Sposoby niszczenia lub dekontaminacji produktu biobdjczego i jego

opakowan.

8. KLASYFIKACJA, OPAKOWANIE, OZNAKOWANIE
1.0. Propozycje klasyfikacji, opakowania i oznakowanie, wraz z uzasadnieniem.
1.0.0. W odniesieniu do niebiologicznych sktadnikéw produktu:
0) symbol ostrzegawczy;
0) napis okreslajacy znaczenie znaku ostrzegawczego;
0) zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia (zwrot R);
0) zwrot okreslajacy warunki bezpiecznego stosowania (zwrot S).

9.1.2. W odniesieniu do organizmoéw czynnych oznakowanie i klasyfikacja do
odpowiednich grup ryzyka; w przypadkach, w ktérych ma to zastosowanie,
tacznie z symbolem zagrozenia biologicznego.

2.0. Opakowanie (rodzaj, materiaty, rozmiary, itp.), zgodnos¢ materiatowa
produktu biobdjczego z opakowaniem.

3.0. Probka proponowanego opakowania.

9. STRESZCZENIE PKT 2-9.
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Zatacznik nr 8

Sposoéb przedstawiania dokumentacji skroconej przedstawianej w celu

dokonania wpisu do rejestru produktéw biobdjczych niskiego ryzyka

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

1.0. Imie i nazwisko Ilub nazwa oraz siedziba i adres podmiotu
odpowiedzialnego.

2.0. Producent produktu biobdjczego i substancji czynnej (nazwa, adres
producenta i miejsca wytwarzania produktu biobdjczego lub substancii
czynnej).

3.0. W uzasadnionych przypadkach upowaznienie do korzystania z danych

wymaganych do zarejestrowania produktu.

2. TOZSAMOSC PRODUKTU BIOBOJCZEGO
1.0. Nazwa handlowa.
1.0. Petny sktad produktu biobdjczego.

2.0. Wiasciwosci fizyczne i chemiczne.

2. ZAKRES PROPONOWANEGO STOSOWANIA
1.0. Rodzaj produktu i zakres stosowania.
2.0. Rodzaj uzytkownika.

3.0. Sposéb uzycia.

2. DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI

3. METODY ANALIYTYCZNE

4. KLASYFIKACJA, OPAKOWANIE | OZNAKOWANIE, tACZNIE Z PROJEKTEM
ETYKIETY

5. KARTA CHARAKTERYSTYKI ZGODNIE Z PRZEPISAMI O SUBSTANCJACH |
PREPARATACH CHEMICZNYCH
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Zalacznik nr 9

Sposoéb przedstawiania dokumentacji dodatkowej do oceny substancji

chemicznej bedacej substancja czynna

W dokumentacji mozna poming¢ informacje, ktére nie sg niezbedne z uwagi na
rodzaj i wkasciwosci produktu biobdjczego lub proponowany zakres jego stosowania.
To samo dotyczy przypadkdéw, gdy nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w
razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia badan. W takich przypadkach
nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim moze by¢ np.
receptura ramowa, dla ktérej podmiot odpowiedzialny posiada upowaznienie do

korzystania z danych.

1. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE
1.1. Rozpuszczalnos¢ w rozpuszczalnikach organicznych, z uwzglednieniem
wptywu temperatury. (")
1.2. Trwatos¢ w rozpuszczalnikach organicznych stosowanych w produktach

biobojczych i identyfikacja produktéw rozpadu. (%)

2. ANALITYCZNE METODY WYKRYWANIA | IDENTYFIKACJI
Metody analityczne z uwzglednieniem odzyskiwalnosci i granic oznaczalnosci
substancji czynnej i jej pozostatosci w i na powierzchni zywnosci, srodkéw zywienia

zwierzat i innych produktéw (w uzasadnionych przypadkach).

3. BADANIA TOKSYKOLOGICZNE | METABOLIZM
3.1. Badania neurotoksycznosci.
Sa wymagane w przypadku, jezeli substancja czynng jest zwigzek
fosforoorganiczny lub jezeli istniejg inne wskazania, ze ma ona wtasciwosci
neurotoksyczne. Badania wykonuje sie na kurach, jezeli nie ma uzasadnionych
wskazan, ze inny gatunek jest bardziej odpowiedni.
W  uzasadnionych przypadkach wymagane sg badania opd6znionej
neurotoksycznosci.

W przypadku stwierdzenia dziatania hamujgcego aktywnos$¢ esterazy cholinowej,
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nalezy wykonaé¢ test odpowiedzi na dziatanie czynnikow reaktywujacych

aktywnos¢ tego enzymu

3.2. Toksycznosc¢ dla zwierzat gospodarskich i domowych.

3.3. Badania dotyczace narazenia ludzi na substancje czynna.

3.4. Zywno$¢ i $rodki zywienia zwierzat.

Jezeli przewiduje sie stosowanie substancji czynnej w produktach biobojczych

uzywanych w miejscach przygotowywania lub przechowywania zywnosci albo w

miejscach przygotowywania, spozywania, przechowywania lub srodkéw zywienia

zwierzagt przeprowadza sie badania, o ktérych mowa w pkt 5.1.1. — 5.1.9.

3.5. W przypadku, kiedy jakiekolwiek inne badanie dotyczgce narazenia ludzi na
substancje czynng okaze sie niezbedne, nalezy wykonac badanie, o ktorych
mowa w pkt 5.2.

3.6. W przypadku, gdy substancja czynna jest przeznaczona do stosowania w
produktach do zwalczania ro$lin, nalezy wykonaé badania umozliwiajgce
ocene toksycznego dziatania jej metabolitdw powstajgcych w roslinach, jezeli
roznig sie one od metabolitow zidentyfikowanych u zwierzat.

3.7. Badania mechanistyczne - wszelkie badania podejmowane w celu

wyjasnienia skutkoéw dziatania stwierdzonych w badaniach toksycznosci.

. BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

4.1. Toksycznos¢ ostra na jednym organizmie nienalezacym do organizmow
wodnych i niebedgcym przedmiotem zwalczania.

4.2. Badania, o ktorych mowa w pkt 6 i 7, sg wymagane, jezeli wyniki badan
ekotoksykologicznych i zamierzone stosowanie substancji czynnej wskazujg
na zagrozenie dla Srodowiska.

4.3. Jezeli wyniki badan, o ktérych mowa w pkt 7.6.1.2 zatgcznika nr 4 do
rozporzgdzenia sg negatywne oraz jezeli prawdopodobng drogg usuwania
substancji czynnej sg Scieki, wymagane jest przeprowadzenie badania, o
ktorym mowa w pkt. 7.4.1.

4.4. Wszelkie inne badania biodegradacji wynikajace z wynikéw badan, o ktorych
mowa w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia, pkt 7.6.1.1.17.6.1.2.

4.5. Rozktad w powietrzu pod wptywem Swiatta (metoda szacunkowa), w tym
identyfikacja produktéw rozktadu. (")

4.6. Jezeli wyniki badan, o ktérych mowa w pkt 7.6.1.2. zatgcznika nr 4 do
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rozporzadzenia lub w pkt 4.4, wskazujg na takg potrzebe, albo gdy

substancja czynna nie podlega rozktadowi biotycznemu lub rozktad ten jest

nieznaczny, w takich przypadkach wymagane sg badania, o ktérych mowa w

pkt 6.1.1.16.2.1, a w uzasadnionych przypadkach w pkt 6.3.

4.7. Srodki niezbedne do ochrony $rodowiska.

Wskazanie substancji szczegdlnie niebezpiecznych dla srodowiska wodnego,

w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2001 r. - Prawo wodne (Dz.U. Nr 115,

poz. 1229, z pozn. zm.).

Objasnienia:

(") Dane dotycza oczyszczonej substancji czynnej zgodnie z przedstawiong

specyfikacja.

(°) Dane dotycza substancji czynnej zgodnie z przedstawiona specyfikacja.

1. DALSZE BADANIA DOTYCZACE WPLYWU NA ZDROWIE LUDZI

5.1. Badania dotyczace zywnosci i srodkéw zywienia zwierzat.

5.1.1.

5.1.3.

5.1.5.

Identyfikacja produktow rozktadu, reakcji i metabolitow substanciji
czynnej w zywnosci i srodkach zywienia zwierzgat poddawanych
dziataniu substancji czynnej lub nig zanieczyszczonych.

Zachowanie sie pozostatosci substancji czynnej, produktow jej
rozktadu i w uzasadnionych przypadkach jej metabolitéw w zywnosci i
Srodkach  zywienia  zwierzat poddawanych  dziataniu  lub
zanieczyszczonych, w tym kinetyka zanikania substancji czynne;.
Dane dotyczace pozostatosci uzyskane na podstawie badanh
nadzorowanych umozliwiajgcych stwierdzenie, ze pozostatosci, jakie
wynikng  wskutek  proponowanego = zastosowania  produktu
biobdjczego, niebedg powodowaty zagrozenia dla zdrowia ludzi lub

zwierzat.

. Oszacowane potencjalnego lub rzeczywistego narazenia ludzi na

substancje czynng za posrednictwem diety lub z innych Zrodet
narazenia.

Jezeli w s$rodkach zywienia zwierzat przez istotny okres czasu
stwierdza sie pozostatosci substancji czynnej, wymagane sg wyniki

badan zywieniowych i metabolizmu u zwierzat gospodarskich w celu
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5.1.6.

51.7
5.1.8
5.1.9
5.2. Inne

oceny pozostato$ci w zywnosci pochodzenia zwierzecego.
Wyniki badan wptywu przetwoérstwa przemystowego lub przygotowania
w warunkach domowych na rodzaj i wielkos¢ pozostatosci substancji

czynne;.

. Proponowane dopuszczalne pozostatosci wraz z uzasadnieniem.
. Wszelkie inne odpowiednie informacje.

. Streszczenie i ocena danych zawartych w pkt 5.1.1. — 5.1.8.

badania zwigzane z narazeniem ludzi.

W uzasadnionych przypadkach wymagane bedg inne badania.

6. DALSZE BADANIA LOSOW | ZACHOWANIA SIE W SRODOWISKU

6.1. Losy i
6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

zachowanie sie w glebie.

Szybkos¢ i drogi rozkfadu, w tym wskazanie procesu i wskazanie
wszystkich metabolitow i produktéw rozktadu w przynajmniej trzech
rodzajach gleby, w odpowiednich warunkach.

Absorpcja i desorpcja w przynajmniej trzech typach gleby oraz, w
uzasadnionych przypadkach, absorpcja i desorpcja metabolitéw i
produktow rozktadu.

Mobilnos¢ w przynajmniej trzech rodzajach gleby oraz, w
uzasadnionych przypadkach, mobilnos¢ metabolitow i produktow

rozktadu.

6.1.4. Zakres wystepowania i rodzaj pozostatosci zwigzanych.

6.2. Losy i

zachowanie sie w wodzie.

6.2.1. Szybkos¢ i drogi rozktadu w uktadach wodnych w zakresie nieobjetym w

pkt 7.6. zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia, w tym identyfikacja

metabolitow i produktow rozktadu.

6.2.2. Adsorpcja i desorpcja w wodzie (system osadow glebowych) oraz, w

6.3. Losy i

uzasadnionych przypadkach, absorpcja i desorpcja metabolitéw i
produktow rozktadu.

zachowanie sie w powietrzu.

Jezeli substancja czynna bedzie uzywana w produktach do zadymiania

(fumigacji), zamgtawiania, oprysku lub jezeli jest lotna, albo jezeli inne dane

wskazujg na taka potrzebe, wymagane sg badania szybkosci i drogi rozktadu w

powietrzu,

w zakresie nieobjetym w pkt 4.5.
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6.4. Streszczenie i ocena pkt 6.1.- 6.3.

7. DALSZE BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE
7.1. Wptyw na ptaki.

7.1.1. Ostra toksycznos¢ dozotgdkowa. Badania tego nie wymaga sie, jezeli
do badan okreslonych w pkt 4.1. zostat wybrany ptak jako gatunek
uzupetniajacy.

7.1.2. Toksycznosc krotkookresowa; 8-dniowe badanie narazenia z dietg na
przynajmniej jednym gatunku, innym niz kurczak.

7.1.3. Wptyw na rozmnazanie.

7.2. Wplyw na organizmy wodne.

7.2.1. Przedtuzona toksycznos¢ na odpowiednich gatunkach ryb.

7.2.2. Wptyw na rozmnazanie i szybkos¢ wzrostu odpowiednich gatunkéw ryb.

7.2.3. Biokumulacja na odpowiednich gatunkach ryb.

7.2.4. Wplyw na rozmnazanie i szybkos¢ wzrostu u rozwielitki (Daphnia
magna).

7.3. Wplyw na inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

7.3.1. Ostra toksycznos¢ dla pszczét i innych pozytecznych stawonogow, np.
drapieznych. Do badan nalezy uzy¢ inne organizmy niz zastosowane w
badaniu, o ktérym mowa w pkt. 4.1.

7.3.2. Toksyczno$¢ dla dzdzownic i innych organizméw glebowych
niebedacych przedmiotem zwalczania.

7.3.3. Wptyw na drobnoustroje glebowe niebedace przedmiotem zwalczania.

7.3.4. Wptyw na inne swoiste, niebedgce przedmiotem zwalczania gatunki
(rodliny i =zwierzeta), dla ktorych istnieje ryzyko zwigzane ze
stosowaniem produktu biobojczego.

7.4. Inne dziatanie
7.4.1. Test zahamowania oddychania osadu czynnego

7.5. Streszczenie i ocena danych, o ktérych mowa w pkt. 7.1.- 7.4.
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Zatacznik nr 10

Sposob przedstawiania dokumentacji dodatkowej do oceny produktu

biobdjczego zawierajagcego chemiczna substancje czynng

W dokumentacji mozna poming¢ informacje, ktére nie sg niezbedne z uwagi na
rodzaj i whasciwosci produktu biobdjczego lub proponowany zakres jego stosowania.
To samo dotyczy przypadkdw, gdy nie istnieje naukowo uzasadniona potrzeba lub w
razie braku technicznych mozliwosci dostarczenia badan. W takich przypadkach
nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie. Uzasadnieniem takim moze by¢ np.
receptura ramowa, dla ktérej podmiot odpowiedzialny posiada upowaznienie do
korzystania z danych. Z uwagi na potrzebe ograniczenia liczby zwierzat uzywanych
do doswiadczen, informacje wykorzystywane w dokumentacji moga pochodzi¢ z
istniejacych juz danych.

W celu zminimalizowania cierpien zwierzat doswiadczalnych informacje dostarczone
w dokumentacji mogg pochodzi¢ =z danych istniejgcych pod warunkiem
przedstawienia uzasadnienia i zaakceptowania tego uzasadnienia przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobdjczych.

1. DALSZE BADANIA DOTYCZACE WPLYWU NA ZDROWIE LUDZI
1.1. Badania dotyczace zywnosci i Srodkow zywienia zwierzat.

1.1.1. Jezeli w srodkach zywienia zwierzat przez istotny okres czasu stwierdza
sie pozostato$ci substancji czynnej wymagane sg wyniki badan
zywieniowych i metabolizmu u zwierzat gospodarskich w celu oceny
pozostatosci w zywnosci pochodzenia zwierzecego.

1.1.2. Wplyw przetwdrstwa przemystowego i przygotowania w warunkach
domowych na rodzaj i wielkoS¢ pozostatosci substancji czynnej.

1.2. Inne badania odnoszace sie do narazenia cztowieka.

W uzasadnionych przypadkach bedg wymagane inne badania produktu
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biobdjczego.

2. DALSZE BADANIA LOSOW | ZACHOWANIA SIE W SRODOWISKU
2.1. W przypadkach, w ktérych ma to zastosowanie, wszystkie dane wymagane w
pkt 6. zatgcznika nr 9 do rozporzadzenia.
2.2. Badanie rozmieszczenia i rozprzestrzeniania sie w glebie, wodzie, powietrzu
Wymagania, o ktorych mowa w pkt 2.1. i 2.2., dotyczg wylgcznie sktadnikow

produktu biobdjczego majacych istotne znaczenie ekotoksykologiczne.

3. DALSZE BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE
3.1. Wptyw na ptaki.

3.1.1. Ostra toksycznos¢ dozotgdkowa, jezeli nie wykonano tych badan

zgodnie z pkt 7. zatgcznika nr 6 do rozporzadzenia.
3.2. Wptyw na organizmy wodne.
3.2.1. W przypadku stosowania na powierzchnie wody, w wodzie lub w poblizu
wod powierzchniowych.
3.2.1.1. Szczegotowe badania na rybach i innych organizmach wodnych.
3.2.1.2. Pozostatosci substancji czynnej i metabolitéw w rybach istotnych
pod wzgledem toksykologicznym.
3.2.1.3. Dla odpowiednich skfadnikéw produktu biobojczego mogag byc¢
wymagane badania, o ktérych mowa w pkt 7.2.1. — 7.2.4.
zatacznika nr 9 do rozporzadzenia.

3.2.2. Jezeli produkt biobdjczy jest przeznaczony do stosowania w poblizu
wod powierzchniowych, moggq by¢é wymagane badania terenowe
pozwalajgce na ocene ryzyka dla organizméw wodnych w przypadku
nadmiernego oprysku.

3.3. Wptyw na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

3.3.1. Toksycznosc¢ dla kregowcdw lgdowych innych niz ptaki.

3.3.2. Toksycznos¢ ostra dla pszczot.

3.3.3. Wptyw na pozyteczne stawonogi, inne niz pszczoty.

3.3.4. Wptyw na dzdzownice i inne organizmy glebowe niebedgce
przedmiotem zwalczania, co do ktérych istniejg przestanki, ze mogg byc¢
zagrozone.

3.3.5. Wptyw na drobnoustroje glebowe, niebedgce przedmiotem zwalczania.
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3.3.6. Wplyw na wszystkie inne organizmy niebedace przedmiotem
zwalczania (roslinne i zwierzece), co do ktorych istniejg przestanki, ze
moga by¢ zagrozone.

3.3.7. Produkt biobdjczy jest w postaci przynety lub granulatu.

3.3.7.1. Badania nadzorowane przeprowadzane w warunkach polowych
w celu oszacowania ryzyka dla organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania.

3.3.7.2 Badania dostepnosci produktu biobojczego przez ukfad
pokarmowy organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania,
co do ktorych istniejg przestanki, ze mogq by¢ zagrozone.

3.4. Streszczenie i ocena pkt 3.1. —3.3.
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Uzasadnienie

Rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla ministra
wiasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 8a ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz.U. Nr 175, poz. 1433, z 2003 r. Nr 189, poz.
1852, 2 2004 r. Nr 173, poz. 1808 oraz z 2005 r. Nr ..., poz. ...).

Projekt rozporzadzenia okresla wzory wnioskow o wydanie wpisu do rejestru
produktow biobdjczych niskiego ryzyka, pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktu biobojczego, pozwolenia tymczasowego oraz sposob przedstawienia
dokumentacji niezbednej do oceny substancji czynnej i produktu biobdjczego.

Wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego lub
dokonanie wpisu do rejestru produktu biobdjczego niskiego ryzyka musi byc¢
poprzedzone oceng tego produktu obejmujgcg aspekty toksykologiczne,
ekotoksykologiczne oraz skutecznos$¢ kazdego produktu. Ocena dokonywana jest na
podstawie dokumentacji dostarczonej przez podmiot odpowiedzialny. Projekt
rozporzgdzenia okresla szczegotowy zakres tej dokumentacji, obowigzujacy

wszystkie panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej.

Wz6r wniosku oraz dotaczana do niego dokumentacja uwzgledniajg przepisy
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 8/98/WE w odniesieniu do produktow
biobdjczych, na ktére udzielane sg pozwolenia oraz wpisy do rejestru.

Projekt rozporzadzenia uwzglednia Aneksy IIA, [IB, IlIA, 1lIB, IVA, VB
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 8/98/WE w odniesieniu do produktow
biobdjczych, na ktére udzielane sg pozwolenia (zatgczniki 4-7 i 9 i 10). Zakres
dokumentacji dla produktow biobdjczych podlegajacych wpisowi do rejestru
(zatacznik nr 8) uwzglednia art. 8 ust. 3 Dyrektywy 8/98/WE. Wymagania ogdlne
odnosnie sposobu przedstawiania niektorych danych uwzgledniajg art. 8 ust. 4, 5, 7 i
9 Dyrektywy 8/98/WE.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

Projekt rozporzadzenia okres$la wzory wnioskédw o wydanie wpisu do rejestru

produktow biobdjczych niskiego ryzyka, pozwolenia na wprowadzenie do obrotu

produktu biobojczego, pozwolenia tymczasowego oraz sposob przedstawienia
dokumentacji niezbednej do oceny substancji czynnej i produktu biobdjczego nalezy
zaliczy¢ do tego typu regulaciji, dla ktérej nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR:

0) wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego: wejscie
w zycie rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla
budzetu panstwa lub jednostek samorzadu terytorialnego polegajacych na
zwiekszeniu wydatkow lub zmniejszeniu dochodow;

0) wptyw regulacji na rynek pracy: przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na
rynek pracy;

0) wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki:
przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosc
zewnetrzng i wewnetrzng gospodarki;

0) wptyw na sytuacje i rozwdj regionow: projektowane rozporzadzenie nie bedzie
miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionow;

0) w ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostat przestany
do: Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykdéw i Chemii Gospodarczej, Polskiej
Izby Przemystu Chemicznego - Zwigzku Pracodawcéw, Naczelnej Izby
Lekarskiej oraz Naczelnej lzby Pielegniarek i Potoznych. Projekt zostanie
rowniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia. Wyniki

konsultacji zostang przedstawione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

03/33/ds
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie jednolitych procedur oceny dokumentacji produktu biobdéjczego oraz
kryteriow postepowania przy ocenie produktu biobdjczego

Na podstawie art. 8a ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1. Uzyte w rozporzadzeniu terminy oznaczaja:

1) identyfikacja zagrozenia - okreslenie szkodliwych dla zdrowia i srodowiska skutkow,
zwigzanych z wiasciwosciami produktu biobdjczego;

2) ocena zaleznosci: dawka(stezenie)/odpowiedz(skutek) - oszacowanie zalezno$ci
miedzy dawkg lub poziomem narazenia na substancje czynng lub substancje
potencjalnie niebezpieczng wchodzaca w sktad produktu biobdjczego a czestoscig
wystgpienia i nasileniem skutku;

3) ocena narazenia - okreslenie emisji, drog i szybkosci przemieszczania,
przeksztatcania lub biodegradacji substancji czynnej lub substancji potencjalnie
niebezpiecznej produktu biobdjczego w celu oszacowania dawek lub stezen, na
ktore beda narazeni ludzie, zwierzeta lub poszczegdine elementy Srodowiska w
wyniku rzeczywistego lub przewidywanego zastosowania tego produktu;

4) charakterystyka ryzyka - okreslenie czestosci wystepowania i nasilenia szkodliwego
skutku, jaki moze pojawic sie w populacji ludzkiej, u zwierzat lub w poszczegdinych
elementach srodowiska w wyniku narazenia na substancje czynng lub substancje
potencjalnie niebezpieczng na skutek rzeczywistego Iub przewidywanego
zastosowania produktu biobdjczego; charakterystyka ryzyka moze tez obejmowac

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 173,
poz. 1808 orazz 2005 r. .....c.coevvenennnn.



ilosciowg ocene ryzyka, tj. okreslenie prawdopodobienstwa wystgpienia szkodliwego
skutku;

5) srodowisko - wode, wtgczajac osady denne, powietrze, powierzchnie ziemi, dzikie
gatunki fauny i flory oraz wszelkie zachodzagce pomiedzy nimi zaleznosci, a takze
zaleznosci pomiedzy organizmmami zywymi.

§ 2. 1. Jednolite procedury oceny dokumentacji produktu biobodjczego obejmujg
ocene dokumentacji w zakresie jej kompletnosci oraz warto$ci naukowej i jej
zaakceptowanie w celu dokonania oceny ryzyka.

2. Procedury niezbedne do oceny ryzyka okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Podstawe oceny produktu biobdjczego stanowig informacje uzyskane w drodze
postepowania przeprowadzonego przy zastosowaniu kryteribw okreslonych w
zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER SRODOWISKA



Zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ..o (Dz. U. ......... poz. .....)

ZALACZNIK Nr 1

PROCEDURY NIEZBEDNE DO OCENY RYZYKA

l. Procedury ogdine

1.

Ocena produktu biobojczego dokonywana w celu jego rejestracji lub wydania
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu powinna byC¢ poprzedzona przegladem
dokumentacji pod katem kompletnosci i wartosci naukowej. Dalsze postepowanie,
ktorego celem jest ocena ryzyka w odniesieniu do zaproponowanego zakresu
stosowania produktu biobdjczego, moze by¢ rozpoczete dopiero po zaakceptowaniu
dokumentacji.

. Ocene ryzyka przeprowadza sie w kazdym przypadku dla substancji czynnej bedacej

sktadnikiem produktu biobojczego. Jezeli w skfad produktu biobodjczego wchodzi
réwniez substancja potencjalnie niebezpieczna, ocene ryzyka przeprowadza sie dla
obu tych substancji. Ocena ryzyka powinna uwzgledniaé zaproponowany zakres
stosowania produktu, a takze najgorszy przypadek wynikajacy z dajgcego sie w
racjonalny sposéb przewidzie¢ zastosowania samego produktu biobdjczego i jego
utylizacji lub tez z wiasciwosci materiatu poddanego dziataniu tego produktu.

. Ocena ryzyka przeprowadzona dla wszystkich substancji czynnych i potencjalnie

niebezpiecznych obejmuje identyfikacje zagrozenia oraz, o ile to mozliwe, okreslenie
odpowiedniego poziomu niewywotujgcego dajacych sie zaobserwowac szkodliwych
skutkow (NOAEL). Ocena ryzyka obejmuje takze oszacowanie zaleznosci dawka
(stezenie)/odpowiedz (skutek), facznie z oceng narazenia i charakterystyka ryzyka.

Ocena ryzyka przeprowadzona na podstawie wynikéw poréwnania wielkosci
narazenia z poziomem niewywotujagcym skutku integruje wyniki tego poréwnania
uzyskane dla substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznej. W razie
braku wynikéw ilosciowych, ocena ryzyka zintegruje wyniki jakosciowe.



1.

Ocena ryzyka obejmuje:

1) ryzyko dla ludzi i zwierzat;

2) ryzyko dla srodowiska;

3) s$rodki niezbedne do ochrony ludzi, zwierzat i $srodowiska zarbwno w czasie
stosowania produktu biobodjczego zgodnie z przeznaczeniem, jak i w najgorszym
przypadku zastosowania, jaki mozna w sposob racjonalny przewidziec.

. W celu wydania petnej oceny ryzyka produktu biobdjczego nalezy tacznie traktowac

wyniki wptywu substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznej uzyskane
we wszystkich obszarach oceny ryzyka, tj. dla ludzi, zwierzat i sSrodowiska. Ocena
taka powinna réwniez bra¢ pod uwage ewentualng mozliwos¢ wystgpienia
synergizmu substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznej bedacych
sktadnikami produktu biobojczego.

W przypadku produktéw biobdjczych zawierajacych wiecej niz jedng substancje
czynng nalezy wszystkie szkodliwe skutki powodowane przez te substancje
uwzgledni¢ w petnej ocenie produktu biobdjczego.

Jezeli w celu oceny ryzyka zachodzi potrzeba dostarczenia dodatkowych danych,
zgdanie tych danych ogranicza sie do minimalnego zakresu umozliwiajgcego
dokonanie tej oceny.

. Skutki dziatania na ludzi

Ocena ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu biobdjczego uwzglednia
potencjalne skutki jego dziatania na populacje. Wymienione ponizej skutki odnoszg
sie do dziatania zaréwno substancji czynnej, jak i substancji potencjalnie
niebezpiecznej, wchodzacych w sktad produktu biobdjczego:

1) toksyczno$c¢ ostra i przewlekia;

2) wiasciwosci draznigce;

3) wiasciwosci zrace;

4) wiasciwosci uczulajace;

5) toksyczno$¢ podostra;

6) mutagennosg;

7) rakotwérczosé,



8) dziatanie na rozrodczosc;

9) neurotoksycznosg;

10)wszelkie inne szczegdlne wiasciwosci substancji czynnej lub substancji
potencjalnie niebezpiecznej;

11)inne skutki dziatania wynikajace z wtasciwosci fizykochemicznych.

. Grupy ludnosci narazone na dziatanie produktow biobdjczych:

1) uzytkownicy profesjonalni;

2) uzytkownicy nieprofesjonalni;

3) osoby narazone posrednio, np. poprzez zanieczyszczone srodowisko.

. Identyfikacja zagrozenia odnosi sie do wiasciwosci substancji czynnej i substanciji
potencjalnie niebezpiecznej oraz mozliwosci spowodowania przez te substancje
szkodliwych skutkdw. Oszacowanie zaleznosci dawka (stezenie)/odpowiedz (skutek)
oraz charakterystyka ryzyka niezbedne sa, jezeli w wyniku identyfikacji zagrozenia
produkt zostaje sklasyfikowany jako niebezpieczny w rozumieniu przepisow o
substancjach chemicznych stwarzajgcych zagrozenie dla zdrowia i zycia.

. Charakterystyka ryzyka w odniesieniu do badanego skutku nie jest wymagana, jezeli
w wyniku badan przeprowadzonych w celu identyfikacji ryzyka nie zachodzi potrzeba
zaklasyfikowania produktu jako niebezpiecznego oraz jezeli nie ma innych
przestanek uzasadniajgcych dokonanie charakterystyki, takich jak szkodliwy wptyw
na srodowisko lub niedopuszczalne pozostatosci.

. W celu oszacowania zaleznosci dawka (stezenie)/odpowiedz (skutek) dla substanc;ji
czynnych lub substancji potencjalnie niebezpiecznych produktu biobdjczego nalezy
stosowac sie do ust. 6-9.

. W przypadku toksycznosci podostrej i badania dziatania na rozrodczo$¢ zalezno$é
dawka (stezenie)/odpowiedz (skutek) ocenia sie dla kazdej substancji czynnej lub
substancji potencjalnie niebezpiecznej oraz, jezeli to mozliwe, wyznacza sie poziom
dawkowania, przy ktéorym nie obserwuje sie szkodliwych zmian (NOAEL). Jezeli
wyznaczenie NOAEL nie jest mozliwe, okre$la sie najnizszy poziom, przy ktérym
obserwuje sie szkodliwe zmiany (LOAEL).

. Testy zalecane w badaniach toksycznosci ostrej, dziatania zrgcego lub draznigcego
na ogot nie umozliwiajg wyznaczenia NOAEL lub LOAEL. W przypadku badan
toksyczno$ci ostrej nalezy okreslic wartos¢ DLsy (medialna dawka $miertelna) lub



CLso (medialne stezenie smiertelne), a w przypadku zastosowania procedury
ustalonej dawki nalezy okreslic dawke lub stezenie graniczne. Dla pozostatych
skutkow dziatania wystarczy stwierdzenie, czy substancja czynna lub substancja
potencjalnie niebezpieczna ma wtasciwosci wskazujace na mozliwos¢ dziatania
zracego lub draznigcego w czasie stosowania produktu.

W przypadku badan mutagennosci i rakotwdérczosci wystarcza stwierdzenie, czy
substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna wchodzaca w sktad
produktu biobdjczego ma takie dziatanie w wyniku stosowania produktu biobdjczego.
Dla substancji zidentyfikowanej jako rakotwércza niemajgca dziatania mutagennego
nalezy okresli¢ warto$¢ N(L)OAEL zgodnie z ust. 6.

Z uwagi na brak jednomysinosci dotyczacej dawek lub stezenh, ponizej ktorych
prawdopodobienstwo wystgpienia skutku u oséb uczulonych na dang substancje jest
znikome w skornych i oddechowych badaniach dziatania uczulajgcego,
wystarczajgca jest ocena, czy substancja czynna lub substancja potencjalnie
niebezpieczna wchodzaca w skiad produktu biobdjczego ma witasciwosci
powodujgce takie dziatanie w wyniku stosowania produktu biobdjczego.

10.0Ocena ryzyka powinna uwzgledni¢ dane toksykologiczne pochodzgce z obserwac;ji

11.

narazonych ludzi, np. informacje od producenta, z osrodkéw zatru¢ lub badan
epidemiologicznych.

Oceny narazenia nalezy dokonac¢ dla kazdej z populacji (uzytkownicy profesjonalni,
uzytkownicy nieprofesjonalni, osoby narazone posrednio, np. poprzez srodowisko),
ktorej narazenie na produkt biobojczy mozna w racjonalny sposéb przewidziec.
Celem tej oceny jest dokonanie ilosciowego lub jakosciowego oszacowania dawki
lub stezenia kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej, na
ktora populacja jest lub moze by¢ narazona w wyniku stosowania produktu
biobojczego.

12.0Ocena narazenia opiera sie na informacjach zawartych w dostarczonej dokumentac;ji

technicznej oraz na wszelkich innych danych, ze szczegdlnym uwzglednieniem:
1) doktadnych danych dotyczacych zmierzonego narazenia;

2) postaci, w jakiej produkt wprowadzany jest do obrotu;

3) rodzaju produktu biobdjczego;

4) kategorii produktu biobojczego;

5) metod stosowania, z uwzglednieniem stosowanych ilosci;



(2]

wiasciwosci fizykochemicznych produktu;

prawdopodobnych drég narazenia i mozliwosci absorpcji;

czestosci wystepowania czasu trwania narazenia;

rodzaju i wielko$ci narazonej populacji, o ile dane takie sg mozliwe do
oszacowania.

© 00 N
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13.W procesie oceny narazenia nalezy wzig¢ pod uwage uzyskane w poprawny sposéb
reprezentatywne dane o narazeniu. Stosujgc metody obliczeniowe, nalezy
wykorzystywac odpowiednie modele wykorzystujgce podane ponizej zasady:

1) najlepszego mozliwego przyblizenia wszystkich odpowiednich procesow, z
uwzglednieniem realistycznych parametrow i zatozen;

2) analizy prawdopodobnych elementow niepewnosci;

3) wiarygodnej walidacji z pomiarami w warunkach uzasadniajgcych zastosowanie
modelu;

4) zgodnosci z warunkami panujgcymi na obszarze stosowania produktu.

W procesie tym nalezy rowniez uwzgledni¢ dane pochodzace z monitorowania
analogicznych zastosowan produktow o zblizonych wtasciwosciach i wynikajgcego
narazenia.

14.Jezeli dla ktéregokolwiek ze skutkow dziatania wymienionych w ust. 1 zostata
okreslona wartos¢ NOAEL lub LOAEL, charakterystyka ryzyka powinna uwzgledniaé
poréwnanie tych wartosci z oceng dawki lub stezenia, na ktére populacja jest lub
bedzie narazona. Jezeli nie ma mozliwosci okreslenia NOAEL lub LOAEL, nalezy
dokonac poréwnania jakosciowego.

lll. Skutki dziatania na zwierzeta

Skutki dziatania na zwierzeta oceniane sg przy zastosowaniu procedur podanych
przy ocenie skutkow dziatania produktu biobojczego na ludzi.



IV. Skutki dziatania na srodowisko

1.

Ocena ryzyka obejmuje wszelkie szkodliwe skutki wystepujace w ktérymkolwiek z
trzech elementéw sSrodowiska - powietrze, gleba, woda (w tym osad) - oraz dla
organizmow zywych, ktére moga wystgpi¢é w wyniku stosowania produktu
biobojczego.

. Identyfikacja zagrozenia dotyczy wilasciwosci i potencjalnych mozliwosci

spowodowania szkodliwych skutkow dziatania przez substancje czynng Ilub
substancje potencjalnie niebezpieczng bedacyg sktadnikiem produktu biobdjczego. W
przypadkach gdy na podstawie wiasciwosci produktu biobodjczego jest on
klasyfikowany zgodnie z ustawg, ocenia sie zalezno$¢ dawka (stezenie)/odpowiedz
(skutek), dokonuje sie rowniez oceny narazenia i przedstawia charakterystyke
ryzyka.

Jezeli badanie substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej obecnej
w produkcie biobojczym przeprowadzone w celu identyfikacji zagrozenia okreslonym
skutkiem dziatania nie doprowadzito do sklasyfikowania produktu biobdjczego,
charakterystyke ryzyka w odniesieniu do tego skutku mozna poming¢, o ile nie
istniejg inne zastrzezenia odnosnie do tego produktu. Zastrzezenia takie mogg
wynika¢ z witasciwosci i skutkdw dziatania substancji czynnej lub substanciji
potencjalnie niebezpiecznej w produkcie biobdjczym, a w szczegdlnosci:

1) wskazan dotyczacych mozliwosci biokumulacij;

2) zalegania w srodowisku (persystencji);

3) ksztattu krzywej przedstawiajgcej zaleznos¢ toksycznosc¢/czas w badaniach
ekotoksykologicznych;

4) wskazan dotyczacych innych szkodliwych skutkéw dziatania na podstawie badan
toksykologicznych (np. zaklasyfikowania jako substancja o dziataniu
mutagennym);

5) danych o substancjach bedacych strukturalnymi analogami;

6) dziatania na uktady wewnetrznego wydzielania (endokrynologiczne).

. Ocene zaleznosci dawka (stezenie)/odpowiedz (skutek) przeprowadza sie w celu

przewidzenia stezen, ponizej ktorych w okreslonym elemencie srodowiska nie
powinny pojawi¢ sie szkodliwe skutki. Ocene przeprowadza sie dla substanciji
czynnych i substancji potencjalnie niebezpiecznych obecnych w produkcie
biobdjczym. Stezenie to okreslane jest jako przewidywane stezenie niepowodujace



zmian w $rodowisku (PNEC)?. Jezeli wyznaczenie PNEC nie jest mozliwe, dokonuje
sie jakosciowego oszacowania zaleznosci dawka (stezenie)/odpowiedz (skutek).

5. Wartos¢ PNEC wyznaczana jest na podstawie danych dotyczacych skutkéw
dziatania na organizmy oraz wynikow badan ekotoksykologicznych. PNEC oblicza
sie, stosujac wspoétczynnik oszacowania dla wyznaczonych na podstawie testow na
badanych organizmach wartosci, takich jak DLsy (medialna dawka smiertelna), CLsg
(medialne stezenie $miertelne), ECsy (medialne stezenie wywotujgce skutek), 1Cs
(stezenie wywotujace 50 % zahamowanie okreslonego parametru, np. wzrostu),
NOEL(C) (poziom lub stezenie niewywotujgce dajacego sie zaobserwowaé skutku)
albo LOEL(C) (najnizszy poziom lub stezenie wywotujgce dajgcy sie zaobserwowad
skutek).

6. Wspotczynnik oszacowania wyraza poziom niepewnosci przy ekstrapolacji wynikow
uzyskanych w badaniach na ograniczonej liczbie organizmow na warunki panujace w
rzeczywistym srodowisku. Im bardziej warunki badania zblizone sg do warunkoéw
Srodowiska i im czas narazenia i obserwacji sg dtuzsze, tym poziom niepewnosci jest
mniejszy, a wspoétczynnik niepewnosci osigga mniejszg wartosc.

Przy wyznaczaniu wspétczynnikbw oszacowania nalezy kierowaC sie zaleceniami
Wspdlnoty Europejskiej.

7. Ocene narazenia przeprowadza sie dla kazdego elementu sSrodowiska w celu
okreslenia przewidywanego stezenia PEC® substancji czynnej i substandii
potencjalnie niebezpiecznej, jakie moze wystgpi¢ w danym elemencie srodowiska na
skutek stosowania produktu biobdjczego. Jezeli nie ma mozliwosci wyznaczenia
PEC, nalezy dokonac¢ jakosciowej oceny narazenia srodowiskowego.

8. Potrzeba wyznaczenia PEC lub jako$ciowej oceny narazenia sSrodowiskowego
zachodzi jedynie w przypadku tych elementéw sSrodowiska, do ktérych ma lub do
ktorych mozna przewidzie¢, ze moze mie¢ miejsce uwolnienie produktu biobdjczego
w wyniku jego stosowania, utylizacji lub przedostania sie inng droga, na przyktad z
materiatu poddanego dziataniu tego produktu.

9. Wartos¢ PEC lub jakosciowg ocene narazenia srodowiskowego wyznacza sie w
szczegolnosci biorgc pod uwage:
1) dane z odpowiednich pomiaréw narazenia;

* PNEC - predicted no effect concentration
* PEC - predicted environmental concentration



2) postac, w jakiej produkt jest wprowadzany do obrotu;

3) kategorie produktu biobdjczego;

4) sposob stosowania i dawki;

5) wiasciwosci fizykochemiczne;

6) produkty powstajgce w wyniku rozktadu i transformaciji;

7) prawdopodobne drogi wnikania do poszczegdlnych elementéw srodowiska oraz
mozliwo$¢ absorpcji, desorpciji i rozktadu;

8) czestos¢ i czas trwania narazenia.

10.Podczas oceny narazenia uwzglednia sie dane reprezentatywne, uzyskane na

11.

podstawie pomiaréw dokonanych w warunkach odzwierciedlajacych warunki
naturalne, wystepujace w srodowisku. W przypadku kiedy do wyznaczania poziomow
narazenia wykorzystuje sie metody obliczeniowe, nalezy zastosowaC odpowiednie
modele, ktérych charakterystyke podano w ust. 13 czesci Il. W indywidualnych
przypadkach nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wykorzystania odpowiednich danych
z monitoringu odzwierciedlajgcych analogiczne warunki stosowania, narazenia i
wiasciwosci produktu.

Charakterystyka ryzyka dla kazdego elementu Srodowiska powinna obejmowac
poréwnanie PEC z PNEC w sposéb umozliwiajgcy wyznaczenie stosunku
PEC/PNEC.

12.Jezeli nie ma mozliwosci wyznaczenia stosunku PEC/PNEC, charakterystyka ryzyka

powinna zawiera¢ jakosciowg ocene prawdopodobienstwa wystgpienia skutku w
rzeczywistych warunkach narazenia lub ze skutek wystapi w przewidywanych
warunkach narazenia.

V. Skutki niepozadane

1.

Ocenie podlegajg dane umozliwiajgce ustalenie, czy produkt biobojczy nie powoduje
zbednych cierpien u kregowcow bedacych przedmiotem zwalczania tym produktem.
Ocena obejmuje mechanizmy, za pomocag ktérych uzyskiwany jest zamierzony
skutek dziatania produktu biobdjczego oraz inny zaobserwowany wplyw na
zachowanie sie i zdrowie zwalczanych kregowcéw. Jezeli zamierzonym skutkiem
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VL.

dziatania produktu biobdjczego jest smier¢ kregowca, ocenie podlegajg okolicznosci i
czas niezbedny do wystgpienia tego skutku.

. Ocenie podlega mozliwos¢ wystgpienia opornosci/odpornosci u organizmu bedacego

przedmiotem zwalczania na substancje czynng produktu biobojczego.

Ocenie podlega mozliwos¢ wystapienia jakichkolwiek innych niepozadanych
skutkow, jakie mogg wigzac sie ze stosowaniem produktu biobdjczego.

Skutecznosc¢

. Ocenie podlegajg dane umozliwiajgce ocene skutecznosci dziatania zgodnie ze

skutecznoscig deklarowang przez wnioskodawce. Dane te muszg przedstawiac
dowdd, ze zgtoszony przez wnioskodawce produkt biobdjczy dziata skutecznie na
organizmy bedace przedmiotem zwalczania w warunkach normalnego stosowania,
zgodnego z warunkami pozwolenia.

. Badania skutecznosci nalezy wykonywa¢ zgodnie z wytycznymi Unii Europejskiej, o

ile sg one dostepne i mozliwe do zastosowania w okreslonym przypadku. Dopuszcza
sie stosowanie odpowiednich badan polowych i innych, pochodzacych z
wymienionych ponizej zrédet:

1) 1SO, CEN lub z innych norm miedzynarodowych;

2) Polskich Norm;

3) norm przemystowych;

4) norm producenta;

5) danych producenta pochodzacych z badan danego produktu biobdjczego.

Badania o ktorych mowa w ust.2 pkt 3-5 muszg by¢ zaakceptowane przez Prezesa

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych.
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ZALACZNIK Nr 2

KRYTERIA POSTEPOWANIA PRZY OCENIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO

W postepowaniu majacym na celu ocene produktu biobdjczego uwzglednia sie

ponizsze okolicznosci i uwarunkowania.

—

. Niepewnos¢ wynikajagcg ze zrdoznicowania danych wykorzystanych do oceny i w

samym procesie podejmowania decyzji.

. Praktyczng mozliwos¢ prawidtowego zastosowania produktu biobdjczego, zwtaszcza

w odniesieniu do minimalnej dawki powodujacej pozadany skutek biobojczy.

Czy etykieta zaproponowana przez wnioskodawce, a w przypadkach gdy istnieje

taka potrzeba, réwniez karta charakterystyki produktu biobdjczego:

1) spetnia odpowiednie wymagania ustawy w tym zakresie;

2) zawiera informacje dotyczace ochrony uzytkownikéw zgodne z Kodeksem pracy;

3) okresla szczegdétowe wymagania Ilub ograniczenia stosowania produktu
biobojczego.

. Czy w warunkach przewidywalnego stosowania z uwzglednieniem najgorszego

przypadku wynikajgcego z dajgcego sie w racjonalny sposéb przewidzie¢
zastosowania produkt stwarza niemozliwe do zaakceptowania ryzyko dla ludzi.

Mozliwe skutki dla wszystkich populacji ludzkich, np. uzytkownikéw profesjonalnych,
nieprofesjonalnych oraz os6b narazonych bezposrednio lub za posrednictwem
Srodowiska.

Zalezno$¢ dawka(stezenie)/odpowiedz(skutek). Podczas analizy tej zaleznosci
nalezy uwzgledni¢ wiele czynnikéw, jednym z najistotniejszych jest rodzaj
szkodliwego dziatania substancji, takiego jak toksycznos¢ ostra, dziatanie draznigce,
dziatanie zrace, uczulanie, toksycznos¢ podostra, mutagennos¢, rakotwdrczosc,
neurotoksycznos¢, wptyw na rozmnazanie, tgcznie z  wtasciwosciami
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fizykochemicznymi i innymi niebezpiecznymi wiasciwosciami substancji czynnej i
substancji potencjalnie niebezpieczne;.

7. Wyniki uzyskane w przypadku innych ocen ryzyka dla produktu powodujgcego
identyczne lub podobne skutki dziatania.

8. Czy moze mie¢ miejsce ogolnie dostepne stosowanie produktu biobojczego, jezeli
jest on sklasyfikowany jako bardzo toksyczny, toksyczny, rakotwoérczy, mutagenny
lub dziatajgcy na rozrodczosc.

9. Czy przy normalnym stosowaniu produktu biobdjczego wystapi niedopuszczalne
zagrozenie dla organizmow niebedacych przedmiotem zwalczania.

10.Czy substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna lub jakiekolwiek
produkty rozktadu albo reakcji stwarzajg niedopuszczalne zagrozenie dla
ktoregokolwiek elementu $rodowiska: wody (w tym osadow), gleby albo powietrza.
Dotyczy to rowniez organizmow niebedacych przedmiotem zwalczania.

11.Stosunek PEC/PNEC lub, w przypadku jego braku, oszacowanie jakos$ciowe jest
podstawowym narzedziem przy podejmowaniu decyzji. W tym przypadku szczegdine
znaczenie ma doktadne wyliczenie tego stosunku z uwagi na zréznicowanie danych
wykorzystywanych przy pomiarach stezen i ich szacowaniu.
W celu wyznaczenia PEC nalezy bra¢ pod uwage model najbardziej odpowiedni,
uwzgledniajacy losy w sSrodowisku.

12.Jezeli wartos¢ stosunku PEC/PNEC jest w ktérymkolwiek elemencie srodowiska
réwna lub nizsza od 1, dalsze informacje i wyniki badan sg zbedne.
Jezeli wartos¢ stosunku PEC/PNEC jest wieksza od 1, nalezy, biorgc pod uwage
wielkosci tej wartosci oraz inne czynniki, rozsgdzi¢, czy niezbedne bedg dodatkowe
informacje lub wyniki badan w celu wyjasnienia watpliwosci i zastrzezen oraz czy
niezbedne bedzie powziecie srodkdw zmniejszajgcych zagrozenie albo czy nalezy
odmowi¢ wydania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego. W
takiej sytuacji nalezy bra¢ pod uwage nastepujgce inne czynniki:
1) wskazania dotyczace mozliwosci biokumulacji;
2) zaleganie w srodowisku (persystencja);
3) ksztalt krzywej przedstawiajgcej zaleznos¢ toksycznosé/czas w badaniach

ekotoksykologicznych;
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4) wskazania dotyczace innych szkodliwych skutkow dziatania na podstawie badan
toksykologicznych (np. zaklasyfikowanie jako substancja o dziataniu
mutagennym);

5) dane o substancjach bedacych strukturalnymi analogami;

6) dziatanie na uktady wewnetrznego wydzielania (endokrynologiczne).

13.Czy przewidywane stezenie w wodzie (lub osadach) substancji czynnej lub
jakiejkolwiek substancji potencjalnie niebezpiecznej Ilub ich metabolitow albo
produktow rozpadu lub reakcji wywiera¢ moze w akwenach stodkowodnych,
morskich i w ujsciach rzek niepozgdany wptyw na organizmy niebedace
przedmiotem zwalczania, o ile nie zostanie udowodnione w badaniach polowych, ze
niepozadany skutek nie wystepuije.

14.Czy przewidywane stezenia substancji czynnej lub substancji potencjalnie
niebezpiecznej lub ich metabolitdw albo produktéw rozpadu lub reakcji w wodach
gruntowych przekraczajg nastepujgce wartosci:

1) najwyzsze dopuszczalne stezenia dla wdéd zgodnie z odrebnymi przepisami w
sprawie czystosci wod,

2) najwyzsze dopuszczalne stezenia wyznaczone w trybie postepowania
odnoszacym sie do wprowadzania substancji czynnych produktéw biobdjczych do
ewidencji Wspolnoty Europejskiej

- 0 ile nie zostang przedstawione naukowe dowody, ze w odpowiednich warunkach

polowych powyzsze stezenia nie sg przekraczane.

15.Czy przewidywane stezenia substancji czynnej lub substancji potencjalnie
niebezpiecznej lub ich metabolitow albo produktéw rozpadu lub reakcji, ktdrych
mozna oczekiwac, ze wystgpig w wodzie lub osadach w wyniku uzycia tego produktu

w zaproponowanych warunkach stosowania:

1) przekraczajg wartosci ustalone w odrebnych przepisach dotyczacych czystosci
wod powierzchniowych przeznaczonych do uzyskiwania wody do celow
spozywczych,

2) wywierajg niepozadany wptyw na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania

- 0 ile nie zostang przedstawione naukowe dowody, ze w odpowiednich warunkach

polowych powyzsze stezenia nie sg przekraczane.

16.Zaproponowana instrukcja stosowania produktu biobodjczego uwzglednia sposoby
postepowania podczas czyszczenia aparatury stosowanej przy wykonywaniu

14



zabiegéw tym produktem oraz zapewnia zminimalizowanie prawdopodobienstwa
przypadkowego zanieczyszczenia wod i osadow.

17.Czy istnieje prawdopodobieAstwo niepozadanego zanieczyszczenia gleby w
sytuacjach, kiedy substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna:

1) w badaniach polowych zalega w glebie przez okres dtuzszy niz 1 rok,

2) w badaniach polowych po 100 dniach tworzy niedajgce sie wyekstrahowac
pozostatosci w ilosciach przekraczajacych 70 % dawki poczatkowej i kiedy
szybkos$¢ mineralizacji tych pozostatosci jest mniejsza niz 5 % w okresie 100 dni,

3) wywiera niepozgdane dziatanie w stosunku do organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania

- 0 ile nie zostang przedstawione naukowe dowody, ze w warunkach rzeczywistego

stosowania nie wystepujg jakiekolwiek niepozadane skutki oddziatywan substanc;ji.

18.Przewidywalnos¢ wystgpienia niepozadanych skutkow dla atmosfery, o ile nie
zostang przedstawione naukowe dowody, ze w odpowiednich warunkach badanh
polowych nie wystepujg niepozgdane skutki.

19.Czy mozna przewidzie€, ze organizmy niebedace przedmiotem zwalczania zostang
narazone na dziatanie tego produktu, jezeli dla substancji czynnej lub substancji
potencjalnie niebezpieczne;j:

1) wartos¢ stosunku PEC/PNEC przekracza 1, o ile nie zostanie w sposob
jednoznaczny stwierdzone w ocenie ryzyka, ze po zastosowaniu produktu
biobdjczego w warunkach badan polowych przeprowadzonych zgodnie z
proponowanym zakresem stosowania nie pojawiajg sie niepozgdane skutki, lub

2) wspotczynnik biokoncentracji (BCF°) w tkankach organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania przekracza warto$¢ 1, o ile nie zostanie w sposéb
jednoznaczny stwierdzone w ocenie ryzyka, ze po zastosowaniu produktu
biobdjczego w warunkach badan polowych nie pojawig sie niepozadane
bezposrednie lub posrednie skutki.

20.Czy mozna przewidzie¢, ze organizmy wodne, w tym organizmy stonowodne i
bytujace w ujsciach rzek, sg narazone na produkt biobdjczy, dla ktérego substancji
czynnej lub substanciji potencjalnie niebezpieczne;j:

1) wartos¢ stosunku PEC/PNEC przekracza 1, o ile nie zostanie w sposob
jednoznaczny stwierdzone w ocenie ryzyka, ze po zastosowaniu produktu

° BCF - bioconcentration factor
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biobdjczego w warunkach badan polowych zgodnie z proponowanym zakresem
stosowania przezywalno$¢ organizméw wodnych, w tym organizmow
stonowodnych i bytujgcych w ujsciach rzek, nie jest zagrozona, lub

2) wspotczynnik biokoncentracji (BCF) przekracza 1.000 dla substancji tatwo
ulegajacych biodegradacji lub przekracza 100 dla substancji trudno ulegajgcych
biodegradacji, o ile nie zostanie w sposob jednoznaczny stwierdzone w ocenie
ryzyka, ze po zastosowaniu produktu biobdjczego w warunkach badan polowych
zgodnie z proponowanym zakresem stosowania nie pojawiajg sie niepozadane
skutki bezposrednie lub posrednie dotyczace przezywalnosci narazonych
organizmow wodnych, w tym organizmow stonowodnych i bytujgcych w uj$ciach
rzek.

21.Czy mozna przewidzie¢, ze istnieje mozliwos¢, ze substancja czynna lub substancja
potencjalnie niebezpieczna, metabolit, produkt degradacji lub reakcji bedzie miat
szkodliwy wptyw na mikroorganizmy w oczyszczalniach sciekow.

Skutki niepozadane

22.Czy w przypadku produktu biobodjczego przeznaczonego do zwalczania kregowcéw
sg spetnione nastepujace warunki:
1) Smier¢ jest zsynchronizowana z utratg przytomnosci lub
2) Smier¢ wystepuje natychmiast lub
3) funkcje zyciowe ulegajg stopniowemu ostabieniu i nie wystepujg objawy

wskazujgce w oczywisty sposdb na cierpienie.

Zamierzony skutek dziatania produktow stosowanych jako repelenty powinien nie
pociggac za sobg cierpienia ani wywotywac bélu u zwalczanych kregowcow.

Skutecznos¢ dziatania

23.Czy produkt biobdjczy posiada odpowiednig skuteczno$¢ po zastosowaniu zgodnie z
warunkami wyszczegolnionymi w zaproponowanej etykiecie lub w warunkach
wyszczegolnionych w pozwoleniu.

24.Poziom, skuteczno$¢, czas utrzymywania sie lub inne parametry dziatania
ochronnego przewidziane we wniosku o0 wydanie pozwolenia oraz parametry
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skutecznosci muszg co najmniej by¢ podobne do parametrow produktow
referencyjnych, o ile takie produkty istnieja, lub zapewnia¢ podobng skutecznosc¢ jak
inne srodki stosowane przy zwalczaniu tego samego organizmu. W przypadku braku
substancji referencyjnych, produkt biobdjczy musi zapewniaé okreslony poziom
skutecznosci w zakresie proponowanego stosowania tego produktu. Ostateczne
wnioski dotyczgce skutecznosci dziatania muszg odnosi¢ sie do wszystkich
proponowanych zakresow stosowania tego produktu i do wszystkich obszarow
geograficznych Rzeczypospolitej Polskiej, z wyjatkiem przypadkéw gdy zamierzone
stosowanie produktu biobdjczego jest ograniczone wylacznie do doktadnie
okreslonych okolicznosci.

Podsumowanie

1.

We wszystkich obszarach oceny ryzyka, to jest wptywu na ludzi, zwierzeta i
srodowisko, nalezy w ocenie catosciowej potaczy¢ wnioski dotyczgce substanciji
czynnych i substancji potencjalnie niebezpiecznych w celu przedstawienia jednego
wniosku ogdlnego dotyczacego produktu biobdjczego. W podsumowaniu nalezy
réwniez uwzgledni¢ ocene skutecznosci i skutkdw niepozgdanych.

. W podsumowaniu nalezy zamiescic:

1) podsumowanie skutkéw produktu biobdjczego dla ludzi;

2) podsumowanie skutkoéw produktu biobdjczego dla zwierzat;

3) podsumowanie skutkow produktu biobdjczego dla srodowiska;
4) podsumowanie oceny skutecznosci;

5) podsumowanie niepozadanych skutkow.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla
ministra wtasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 8a ust. 2 ustawy o produktach
biobojczych.

Ocena dokumentacji sktadanej w celu uzyskania pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu produktu biobojczego lub wpis do rejestru produktu biobdjczego stwarzajgcego
niewielkie zagrozenie jest procesem wieloetapowym, polegajacym na ocenie
skutecznosci i ocenie ryzyka dla cztiowieka, zwierzat i Srodowiska. Celem tego projektu
jest ujednolicenie procedur oceny, szacowania ryzyka i procesu podejmowania decyzji
we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Projekt rozporzadzenia
stanowi podstawe do realizacji przepiséw o wzajemnym uznawaniu pozwolen, zgodnie z
rozdziatem 10 projektu ustawy o produktach biobdjczych w rozumieniu art. 4 Dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 98/8/WE.

Projekt rozporzadzenia uwzglednia zalecenia odnosnie procedur oceny,
szacowania ryzyka i procesu podejmowania decyzji okreSlonych w Aneksie VI
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 98/8/WE.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu
panstwa.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie jednolitych procedur oceny
dokumentacji produktu biobdjczego oraz kryteribw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla ktérej nalezy zastosowac
minimalny zakres OSR.

1)

2)

3)

4)

5)

03/34/ds

Whptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego: wejscie
w zycie rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla
budzetu panstwa lub jednostek samorzadu terytorialnego polegajacych na
zwiekszeniu wydatkow lub zmniejszeniu dochodéw,

wptyw regulacji na rynek pracy: przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na
rynek pracy

wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki:
przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosc¢
zewnetrzng i wewnetrzng gospodarki,

wptyw na sytuacje i rozwdj regionéw: projektowane rozporzadzenie nie bedzie
miato wptywu na sytuacje i rozwoj regionow,

w ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzgdzenia zostat przestany
do: Stowarzyszenia Producentow Kosmetykow i Chemii Gospodarczej, Polskiej
Izby Przemystu Chemicznego — Zwigzku Pracodawcéw, Naczelnej Izby
Lekarskiej oraz Naczelnej lzby Pielegniarek i Potoznych. Projekt zostanie
réwniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia. Wyniki
konsultacji zostang przedstawione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

19



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie sposobu i trybu dokonywania zmian danych objetych pozwoleniem lub
wpisem do rejestru oraz zmian w dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do
obrotu produktu biobéjczego

Na podstawie art. 19a ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach

biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor wniosku o dokonanie zmiany w pozwoleniu i w dokumentacji dotyczacej
wprowadzenia do obrotu produktu biobdjczego;

2) wzér wniosku o dokonanie zmiany we wpisie do rejestru produktéw biobdjczych
niskiego ryzyka i w dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu
biobojczego;

3) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentow i badan
uzasadniajgcych wprowadzenie zmiany;

4) rodzaje zmian, ktére wymagajq ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia albo wpisu
do rejestru;

5) sposéb i tryb dokonywania zmian danych objetych pozwoleniem albo wpisem do
rejestru oraz zmian w dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu

biobojczego.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 173,
poz. 1808 orazz 2005 r. .......coeevvnennnn.



§ 2. 1. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w § 1 pkt 1 i 2, okresla zatgcznik nr 1 do

rozporzadzenia.

§ 3. 1. Rodzaj i zakres dokonywanych zmian w pozwoleniu albo wpisie do rejestru
oraz w dokumentaciji dotyczgcej wprowadzenia do obrotu produktu biobdjczego okresla

zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Rodzaje zmian, ktére wymagajg ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia,
albo wpisu do rejestru, okresla zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

2. W przypadku zmian, o ktérych mowa w ust. 1, do wniosku dotgcza sie
dokumentacje zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 8a ust. 1 ustawy z dnia

13 wrzesnia 2002r. o produktach biobdjczych.

§ 5. 1. Zmiany danych objetych pozwoleniem albo wpisem do rejestru oraz zmiany
w dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu biobojczego dokonuje sie
w sposob i w trybie okreslonym dla postepowania w sprawach o wydanie pozwolenia
albo wpisu do rejestru.
2. Postepowanie w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1, dotyczacych:
1) pozwolenia powinno zakonczy¢ sie w ciggu 90 dni od dnia ztozenia wniosku, a w
uzasadnionych przypadkach — 120 dni;
2) wpisu do rejestru, powinno zakonczy¢ sie w ciggu 30 dni od dnia ztozenia wniosku, a

w uzasadnionych przypadkach - 60 dni.

§ 6. 1. Zmiany inne niz okreslone w § 3 i 4, a dotyczgce oznakowania opakowania,
etykiety lub ulotki informacyjnej, zgtasza sie Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

2. Jezeli Prezes Urzedu, o ktérym mowa w ust. 1, w ciggu 90 dni od dnia zgtoszenia

nie wniesie sprzeciwu, to proponowane zmiany uwaza sie za przyjete.
§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatgczniki do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia

WZOR

ZALACZNIK Nr 1

WNIOSEK O DOKONANIE ZMIANY W POZWOLENIU ALBO WPISIE DO REJESTRU
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH NISKIEGO RYZYKA | W DOKUMENTACJI
DOTYCZACEJ WPROWADZENIA DO OBROTU PRODUKTU BIOBOJCZEGO

. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

NAZWA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

NUMER DECYZJI

ZMIANA DOTYCZY:

LP

RODZAJ ZMIANY

OBECNE DANE

WNIOSKOWANE ZMIANY




llos¢ zatgcznikdw: .......

Oswiadczam, swiadom odpowiedzialnosci karnej za podawanie nieprawdziwych informacji
na zasadach okreslonych w art. 233 k.k., Ze wszystkie dane we wniosku i zatgcznikach zostaty
wpisane prawidfowo zgodnie ze stanem faktycznym na dzien jego sporzgdzania.

Miejsce i data (dd-mm-rr)................coeels Czytelny podpis wnioskodawcy.............coeveiviiiiiniinnns.



ZALACZNIK Nr 2

RODZAJ | ZAKRES DOKONYWANYCH ZMIAN W POZWOLENIU ALBO WPISIE DO
REJESTRU PRODUKTOW BIOBOJCZYCH NISKIEGO RYZYKA | W
DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ WPROWADZENIA DO OBROTU PRODUKTU

BIOBOJCZEGO
Typ zmiany Warunki wprowadzenia zmiany Wymagane dokumenty i
badania
1 2 3

1. Zmiany dotyczace wytworcy

produktu biobdjczego

1) Zmiana nazwy wytworcy

- miejsce wytwarzania nie ulega

zmianie

oswiadczenie, ze zmiana
nie dotyczy miejsca
wytwarzania
oswiadczenie, od kiedy

zmiana wejdzie w zycie

2) Zmiana (dodanie) miejsca

wytwarzania

- brak zmian w samym procesie
technologicznym i w
specyfikacji (dotyczy wymagan i

metod badan)

- nazwa i adres nowego

miejsca wytwarzania

3) Wykreslenie jednego z

miejsc wytwarzania

2. Zmiany dotyczace wytworcy

substancji czynnej

1) Zmiana nazwy wytworcy

- miejsce wytwarzania nie ulega

zmianie

oswiadczenie, ze zmiana
nie dotyczy miejsca
wytwarzania
oswiadczenie, od kiedy

zmiana wejdzie w zycie




2) Zmiana (dodanie) miejsca

wytwarzania

- brak zmian w samym procesie
technologicznym i w
specyfikacji (dotyczy wymagan i

metod badan)

- nazwa i adres nowego

miejsca wytwarzania

3) Wykreslenie jednego z

miejsc wytwarzania

3. Zmiana nazwy produktu

biobdjczego

- nowa nazwa nie moze
powodowac pomytek z
nazwami produktow
biobojczych juz dopuszczonych
do obrotu w Polsce lub z nazwg

powszechnie stosowang

- opakowanie, etykieta i
ulotka informacyjna z
proponowang zmiang w
formie opisowej i
graficznej, jezeli dotyczy

- oSwiadczenie, od kiedy

zmiana wejdzie w zycie

4. Zmiana nazwy lub adresu

podmiotu odpowiedzialnego

- podmiot odpowiedzialny nie

ulega zmianie

- uwierzytelniona kopia
dokumentu
potwierdzajgcego, ze
podmiot odpowiedzialny
ma te samg osobowosc¢
prawng

- opakowanie, etykieta i
ulotka informacyjna z
proponowang zmiang w
formie opisowe]

i graficznej, jezeli dotyczy

- oswiadczenie, od kiedy

Zmiana wejdzie w zycie

5. Zastgpienie substanciji

pomocniczej

- nie powoduje zmian w
stosowaniu i skutecznosci

produktu biobdjczego

- dokumenty potwierdzajgce
brak negatywnego wptywu na

stosowanie i skutecznosé

6. Dodanie, usuniecie lub

zmiana barwnika na inny

- nie powoduje zmian w

stosowaniu i skutecznosci




produktu biobdjczego

7. Zmiana opakowania

bezposredniego

- wzér opakowania z
proponowang zmiang w

formie opisowej i graficznej

8. Niewielkie zmiany w
procesie wytwarzania

produktu biobojczego

- nie powoduje zmian w
stosowaniu i skutecznosci

produktu biobojczego

9. Zmiana okresu waznosci

- dokumenty potwierdzajace

skutecznos¢, przy zmienionym

okresie waznosci

10. Zmiana metod

zastosowania

- nie powoduje zmiany grupy

11. Zmiana rodzaju

uzytkownika

12. Zmiana klasyfikacji i

oznakowania

13. Zmiana oznakowania

opakowania etykiety lub ulotki

informacyjnej

14. Inne




1)
2)
3)
4)

5)

ZALACZNIK Nr 3

RODZAJE ZMIAN, KTORE WYMAGAJA ZtOZENIA WNIOSKU O WYDANIE
POZWOLENIA ALBO WPISU DO REJESTRU

. Zmiany dotyczace substancji czynnej:

dodanie jednej lub kilku substancji czynnych;

usuniecie jednej lub kilku substancji czynnych;

zmiana ilosci substancji czynnej (-ych);

zastgpienie substancji czynnej (-ych) przez inng soél/ester, kompleks/pochodng (ta
sama czes¢ aktywna czgsteczki);

zastgpienie substancji czynnej (-ych) przez inny izomer, inng mieszanine izomerow,

mieszaniny przez izolowany izomer.

2. Zmiany dotyczace produktu biobdjczego:

1)

2)

3)

dodanie jednej lub kilku substanciji potencjalnie niebezpiecznej lub substancji
bazowej;

usuniecie jednej lub kilku substancji potencjalnie niebezpiecznej lub substancji
bazowej;

zmiana ilosci substancji potencjalnie niebezpiecznej lub substancji bazowej;

rozszerzenie grupy organizmow bedacych przedmiotem zwalczania.



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla
ministra wlasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 19a ust. 2 z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175 poz. 1433, z pézn. zm.).

Projekt rozporzadzenia okresla wzér wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu
lub wpisie do rejestru oraz dokumentacji dotyczgcej wprowadzenia do obrotu produktu
biobojczego, a takze rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych
dokumentow i badan uzasadniajgcych wprowadzenie zmiany. Ponadto w projekcie
okreslono rodzaj zmian, ktére wymagajg ztozenia wniosku o wydanie wpisu do rejestru,

pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego oraz sposob i tryb ich dokonywania.

Przy projektowaniu powyzszych uregulowan majgc na uwadze dokonanie
prawidtowej oceny produktu biobdjczego wzieto pod uwage w szczegdlnosci rodzaj
danych objetych zmianami, zakres badan potwierdzajacych zasadnosé wprowadzenia

zmiany oraz sposob ich dokumentowania.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu

panstwa.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o dokonanie

zmian danych objetych pozwoleniem na wprowadzenie do obrotu lub wpisem do rejestru

produktow biobdjczych niskiego ryzyka oraz zmian dokumentacji bedacych podstawg

wydania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i wpisu do rejestru produktow

biobdjczych niskiego ryzyka nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla ktérej nalezy

zastosowac minimalny zakres OSR.

1)

2)

3)

4)

5)

03/35/ds

Whptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego: wejscie
w zycie rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkow finansowych dla
budzetu panstwa lub jednostek samorzadu terytorialnego polegajgcych na
zwiekszeniu wydatkow lub zmniejszeniu dochodow,

wptyw regulacji na rynek pracy: przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na
rynek pracy

wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki:
przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosc¢
zewnetrzng i wewnetrzng gospodarki,

wplyw na sytuacje i rozwoj regiondw: projektowane rozporzadzenie nie bedzie
miato wptywu na sytuacje i rozwoj regionow,

w ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie przestany
do: Stowarzyszenia Producentow Kosmetykow i Chemii Gospodarczej, Polskiej
Izby Przemystu Chemicznego - Zwigzku Pracodawcéw, Naczelnej Izby
Lekarskiej oraz Naczelnej lzby Pielegniarek i Potoznych. Projekt zostanie
réwniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia. Wyniki

konsultacji zostang przedstawione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za czynnosci zwigzane z
dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu

Na podstawie art. 25 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla wysokosc¢ i sposob uiszczania optat za:

1) rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
pozwolenia tymczasowego lub wpisu do rejestru;

2) rozpatrzenie wniosku o przedtuzenie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
pozwolenia tymczasowego lub wpisu do rejestru;

3) zmiane pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru;

4) czynnosci zwigzane z zamieszczeniem substancji czynnej w ewidencji substancji
czynnych.

§ 2. Wysokos¢ optat za czynnosci, o ktorych mowa w § 1, okresla zatgcznik do
rozporzadzenia.

§ 3. 1. Optaty, o ktérych mowa w § 2, sg ustalane w stosunku procentowym do
kwoty bazowej wynoszacej 700 zt, zwanej dalej ,kwotg bazowq”.

2. Optaty ustalone zgodnie z ust. 1 zaokragla sie do petnego ztotego w ten
sposob, ze kwoty wynoszace mniej niz 50 groszy pomija sie, a 50 i wiecej groszy
podwyzsza sie do petnych zitotych.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr
173, poz. 1808 oraz z 2005 r. .....evvvvnennnnnnn.



§ 4. W przypadku ztozenia wniosku o dokonanie zmian w trakcie
rozpatrywania ztozonego juz wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu, pozwolenia tymczasowego lub wpisu do rejestru produktow biobdjczych
niskiego ryzyka, w zaleznosci od rodzaju zmian, uiszcza sie optaty okre$lone za
ztozenie wniosku o zmiane pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru produktow biobojczych niskiego ryzyka.

§ 5. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu
biobojczego do obrotu sktada wiecej niz jeden wniosek o wydanie lub zmiane
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, pozwolenia tymczasowego lub wpisu do
rejestru produktow biobdjczych niskiego ryzyka, w odniesieniu do produktéw
biobdjczych réznigcych sie postacig, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi
70% opfaty za ztozenie wniosku.

§ 6. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu
biobdjczego do obrotu skiada wiecej niz jeden wniosek o wydanie lub zmiane
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, pozwolenia tymczasowego lub wpisu do
rejestru produktow biobdjczych niskiego ryzyka, w odniesieniu do produktéw
biobdjczych roznigcych sie stezeniem substancji czynnej, optata za ztozenie
kolejnego wniosku wynosi 30 % optaty za ztozenie wniosku.

§ 7. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu
biobdjczego do obrotu sktada wiecej niz jeden wniosek o dokonanie zmian
opakowania, etykiety lub ulotki informacyjnej w odniesieniu do produktéw biobdjczych
réznigcych sie postacia, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 10 % optaty za
ztozenie wniosku.

§ 8. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu
biobojczego do obrotu sktada wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu, pozwolenia tymczasowego lub wpisu do rejestru produktéw biobdjczych
niskiego ryzyka, dla produktu biobdjczego znajdujgcego zastosowanie w wiecej niz
jednej grupie, to za kazdg kolejng grupe optata wynosi 15% opfaty za ziozenie
wniosku.

§ 9. Za kazdg zmiane pozwolenia lub dokumentacji, o ktérej mowa w art. 19a
ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobodjczych — uiszcza sie
odrebng optate.

§ 10. 1. Optaty, o ktérych mowa w rozporzadzeniu uiszcza sie na rachunek
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych gotowka, przelewem lub przekazem pocztowym.



2. Optaty nalezne z roznych tytutdw uiszcza sie oddzielnie.

3. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada sie wraz z wnioskiem o dokonanie
czynnosci zwigzanej z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu lub
dokonaniem zmian w pozwoleniu na wprowadzenie do obrotu, pozwoleniu
tymczasowym lub we wpisie do rejestru produktdw biobdjczych niskiego ryzyka i
dokumentacji dotyczgcej wprowadzenia produktu biobdjczego do obrotu lub z
whnioskiem o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
pozwolenia tymczasowego lub wpisu do rejestru produktéw biobdjczych niskiego
ryzyka.

§ 11. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 lutego 2004 r. w
sprawie wysokos$ci optat pobieranych za czynnosci zwigzane z dopuszczaniem do

obrotu produktu biobojczego (Dz. U. Nr 37, poz. 340).

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatgcznik do rozporzadzenia

WYSOKOSC OPLAT ZWIAZANYCH

Ministra Zdrowia
2005r. (poz. ....)

Z DOPUSZCZENIEM PRODUKTU BIOBOJCZEGO DO OBROTU
| ZAMIESZCZENIEM SUBSTANCJI CZYNNEJ W EWIDENCJI

SUBSTANCJI CZYNNYCH

Wyszczegodlnienie Procent kwoty
bazowe;j
2 3
Produkty biobéjcze
1. Optata za czynnosci zwigzane z weryfikacja 100%
kompletnosci wniosku,
0 ktérym mowa w ust. 2 i 3 pkt 1-4
2. Optata za rozpatrzenie wniosku o: 5500%
1) wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub
pozwolenia tymczasowego 1000%
2) wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub
pozwolenia tymczasowego, ktéry uzyskat pozwolenie
w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskie; 2000%
3) przedtuzenie waznosci pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu lub pozwolenia tymczasowego 550%
4) przedtuzenie, o ktérym mowa w art. 5 ust. 3 ustawy z
dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych
3. Optata za rozpatrzenie wniosku o: 70%
1) dokonanie zmian dotyczacych wnioskodawcy 200%
2) dokonanie zmiany dotyczacej przeznaczenia lub
zakresu oraz warunkow obrotu i stosowania produktu 500%
biobdjczego
3) dokonanie zmian warunkow szczegolnych, majgcych 100%
zastosowanie do substancji czynnej
4) dokonanie zmiany zwigzanej z oznakowaniem 50%
opakowania, etykiety lub ulotki informacyjnej
5) inne zmiany wynikajgce z przepiséw
Produkty biobéjcze niskiego ryzyka
1. Oplata za czynnosci zwigzane z weryfikacja 100%
kompletnosci wniosku,
0 ktérym mowa w ust. 2 i 3 pkt 1-4
2. Oplata za rozpatrzenie wniosku o: 3500%




1) wydanie wpisu do rejestru produktéw biobojczych 300%
niskiego ryzyka
2) wydanie wpisu do rejestru produktéw biobojczych
niskiego ryzyka, ktory uzyskat pozwolenie w innym 250%
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
3) przedtuzenie, o ktorym mowa w art. 5 ust. 3 ustawy z
dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych 70%
3. Optata za rozpatrzenie wniosku o: 200%
1) dokonanie zmian dotyczacych wnioskodawcy
2) dokonanie zmiany dotyczacej przeznaczenia lub 500%
zakresu oraz warunkow obrotu i stosowania produktu
biobdjczego niskiego ryzyka 100%
3) dokonanie zmian warunkéw szczegdlnych, majacych
zastosowanie do substancji czynnej 50%
4) dokonanie zmiany zwigzanej z oznakowaniem
opakowania, etykiety lub ulotki informacyjnej
5) inne zmiany wynikajgce z przepiséw
Substancje czynne
Optata za rozpatrzenie wniosku o:
1) zamieszczenie substancji czynnej produktu
biobdjczego w ewidencji substancji czynnych:
- optata administracyjna 100%
- weryfikacja kompletnosci wniosku 13700%
- ocena dokumentacji 98200%
2) zmiane wpisu substancji czynnej produktu biobdjczego | ...........
w ewidencji substancji czynnych:
3) przedtuzenie waznosci wpisu substancji czynnej | ...
produktu biobdjczego
w ewidencji substancji czynnych: 100%
- optata administracyjpa |
- weryfikacja kompletnosci wniosku |
- ocena dokumentacji
Optata za wydanie duplikatu 50%




UZASADNIENIE

Art. 25 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz.U. Nr 175, poz. 1433, ze zm.) naktada na ministra wtasciwego do spraw zdrowia
obowigzek okreslenia wysokosci optat pobieranych za czynnosci zwigzane z
dopuszczeniem produktu biobojczego do obrotu. Niniejszy projekt realizuje to
upowaznienie ustalajgc stawki optat za czynnosci wykonywane przez Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
w toku procedury dopuszczania produktéw biobdjczych do obrotu na podstawie
przepisow wyzej wymienionej ustawy.

Okreslajac stawki optat za poszczegdlne czynnosci wzieto pod uwage naktad
pracy zwigzany z wykonaniem danej czynnosci, uzalezniony od rodzaju
rozpatrywanego wniosku, a co za tym idzie od zakresu dokumentacji przedktadanej
Urzedowi. Szczegotowe procedury zwigzane z oceng dokumentacji produktu
biobdjczego okreslone sg przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia wydanymi na
podstawie art. 8a ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. Nr 175, poz. 1433, ze zm.)

Drugim czynnikiem branym pod uwage podczas prac nad projektem byty,
zgodnie z trescig upowaznienia ustawowego, wysokosci optat za czynnosci zwigzane
z dopuszczaniem produktu biobdjczego do obrotu, obowigzujgce w krajach Unii
Europejskie;.

Dane dotyczace opfat uzyskano z odpowiedzialnych organéw administraciji
rzadowej z Grecji, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii.

Stawki optat pobieranych za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu
biobdjczego do obrotu w Grecji, Hiszpanii, Wielkiej Brytanii oraz w Polsce

Optaty (w Euro) Grecja | Hiszpania Wielka
Brytania
rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na: od 8.400
- wprowadzenie do obrotu 10.000 2.100 do 28.000
- tymczasowe wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego | 5.000 7.500 +rocznie: 560
rozpatrzenie wniosku o dokonanie wpisu produktu biobdjczego do| 5.000 2.100
rejestru produktow biobdjczych stwarzajgcych niewielkie zagrozenie
rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do| 2.000 1.000

obrotu lub pozwolenia na tymczasowe wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego, ktory uzyskat pozwolenie w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej

rozpatrzenie wniosku o dokonanie wpisu do rejestru produktéw | 1.000 1.000
biobdjczych  stwarzajgcych niewielkie zagrozenie  produktu
biobdjczego, ktéry zostat wpisany do rejestru produktéw
biobdjczych stwarzajgcych niewielkie zagrozenie w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej




rozpatrzenie wniosku o zmiane pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu produktu lub pozwolenia na tymczasowe wprowadzenie do
obrotu produktu biobdjczego w zakresie:

- zmiany danych dotyczacych wnioskodawcy 210
- zmiany dotyczacej przeznaczenia lub zakresu oraz

warunkow obrotu i stosowania produktu biobdjczego 1.050
- powodujacym koniecznosc¢ zmiany warunkow

szczegoblnych, majacych zastosowanie do substancji 2.100

czynnej

rozpatrzenie wniosku o zmiane wpisu produktu biobdjczego do
rejestru produktéw biobojczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie

w zakresie:
- zmiany danych dotyczacych wnioskodawcy 100
- zmiany dotyczacej przeznaczenia Ilub zakresu oraz
warunkow obrotu i stosowania produktu biobdjczego 500
- powodujgcym koniecznos¢ zmiany warunkow
szczegdblnych, majacych zastosowanie do substancji 1.000
czynnej
rozpatrzenie kolejnego wniosku o wydanie pozwolenia na| 1.000 1.000 1.100

wprowadzenie do obrotu Ilub pozwolenia na tymczasowe
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego, opartego na tej
samej recepturze ramowej

rozpatrzenie kolejnego wniosku o dokonanie wpisu do rejestru| 1.000 1.000
produktéw biobdjczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie
produktu biobdjczego, opartego na tej samej recepturze ramowej

rozpatrzenie wniosku o przediuzenie waznosci pozwolenia na 1.050
wprowadzenie do obrotu Ilub pozwolenia na tymczasowe
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego

rozpatrzenie wniosku o umieszczenie substancji czynnej w| 80.000 [ 100.000 99.000
ewidencji substancji czynnych lub o zmiane wpisu w ewidencji
substancji czynnych

Zrédta: Grecja - Ministry of Health, National Drug Organisation, Hiszpania - Ministerio de Sanidad y
Consumo. Direccion General de Salud Publica y Consumo, Wielka Brytania - Health and Safety
Executive

Po analizie zebranych danych, na ich podstawie i przy uwzglednieniu naktadu
pracy zwigzanego z dopuszczaniem produktu biobojczego do obrotu, ustalono stawki
optat, jakie bedg obowigzywac w Polsce.

Projekt rozporzadzenia pozostaje w zgodnosci z przepisami Unii Europejskie;.




Ocena skutkoéw regulaciji:

1. Projektowana regulacja obejmuje zakresem obowigzywania podmioty
wprowadzajgce do obrotu produkty biobdjcze, ktére to podmioty bedg ponosi¢ koszty
wykonywanych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobodjczych czynnosci zwigzanych z dopuszczaniem
produktu do obrotu.

2. W toku uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie

skonsultowana z nastepujgcymi podmiotami:

1) Naczelng Izba Pielegniarek i Potoznych;

2) Naczelng Rada Lekarska;

3) Polska Izbg Przemystu Chemicznego — Zwigzkiem Pracodawcow;

4) Ogolnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych;

5) Federacjg Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;

6) Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK - Niezaleznym Samorzadnym Zwigzkiem
Zawodowym ,Solidarnosc¢’;

7) Radg Krajowg Federacji Konsumentow;

8) Stowarzyszeniem Producentow Kosmetykéw i Chemii Gospodarczej;

9) Stowarzyszeniem Inzynieréow i Technikow Przemystu Chemicznego;

10) Konfederacjg Pracodawcow Polskich;

11) Polskg Konfederacjg Pracodawcéw Prywatnych;

12) Krajowg Izbg Gospodarczg;

13) Instytutem Chemii Przemystowej;

14) Instytutem Przemystu Organicznego;

15) Instytutem Przemystu Organicznego - Oddziatem w Pszczynie;

16) Instytutem Ochrony Srodowiska;

Projekt zostanie réwniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa
Zdrowia. Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej Ocenie po ich
zakonczeniu.

3. Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na budzet panstwa poprzez
zwiekszenie jego dochoddw o srodki finansowe pozyskiwane z optat pobieranych za
czynnosci zwigzane z dopuszczaniem do obrotu produktu biobdjczego.

Regulacja nie bedzie miata wptywu na budzety jednostek samorzadu terytorialnego.



4. Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢ zewnetrzng i
wewnetrzng gospodarki.

5. Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

03/36/ds



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wykazu osrodkow toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrole zatrué¢ produktami biobéjczymi

Na podstawie art. 49a ust. 3 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1. Wykaz osrodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢
produktami biobdjczymi jest okreslony w zatgczniku do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegbétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr
173, poz. 1808 oraz z 2005 r. ....cvvvevnennnnnnn.



Zatgcznik do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
zdnia .ccceeeeeeeiieeeeeeee (Dz. U. ......... poz. .....)

WYKAZ OSRODKOW TOKSYKOLOGICZNYCH
ODPOWIEDZIALNYCH ZA KONTROLE ZATRUC PRODUKTAMI BIOBOJCZYMI

1) e ;
) e, :
) e, :



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla
ministra wtasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 49a ust. 3 z dnia 13 wrze$nia
2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. Nr 175 poz. 1433, z pézn. zm.).

Art. 23 Dyrektywy 98/8/WE z dnia 16 Ilutego 1998 r. dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobodjczych naktada na panstwa czionkowskie
Unii Europejskiej obowigzek ustanowienia kontroli zatru¢ produktami biobdjczymi. W
tym celu w drodze nowelizacji ustawy o produktach biobdjczych wprowadzono
dodatkowy rozdziat 19a — ,Kontrola zatru¢”, w ktérym ustanawia sie osrodki
toksykologiczne zapewniajgce konsultacje medyczne w przypadkach zatruc
produktami biobdjczymi, zasady i sposob ich funkcjonowania oraz wymiane
informacji z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Na Prezesa Urzedu natozony zostat
wynikajacy z Dyrektywy obowigzek przekazywania Komisji Europejskiej raportow o
zgtoszonych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej przypadkach zatrué.

Niniejszym projektem rozporzadzenia okresla sie wykaz osrodkow
toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami biobojczymi,
biorac pod uwage przygotowanie merytoryczne tych jednostek oraz ich
rozmieszczenie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Projektowana regulacja  okreslajagc  wykaz  o$rodkéw  toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami biobojczymi obejmuje swym
zakresem wybrane, istniejace 3-4 z 9 osrodki informacji toksykologicznej,
dziatajgcych przy klinikach i oddziatach ostrych zatrué, ktérych zakres dziatania
okreslony jest w ustawie.

2. Zakres i wyniki konsultacji spotecznych.

W toku uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie

skonsultowana z nastepujgcymi podmiotami:

1) Panstwowym Zaktadem Higieny;

2) Naczelng Izba Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelng Radg Lekarska;

4) Polskg Izbg Przemystu Chemicznego — Zwigzkiem Pracodawcow;

5) Ogodlnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych;

6) Federacjg Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;

7) Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK - Niezaleznym Samorzadnym Zwigzkiem
Zawodowym ,Solidarnosc¢’;

8) Radg Krajowg Federacji Konsumentow;

9) Stowarzyszeniem Producentdéw Kosmetykéw i Chemii Gospodarczej;

10) Stowarzyszeniem Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego;

11) Konfederacjg Pracodawcow Polskich;

12) Polskg Konfederacjg Pracodawcéw Prywatnych;

13) Krajowa Izbg Gospodarczg;

14) Instytutem Chemii Przemystowej;

15) Instytutem Przemystu Organicznego;

16) Instytutem Przemystu Organicznego - Oddziatem w Pszczynie;

17) Instytutem Ochrony Srodowiska.

Projekt zostanie rowniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa
Zdrowia. Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej Ocenie po ich
zakonczeniu.



3. Wplyw regulacji na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.

Projektowana regulacja spowoduje dodatkowe niewielkie skutki finansowe dla
budzetu panstwa zwigzane z ukierunkowaniem na informacje o produktach
biobdjczych (koniecznos¢ doposazenia w sprzet komputerowy) funkcjonujacych
obecnie 3-4 z 9 osrodkow informacji toksykologicznej, dziatajacych przy klinikach i
oddziatach ostrych zatru¢. W roku 2005 skutki wprowadzenia niniejszej regulaciji
zostang sfinansowane w ramach srodkéw zaplanowanych w budzecie panstwa w
czesci 46 — Zdrowie, w rozdziale — 85137 — Urzad Rejestracji, Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla

budzetow jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ zewnetrzng i wewnetrzng gospodarki.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢

5. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.

Proponowana nowelizacja zapewnia, tworzac krajowy system Kkontroli zatru¢

produktami biobojczymi, zwiekszenie bezpieczenstwa zdrowia ludzi.

03/37/ds



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie sposobu gromadzenia informacji
o przypadkach zatrué¢ produktami biobdjczymi

Na podstawie art. 49c ust. 4 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor formularza zatrucia produktem biobdjczym;

2) wzor raportu o zgtaszanych przypadkach zatrué¢ produktami biobéjczymi;

3) szczegdtowy zakres informaciji o zgtoszonym zatruciu produktem biobdjczym;

4) sposdb gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach zatru¢ produktami
biobdjczymi;

5) sposob i tryb finansowania kosztow, o ktérych mowa w art. 49c ust. 3 ustawy z
dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych.

§ 2. 1. Wzér formularza zatru¢ produktami biobdjczymi zawierajacy szczegotowy
zakres informacji o zgtoszonym zatruciu jest okreslony w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia.

2. Zebrane dane zawarte w formularzu zatrucia, o ktérym mowa w ust. 1, sg
rejestrowane i archiwizowane w sposéb ciggty w komputerowej bazie danych.

3. Dane o zgtaszanych przypadkach zatru¢ produktami biobéjczymi nie moga byc¢
usuwane z rejestréw i komputerowych baz danych.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr
173, poz. 1808 oraz z 2005 r. ....cvvvevnennnnnnn.



§ 3. 1. Wz6r raportu o zgtaszanych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi
jest okreslony w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Raporty, o ktorych mowa w ust. 1, przekazywane sg w wersjach drukowanej i
elektroniczne.

§4.1. Podstawg przekazania osrodkowi toksykologicznemu  s$rodkow
finansowych jest faktura przestana wraz z raportem, o ktorym mowa w § 3.

2. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1, sg przekazywane Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
zwanym dalej ,podmiotem zlecajgcym”.

3. W terminie 14 dni od dnia otrzymania dokumentow, o ktérych mowa w ust. 1,
podmiot zlecajacy stwierdza ich prawidtowo$¢ lub wskazuje zastrzezenia i wystepuje
o ich uzupetnienie albo skorygowanie.

4. Podmiot zlecajgcy dokonuje zaptaty w terminie 30 dni od dnia otrzymania
prawidtowo sporzadzonych dokumentow, o ktérych mowa w ust. 1.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ..o (Dz. U. ......... poz. .....)

ZALACZNIK Nr 1

WZOR
FORMULARZ ZATRUCIA PRODUKTEM BIOBOJCZYM

WYPEENIA pracownik oérodka toksykologicznego przyjmujacy wniosek

Data 1 godzina zgitoszenia: Numer zgtoszenia:

Cze$¢ A. Dane dotyczace osoby poszkodowanej i okolicznosci, w
jakich doszlo do zatrucia produktem biobéjczym, oraz
opis nastepstw zdrowotnych wynikajacych z narazenia
na dziatanie produktu biobéjczego

1. Dane dotyczace osoby, u ktdérej wystapito zatrucie produktem

biobdéjczym:

adres: UlicCa ittt ittt teeeeeeeeeneoneeeeas nr ........
kod pocztowy: .......... MieJsCoOWoSe ittt it et eeeaeenn
telefon kontaKkLowy: ..ttt ittt ettt e e e e e ettt
adres e-Mall: ..t e et e e e e et e et

2. Dane dotyczace osoby, zgltaszajacej przypadek zatrucia® :
Imie 1 NAzZWisSKO: ittt ittt e i it e e et e et ettt ettt
adres: UliCa ittt ittt teeteeeeeeeeoneeeeeeeas nr ........
kod pocztowy: .......... miejscowose: ittt ittt
telefon kontakLowy: ...ttt ittt it e e e e e e e e e
adres e-Mall: ..t e e e e e e et e

3. Opis okolicznos$ci w jakich doszto do zatrucia (w tym data i
godz., miejsce zdarzenia, iloé¢ produktu stanowiacego
przyczyne zatrucia):




4. Charakterystyka objawdéw chorobowych (opis nastepstw
zdrowotnych wynikajacych z narazenia na dziatanie produktu
biobdjczego) :

Ol JaWy OGO NE: i it ittt ittt et ettt ettt e e

5. Okres, jaki uptynat od kontaktu z produktem biobdjczym
do wystapienia objawdw chorobowych:
6. Inne InformMacC e & ittt ittt ittt ittt eeeeeeeeeeeeeeaeeaenaas

Cze$¢ B. Dane dotyczace produktu biobdéjczego, bedace przyczyna
zatrucia

1. Nazwa handlowa produktu

2. Dane dotyczace podmiotu odpowiedzialnego:
Imie 1 NAazZWisSKO/MAZWA & ittt ittt ettt ettt teeteeeeeeeeennnnns

AAdTresS: ULldiCa v ittt ittt ettt ettt ettt e e NY vttt eeenn.

NUMETY POZWOLlENIa v it ittt ittt ettt et teeeneeeeeeeeneaneanens
4, SUbSLANCTa (@) CZYNNA () vt vt ittt ittt eeeeeeneeeeeneannaens

Stezenie (a)substancji czynnej(ych) ... ii ittt



(&)}

Postad pProduKtU. . v it ittt ittt ettt et eeeeeoeneeeoneeeannns

~J

Grupa/kategoria produktu

D10DOT CZEGOD o vttt e e
8. Przeznaczenie produktu (uzytek: powszechny; profesjonalny;
przemysitowy), Jjaki:

10. Opakowanie produktu:

rodza] oOpakoWania. .. .cu e it enteeteeeeeeeeeeeoneoneaneans
1 R =Y 110 ¥ F= T
Data: ...,
(podpis zgtaszajacego) (podpis osoby
przyjmujace]j
zgtoszenie)

D Wypeilnié jezeli dotyeczy.
2} Okreslona wg rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w
sprawie kategorii 1 grup produktéw biobdjczych wediug ich przeznaczenia
(Dz. U. Nr 16, poz. 150)..



WZOR

ZALACZNIK Nr 2

RAPORT O ZGLASZANYCH PRZYPADKACH ZATRUC PRODUKTAMI BIOBOJCZYMI

Lp. |Imieinazwisko |Pte¢ osoby |Wiek Adres i miejsce Data i godzina Opis Opis nastepstw | Nazwa Substancja(e) Stezenie(a) Dane
osoby poszkodow | osoby zamieszkania zgtoszenia okolicznosci w | zdrowotnych produktu czynna(e) substanc;ji dotyczace
poszkodowanej | anej poszkodo | osoby przypadku zatrucia | jakich doszto do | wynikajacych z | biobojczego czynnej(ych) | podmiotu

wanej poszkodowanej produktem zatrucia narazenia na bedace odpowiedzial
biobdjczym dziatanie przyczyng nego
produktu zatrucia oraz
biobdjczego numer
pozwolenia

1.

2.

3.

4,

(data i miejsce sporzadzenia)

(imie i nazwisko osoby sporzadzajacej)

(podpis i pieczec¢ kierownika osrodka toksykologicznego




Uzasadnienie

Projekt rozporzgdzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla

ministra wtasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 49c ust. 4 z dnia 13 wrzes$nia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175 poz. 1433, z pézn. zm.).
Art. 23 Dyrektywy 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczgacej wprowadzania do
obrotu produktéw biobodjczych naktada na panstwa cztonkowskie Unii Europejskie;
obowigzek ustanowienia kontroli zatru¢ produktami biobojczymi. W tym celu w
drodze nowelizacji ustawy o produktach biobdjczych wprowadzono dodatkowy
rozdziat 19a — ,Kontrola zatrué¢”, w ktérym ustanawia sie osrodki toksykologiczne
zapewniajgce konsultacje medyczne w przypadkach zatru¢ produktami biobdojczymi,
zasady i sposéb ich funkcjonowania oraz wymiane informacji z Prezesem Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Na Prezesa Urzedu natozony zostat wynikajacy z Dyrektywy obowigzek
przekazywania Komisji Europejskiej raportow o zgtoszonych na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej przypadkach zatru€.

Zgodnie z okresem przejsciowym okreslonym w art. 5 projektu ustawy o
zmianie ustawy o produktach biobdjczych, system kontroli zatru¢ wprowadzony
rozdziatem 9a zacznie obowigzywac z dniem 1 stycznia 2006 r.

Niniejszy projekt rozporzadzenia, realizujgc upowaznienie zawarte w art. 49c
ust. 4 ustawy o produktach biobdjczych, okresla wzér formularza zatrucia produktami
biobdjczymi, wzo6r raportu o zgtaszanych przypadkach zatru¢ produktami
biobdjczymi, szczegdtowy zakres informacji o zgtoszonym zatruciu produktem
biobojczym oraz sposob gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach zatru¢
produktami biobdjczym. Ponadto, w niniejszym projekcie okreslono sposéb i tryb
finansowania kosztow zwigzanych ze sporzadzaniem raportow o zgtaszanych
przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi sktadanych Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Projektowana regulacja obejmuje swym zakresem dziatalnos¢ osrodkéw informacii
toksykologicznej, stanowigcych system kontroli zatru¢ w Polsce. Zgodnie z okresem
przejsciowym okreslonym w art. 5 projektu ustawy o zmianie ustawy o produktach
biobdjczych, system kontroli zatru¢ wprowadzony rozdziatem 9a zacznie

obowigzywac z dniem 1 stycznia 2006 r.

2. Zakres i wyniki konsultacji spotecznych.

W toku uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie
skonsultowana z nastepujgcymi podmiotami:

1) Panstwowym Zaktadem Higieny;

2) Naczelng Izbg Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelng Radg Lekarska;

4) Polskg lzbg Przemystu Chemicznego — Zwigzkiem Pracodawcoéw;

5) Ogodlnopolskim Porozumieniem Zwigzkow Zawodowych;

6) Federacjg Zwigzkow Zawodowych Pracownikoéw Ochrony Zdrowia;

7) Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK - Niezaleznym Samorzadnym Zwigzkiem

Zawodowym ,Solidarnosc’;
8) Radg Krajowg Federacji Konsumentow;
9) Stowarzyszeniem Producentéw Kosmetykdw i Chemii Gospodarczej;
10) Stowarzyszeniem Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego;
11) Konfederacjg Pracodawcow Polskich;
12) Polskg Konfederacjg Pracodawcéw Prywatnych;
13) Krajowg Izbg Gospodarczg;
14) Instytutem Chemii Przemystowej;
15) Instytutem Przemystu Organicznego;
16) Instytutem Przemystu Organicznego - Oddziatem w Pszczynie;

17) Instytutem Ochrony Srodowiska.



Projekt zostanie rowniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa
Zdrowia. Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej Ocenie po ich

zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.

Projektowana regulacja spowoduje dodatkowe niewielkie skutki finansowe dla
budzetu panstwa zwigzane ze sporzadzaniem raportow o zgtaszanych przypadkach
zatru¢ produktami biobojczymi sktadanych Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Skutki wprowadzenia
niniejszej regulacji zostang sfinansowane w ramach srodkow zarezerwowanych w
budzecie panstwa w czesci 46 — Zdrowie.

Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla

budzetow jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé zewnetrzng i wewnetrzng gospodarki.

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢

5. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.

Proponowana regulacja, okreslajgc Sposob gromadzenia informacji
o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi, zapewnia zwiekszenie

bezpieczenstwa zdrowia ludzi.

03/38/ds
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