BIURO LEGISLACYJNE/ Material porownawczy

Material poréwnawcezy

do ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r.

0 zmianie ustawy o produktach biobdjczych
oraz ustawy o zmianie ustawy o produktach biobéjczych

(druk nr 988)

USTAWA z dnia 13 wrze$nia 2002 r. O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH (Dz. U. z 2007 r.
Nr 39, poz. 252,z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107,
poz. 679)

Art. 3.
Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

1) produkt biobdjczy - substancj¢ czynna lub preparat zawierajacy co najmniej jedna
substancje czynna, w postaciach, w jakich sa dostarczone uzytkownikowi,
przeznaczony do niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania, zapobiegania dziataniu
lub kontrolowania w jakikolwiek inny sposob organizmow szkodliwych przez
dziatanie chemiczne lub biologiczne;

2) produkt biobojczy niskiego ryzyka - produkt biobdjczy, ktoéry tacznie speinia
nast¢pujace warunki:

[a) zawiera jako substancje czynne jednq Iub wiecej substancji czynnych
wymienionych w wykazie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 2,]

<a) zawiera jako substancje czynne jedna lub wigcej substancji czynnych
zamieszczonych w zalaczniku IA do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktow biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z24.04.1998, str. 1,
z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),
zwanej dalej ,,dyrektywa 98/8/WE” >

b) nie zawiera substancji potencjalnie niebezpieczne;,

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

3) substancja czynna - substancj¢ lub mikroorganizm, w tym takze wirusy i grzyby,
zwalczajace lub wywierajace dziatanie ogoélne lub specyficzne na organizm
szkodliwy;

4) organizm szkodliwy - kazdy organizm, ktérego wystgpowanie jest niepozadane przez
cztowieka lub ktory oddziatywuje szkodliwie na ludzi, ich dziatalno$¢ lub produkty,
ktore stosuja lub wytwarzaja, albo na zwierzgta lub srodowisko;
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5) pozostatosci - jedna lub wigeej substancji obecnych w produkcie biobdjczym, ich
metabolity albo produkty rozktadu lub reakcji, ktore pozostaja w wyniku
zastosowania produktu biobdjczego;

6) podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie produktu biobdjczego lub substancji
czynnej do obrotu - przedsigbiorcg lub jego przedstawiciela albo oddziat
przedsigbiorcy zagranicznego w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
0 swobodzie dzialalno$ci gospodarczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1807, z pdzn. zm.), a
takze przedsigbiorcg lub jego przedstawiciela, ktory ma siedzibg na terytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej Iub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym,;

[7) substancja bazowa - substancje umieszczonq w wykazie, o ktorym mowa w art. 6 ust.
3 pkt 3, niestosowanq powszechnie jako substancja o dziataniu biobdjczym Ilub
stosowanq ubocznie w tym celu, bezposrednio lub w produkcie biobdjczym
zawierajqcym te substancje i rozpuszczalnik niebedqcy substancjq potencjalnie
niebezpiecznq i ktora nie jest wprowadzana do obrotu z uwagi na dzialanie
biobdjcze, ]

<7) substancja bazowa — substancj¢ zamieszczong w zalaczniku IB do dyrektywy
98/8/WE, niestosowana powszechnie jako substancja o dzialaniu biobdjczym lub
stosowana ubocznie w tym celu, bezposrednio lub w produkcie biobdjczym
zawierajacym te¢ substancje i rozpuszczalnik niebedacy substancja potencjalnie
niebezpieczng i ktora nie jest wprowadzana do obrotu z uwagi na dzialanie
biobdjcze;>

8) upowaznienie do korzystania z danych - dokument podpisany przez wiasciciela lub
wlasdcicieli danych, upowazniajacy do ich wykorzystania w celu dopuszczenia do
obrotu albo rejestracji produktu biobojczego;

9) wprowadzenie do obrotu - dostarczenie produktu biobojczego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zaréwno odptatne, jak 1 nieodplatne, a takze
przechowywanie badz sktadowania produktu biobdjczego po jego dostarczeniu,
oprocz przechowywania badz skladowania w sktadzie celnym albo w celu pozbycia
si¢ produktu biobojczego;

10) badania naukowe i1 rozwojowe - polegaja na przeprowadzaniu analiz w warunkach
kontrolowanych pod wzgledem operacyjnym oraz obejmuja okreslenie swoistych
fizykochemicznych 1 biologicznych wtasciwosci produktu biobdjczego, jego
dziatania, sposoboéw zastosowania i skutecznos$ci oraz badania zwiazane z jego
rozwojem,;

11) receptura ramowa - specyfikacje okreslona dla grupy produktow biobdjczych
majacych to samo zastosowanie i przeznaczonych dla tego samego rodzaju
uzytkownika; ta grupa produktow musi zawiera¢ takie same substancje czynne o
takich samych wymaganiach, a sktad produktow moze rézni¢ si¢ w stosunku do
wczesniej dopuszczonego produktu jedynie w sposob niewptywajacy na poziom
ryzyka zwiazanego z produktem ani tez na jego skuteczno$¢, przy czym
dopuszczalnym odchyleniem jest zmniejszenie zawarto$ci procentowej substancji
czynnej, zmiana jednej albo wigkszej liczby substancji niewykazujacych dzialania
biobdjczego lub zastapienie jednego albo wigcej pigmentow, barwnikéow lub
substancji zapachowych na inne stwarzajace takie samo albo mniejsze ryzyko i
niezmniejszajace skutecznosci produktu biobodjczego;
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12) substancja potencjalnie niebezpieczna - substancjg, ktéra nie bedac substancja
czynna, wykazuje szkodliwe dziatanie dla ludzi, zwierzat lub srodowiska, obecna lub
powstajaca w produkcie biobdjczym w stezeniach powodujacych takie dzialanie;
substancja ta jest klasyfikowana jako niebezpieczna w rozumieniu przepisow o
substancjach i preparatach chemicznych.

Art. 5.

[1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje minister wiasciwy do spraw
zdrowia, na okres nie dtuzszy niz 10 lat, liczqc od dnia pierwszego albo kolejnego wpisu
substancji czynnej do wykazow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2, i
nieprzekraczajqcy terminu waznosci okreslonego dla danej substancji czynnej w tych
wykazach.]

<1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje minister wlasciwy do spraw
zdrowia, na okres nie dluzszy niz 10 lat, liczac od daty pierwszego albo kolejnego
wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE,
i nieprzekraczajacy terminu waznos$ci okreslonego dla danej substancji czynnej w
tych zalacznikach.>

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po uptywie okresu, o ktérym mowa w ust. 1, moze
przedluzy¢ wazno$¢ pozwolenia oraz wyda¢ wpis do rejestru po sprawdzeniu, ze
spetnione sa warunki, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1.

3. W uzasadnionych przypadkach minister wiasciwy do spraw zdrowia, na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzanie produktu biobojczego lub substancji
czynnej do obrotu, zwanego dalej "podmiotem odpowiedzialnym", moze przedtuzy¢
wazno$¢ pozwolenia na okres niezb¢dny do dokonania czynnosci, o ktérych mowa w ust.
2, nie dluzej niz na okres roku.

Art. 6.

1. Produkty biobdjcze dziela si¢ na kategorie wedlug ogolnego zakresu przeznaczenia i
grupy wedlug szczegdtowego przeznaczenia.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
srodowiska, okresli, w drodze rozporzadzenia, kategorie i grupy produktow biobojczych,
wedlug ich przeznaczenia, uwzgledniajac w sklasyfikowanych kategoriach 1 grupach
ogblny zakres zastosowania i szczegoétowe ich przeznaczenie.

[3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski":

1) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobojczych, z
podziatem na kategorie i grupy,

2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobojczych
niskiego ryzyka i odnoszqcych sie do tych substancji wymagan,

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

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

- uwzgledniajqc niezbedne wymagania majqce na celu zapobieganie zagrozeniom dla
zdrowia ludzi, zwierzqt oraz sSrodowiska, zgodnie z ewidencjq substancji czynnych
prowadzonq przez Komisje Europejskq.]

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-4 -

Art. 8b.

[1. Dane i dokumenty, o ktorych mowa w art. 8, podmiot odpowiedzialny sktada w dwoch
egzemplarzach oraz na informatycznym nosniku danych.]

<1. Dane i dokumenty, o ktorych mowa w art. 8, podmiot odpowiedzialny sklada w
formie papierowej wraz z dwiema kopiami na informatycznych nos$nikach danych
albo za pomoca Srodkow komunikacji elektronicznej.>

2. Dane 1 dokumenty, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2 pkt 1-3 oraz ust. 3 pkt 1 1 2, moga by¢
przedstawione w jezyku angielskim; dane i dokumenty wymienione w art. 8 ust. 2 pkt 4-6
oraz ust. 3 pkt 3-5 podmiot odpowiedzialny przedstawia w jgzyku polskim.

3. Prezes Urzgdu moze w uzasadnionych przypadkach wymaga¢ od podmiotu
odpowiedzialnego probki produktu biobdjczego i jego sktadnikow.

Art. 8d.

[1. Badania wtasciwosci fizykochemicznych, badania toksykologiczne i ekotoksykologiczne
oraz dodatkowe badania, o ktorych mowa w art. 20 ust. 1, sq wykonywane metodami
okreslonymi na podstawie art. 13 rozporzqdzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajqcego dyrektywe 1999/45/WE  oraz
uchylajacego rozporzqdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzqdzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.20006, str. 1, z pozn.
zm.) oraz tam, gdzie to witasciwe zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
rozumieniu ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych.]

<1. Badania  wlasciwosci  fizykochemicznych,  badania  toksykologiczne i
ekotoksykologiczne oraz dodatkowe badania, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2, sa
wykonywane metodami okreslonymi na podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), utworzenia FEuropejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.) oraz tam, gdzie to
wlasciwe zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych.>

2. Jezeli badania, o ktorych mowa w ust. 1, zostaly wykonane przed dniem 14 maja 2000 r.
lub metodami niezgodnymi z tymi, o ktérych mowa w ust. 1, Prezes Urzgdu moze uzna¢
za réwnowazne badania wykonane innymi metodami, w szczegolnosci metodami
uznanymi mi¢dzynarodowo. Odmowg uznania badan Prezes uzasadnia pisemnie.

Art. 9.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie albo wpis do rejestru, jezeli sa
spelnione nastgpujace warunki:

[1) wszystkie substancje czynne produktu biobdjczego sq zamieszczone w wykazach, o
ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1i2;]
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<1) wszystkie substancje czynne produktu biobdjczego sa wlaczone do zalacznika I
lub IA do dyrektywy 98/8/WE;>

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

3) produkt biobdjczy nie wywiera niepozadanego dziatania na organizm bedacy
przedmiotem zwalczania, a szczeg6lnie nie wywotuje nieakceptowalnej opornosci,
opornosci krzyzowej lub nie przyczynia si¢ do zbednych cierpien zwierzat
krggowych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie
zwierzat (Dz. U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002, z pdzn. zm.);

4) produkt biobdjczy lub jego pozostalos¢ nie wywiera niepozadanego wplywu na
srodowisko, szczegodlnie w odniesieniu do:

a) losow 1 zachowania si¢ w S$rodowisku, szczegélnie zanieczyszczania wod
powierzchniowych (w tym uj$¢ rzek i wody morskiej), wod podskérnych i wody
przeznaczonej do spozycia,

b) szkodliwego dziatania na organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania;

5) istnieje mozliwo$¢ okreslenia rodzaju 1 ilosci substancji czynnej oraz, jezeli jest to
zasadne, wszystkich zanieczyszczeh o znaczeniu toksykologicznym i
ekotoksykologicznym, innych sktadnikow oraz pozostalosci o znaczeniu
toksykologicznym 1 ekotoksykologicznym, ktore moga powstawa¢ w wyniku
stosowania zgodnego z zarejestrowang kategoria;

6) zostaly okreslone wihasciwosci fizyczne 1 chemiczne produktu biobojczego, ktore
umozliwiaja bezpieczne stosowanie, przechowywanie i transport tego produktu;

7) zostaty okreSlone zasady bezpieczenstwa 1 higieny pracy przy stosowaniu,
przechowywaniu i transporcie produktow biobdjczych.

2. Wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-7, jakie ma speinia¢ produkt biobojczy,
okresla sig¢, uwzgledniajac aktualny stan wiedzy naukowej i technicznej dla produktu
biobdjczego stosowanego w sposob i w warunkach okreslonych na etykiecie i w ulotce
informacyjnej oraz majac na wzgledzie konieczno$¢ unieszkodliwienia produktu
biobdjczego 1 jego opakowania.

Art. 11.
1. Pozwolenie oraz wpis do rejestru podlegaja uchyleniu, jezeli:

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

2) podmiot odpowiedzialny wprowadza produkt biobdjczy do obrotu i stosowania
niezgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu albo we wpisie do rejestru;

3) produkt biobojczy nie spetnia jednego z warunkéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1
pkt 2-7;

[4) substancja czynna zawarta w produkcie biobdjczym zostala skreslona z wykazow, o
ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 11 2.]

<4) substancja czynna zawarta w produkcie biobdjczym nie jest juz wlaczona do
zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/ WE.>

2. O wszczeciu postgpowania w sprawie uchylenia pozwolenia albo wpisu do rejestru z
przyczyn okreslonych w ust. 1 minister wiasciwy do spraw zdrowia zawiadamia podmiot
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odpowiedzialny, wzywajac go, w razie potrzeby, do zlozenia dodatkowych wyjasnien w
terminie 30 dni.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla pozwolenie albo wpis do rejestru bez
zachowania warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2, jezeli produkt biobdjczy stwarza
bezposrednie zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska. Decyzji w sprawie
uchylenia pozwolenia albo wpisu do rejestru nadaje si¢ rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w decyzji o uchyleniu pozwolenia albo wpisu do
rejestru moze, w szczegolnych przypadkach, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego,
wyznaczy¢ dodatkowy termin na usunigcie, zmagazynowanie, sprzedaz albo zuzycie
istniejacych zapasow produktow biobdjczych.

Art. 13.

[1. Podmiot odpowiedzialny moze wystqpi¢ z wnioskiem o wydanie pozwolenia
tymczasowego, w przypadku gdy produkt biobdjczy zawiera substancje czynne
niezamieszczone w wykazach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1i2.]

<1. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ z wnioskiem o wydanie pozwolenia
tymczasowego, w przypadku gdy produkt biobdjczy zawiera substancje czynne
niewlaczone do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/ WE.>

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie tymczasowe, na okres
nieprzekraczajacy 3 lat, jezeli zadne z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej nie
zglosito zastrzezen do oceny przekazanej zgodnie z art. 36 ust. 1.

[3. Jezeli procedura umieszczenia substancji czynnej w wykazach, o ktorych mowa w art. 6
ust. 3 pkt 1 i 2, nie zostata zakonczona przed uplywem terminu 3 lat, minister wiasciwy
do spraw zdrowia moze przedluzy¢ waznos¢ pozwolenia tymczasowego na okres nie
dtuzszy niz rok. Przepis ust. 2 stosuje sie odpowiednio.

4. Pozwolenie tymczasowe podlega cofnieciu w kazdym czasie, jezeli w wyniku badan
substancji czynnej okaze sie, Ze nie spetnia ona kryteriow pozwalajqcych na
zamieszczenie jej w wykazach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 2.]

<3. Jezeli procedura wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I lub IA do dyrektywy
98/8/WE nie zostala zakonczona przed uplywem terminu 3 lat, minister wlasciwy do
spraw zdrowia moze przedluzy¢ waznoS¢ pozwolenia tymczasowego na okres nie
dluzszy niz rok. Przepis ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Pozwolenie tymczasowe podlega uchyleniu w kazdym czasie, jezeli w wyniku badan
substancji czynnej okaze si¢, ze nie spelnia ona Kkryteriow pozwalajacych na
wlaczenie jej do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE.>

5. Do pozwolenia tymczasowego stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 10 ust. 1, art. 11 oraz
art. 17 ust. 1.

Art. 14.

[1. W przypadku wystqpienia nieprzewidzianego zagrozenia ze strony organizmow
szkodliwych, ktorych zwalczanie jest nieskuteczne za pomocq produktow biobdjczych
wprowadzonych do obrotu, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wydac decyzje
administracyjng na dorazne wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego
zawierajqcego substancje niezamieszczonq w wykazach okreslonych w art. 6 ust. 3 pkt 1 i
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2 i bez zachowania warunkow okreslonych w art. 4 ust. 2 i w art. 9 ust. 1, na okres
nieprzekraczajqcy 120 dni.]

<1. W przypadku wystapienia nieprzewidzianego zagrozenia ze strony organizmow
szkodliwych, ktorych zwalczanie jest nieskuteczne za pomocg produktéow
biobdjczych wprowadzonych do obrotu, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
wydaé¢ decyzje administracyjna na dorazne wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego zawierajacego substancj¢ niewlaczona do zalacznika I lub IA do
dyrektywy 98/8/WE i bez zachowania warunkow okreslonych w art. 4 ust. 2 i w art.
9 ust. 1, na okres nieprzekraczajacy 120 dni.>

2. W decyzji, o ktéorej mowa w ust. 1, okresla si¢ szczegdlowe ograniczenia i warunki
stosowania produktu biobdjczego, uwzgledniajac w szczegdlnosci rodzaj zagrozenia,
miejsce wystapienia zagrozenia oraz wlasciwos$ci produktu biobojczego.

3. Decyzjg, o ktorej mowa w ust. 1, cofa si¢ po ustapieniu zagrozenia lub po stwierdzeniu
niedostatecznej skutecznos$ci produktu biobdjczego.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powiadamia kazdorazowo organy kompetentne
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, organy kompetentne panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym i Komisje¢ Europejska o wydaniu decyzji, o ktorej mowa w ust.
1, 1 udostgpnia odnoszace si¢ do tej decyzji informacje, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1
pkt 113-10.

Art. 19.

1. Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru moga by¢ zmienione z urzedu
lub na uzasadniony wniosek podmiotu odpowiedzialnego, ktory uzyskal pozwolenie,
pozwolenie tymczasowe albo wpis do rejestru, w czgs$ci dotyczacej przeznaczenia
produktu biobodjczego lub zakresu oraz warunkéw obrotu i stosowania, jezeli wynika to z
udokumentowanego postepu naukowego w zakresie skuteczno$ci i wiedzy technicznej
oraz ze wzgledu na bezpieczenstwo dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska.

2. Do oceny dopuszczalnosci warunkow zmiany zakresu stosowania produktu biobodjczego
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 13 ust. 11 2.

[3. Jezeli zmiana pozwolenia powoduje koniecznos¢ wprowadzenia zmian warunkow
szczegolnych, majqcych zastosowanie do substancji czynnej, ktora jest umieszczona w
wykazie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2, zmiany te mogq zosta¢ wprowadzone
dopiero po przeprowadzeniu oceny substancji czynnej pod wzgledem proponowanych
zmian, zgodnie z procedurq przewidzianq w rozdziale 4.]

<3. Jezeli zmiana pozwolenia powoduje konieczno$¢ wprowadzenia zmian warunkow
szczegolnych, majacych zastosowanie do substancji czynnej, ktora jest wlaczona do
zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, zmiany te moga zosta¢ wprowadzone
dopiero po przeprowadzeniu oceny substancji czynnej pod wzgledem
proponowanych zmian, zgodnie z procedurg przewidziana w rozdziale 4.>

[Art. 20.

1. Podmiot odpowiedzialny, na wniosek Prezesa Urzedu, przedstawia wyniki dodatkowych
badan produktu biobdjczego lub substancji czynnej wchodzqcej w jego skiad, jezeli
zalqczona do wniosku, o ktorym mowa w art. 8 ust. I, dokumentacja nie jest

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-8-

wystarczajqca do oceny produktu biobojczego w zakresie okreslonym w art. 9 ust. 1 pkt
2-7.

2. Postepowanie wszczyna sie w dniu otrzymania petnej dokumentacji zawierajqcej dane
niezbedne do oceny produktu biobdjczego albo upowaznienia do korzystania z tych
danych, jezeli podmiot odpowiedzialny nie jest ich wlascicielem.

Art. 21.

Badania, o ktorych mowa w art. 20 wust. 1, prowadzi si¢ na koszt podmiotu
odpowiedzialnego.]

<Art. 20.

1. Prezes Urzedu sprawdza kompletno$¢ wniosku, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1, wraz
z zalaczong dokumentacja.

2. Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach moze zazada¢ od podmiotu
odpowiedzialnego wyjasnien dotyczacych dokumentacji lub jej uzupelnienia, w tym
przedstawienia wynikow dodatkowych badan produktu biob6jczego lub substancji
czynnej wchodzacej w jego sklad, jezeli zalaczona do wniosku, o ktorym mowa w
art. 8 ust. 1, dokumentacja nie jest wystarczajaca do oceny produktu biobdjczego w
zakresie okreslonym w art. 9 ust. 1 pkt 2-7.

3. W przypadku okreslonym w ust. 2 bieg terminéw, o ktérych mowa w art. 10, ulega
zawieszeniu do dnia zlozenia wyjasnien lub uzupelnienia dokumentacji.
Art. 21.

Badania, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2, prowadzi si¢ na koszt podmiotu
odpowiedzialnego.>

Art. 27.

1. Substancja czynna przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych moze zostaé
wprowadzona do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostana spetnione
nastgpujace warunki:

[1) jest zamieszczona w wykazie substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 pkt
1i2;]

<1) jest wlaczona do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE;>

2) zostata sklasyfikowana, opakowana 1 oznakowana zgodnie z przepisami o
substancjach i preparatach chemicznych;

3) zostanie przedstawiona dokumentacja spetniajaca warunki okre§lone w art. 8 ust. 2
pkt 1-3 albo ust. 3 pkt 1 1 2, ktdérej towarzyszy o$wiadczenie stwierdzajace, ze
substancja czynna jest przeznaczona jako sktadnik produktu biobodjczego - w
odniesieniu do substancji czynnej, ktora nie byta w obrocie przed dniem 14 maja
2000 r.

2. Przepis6w ust. 1 nie stosuje si¢ do substancji czynnych, stosowanych do celéw, o ktorych
mowa w art. 48.

Art. 37.

1. Dane dotyczace substancji czynnej nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego podmiotu
odpowiedzialnego:
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1) jezeli inny podmiot odpowiedzialny nie przedstawi upowaznienia do korzystania z
danych od wtasciciela lub

2) przez okres 15 lat od daty dokonania pierwszego wpisu do ewidencji substancji
czynnych w przypadku substancji czynnej, ktora nie znajdowata si¢ w obrocie przed
dniem 14 maja 2000 r.

2. W przypadku substancji czynnych znajdujacych si¢ w obrocie w dniu 14 maja 2000 r.
dane, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wykorzystane:

1) przez okres 10 lat od dnia 14 maja 2000 r. w odniesieniu do kazdej informacji
dostarczonej w ramach wystapienia z wnioskiem o pozwolenie lub wpis do rejestru;

<la) do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do kazdej informacji dostarczonej w
ramach wystapienia z wnioskiem o pozwolenie lub wpis do rejestru;>

2) przez okres 10 lat od daty dokonania wpisu substancji czynnej do ewidencji
substancji czynnych w odniesieniu do informacji dostarczonych po raz pierwszy w
celu dokonania pierwszego wpisu substancji czynnej do ewidencji substancji
czynnych lub rozszerzenia zakresu jej stosowania o dodatkowa grupg produktow
biobojczych.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, ktore zostaty dostarczone w celu ztozenia wniosku o:

1) zmiang warunkow pozwolenia albo wpisu do rejestru,

2) przedtuzenie terminu waznos$ci wpisu do ewidencji substancji czynnych

- nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego podmiotu odpowiedzialnego przez okres 5
lat od daty przyjecia tych danych po raz pierwszy, jednak nie wczesniej niz po uptywie
termindw okreslonych w ust. 1 pkt 2 i ust. 2.

Art. 38.

1. Dane dotyczace produktu biobodjczego, zawarte w dokumentacji, o ktorej mowa w art. 8
ust. 2 pkt 1-3 oraz ust. 3 pkt 1 1 2, nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego podmiotu
odpowiedzialnego:

1) jezeli podmiot odpowiedzialny nie przedstawi upowaznienia do korzystania z danych
od pierwszego podmiotu odpowiedzialnego;

2) przez okres 10 lat od daty wydania pierwszego pozwolenia albo dokonania wpisu do
rejestru w jakimkolwiek panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej - w przypadku
produktu biobdjczego zawierajacego substancj¢ czynna, ktoéra nie znajdowatla si¢ w
obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

2. W przypadku produktow biobdjczych zawierajacych substancj¢ czynng znajdujaca si¢ w
obrocie w dniu 14 maja 2000 r., dane, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢
wykorzystane na rzecz innego podmiotu odpowiedzialnego:

1) do dnia 14 maja 2010 r. dla kazdej informacji dostarczonej w ramach wystapienia z
wnioskiem o pozwolenie lub wpis do rejestru;

<la) do dnia 14 maja 2014 r. dla kazdej informacji dostarczonej w ramach
wystapienia 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 dodatkowa grupe produktow biobojczych.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, ktore zostaty dostarczone w celu ztozenia wniosku o:
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1) zmiang warunkow pozwolenia albo wpisu do rejestru,

2) utrzymanie waznos$ci wpisu do ewidencji substancji czynnych
- nie moga by¢ wykorzystane na rzecz innego podmiotu odpowiedzialnego przez okres 5
lat od daty przyjecia tych danych po raz pierwszy, jednak nie wczesniej niz po uplywie
terminow okreslonych w ust. 1 pkt 2 i ust. 2.

Art. 48.

1. Zabrania si¢ wykonywania badan naukowych i1 rozwojowych, ktoérych celem jest
wprowadzenie do obrotu produktu biobodjczego lub substancji czynnej przeznaczonej
wylacznie do stosowania w produkcie biobdjczym i na ktére podmiot odpowiedzialny nie
uzyskat pozwolenia, jezeli nie zostana spetnione nastgpujace warunki:

1) osoby odpowiedzialne za te badania sporzadza i beda prowadzity dokumentacje
obejmujaca tozsamos¢ produktu biobdjczego lub substancji czynnej, dane dotyczace
oznakowania, dostarczone ilo$ci oraz nazwy 1 adresy osob, do ktérych produkt
biobojczy lub substancja czynna sa dostarczane, a takze sporzadza dokumentacije
zawierajaca wszystkie dostgpne dane o mozliwych skutkach dziatania na zdrowie
ludzi lub zwierzat i wptywie na srodowisko;

2) powiadomia Prezesa Urzedu o podjetych badaniach.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, powinna by¢ udostgpniana na kazde zadanie
Prezesa Urzedu.

3. Jezeli w wyniku badan, o ktéorych mowa w ust. 1, moze nastapi¢ uwolnienie produktu
biobojczego lub substancji czynnej do §rodowiska, dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1,
nalezy przekaza¢ do Prezesa Urzedu przed rozpoczgciem badan w celu uzyskania zgody
na te badania.

4.Zgodg, o ktorej mowa w ust. 3, wydaje Prezes Urzgdu w wyniku oceny dostgpnych
danych, okreslajac w niej ilo$¢ substancji czynnej i terytorium, do ktorego stosowanie
produktu biobdjczego zostanie ograniczone.

5. Badania, o ktorych mowa w ust. 3, moga by¢ przeprowadzane wylacznie po uzyskaniu
zgody Prezesa Urzedu, bez wzgledu na to, czy produkt biobdjczy lub substancja czynna
sa przeznaczone do obrotu handlowego na obszarze Rzeczypospolitej Polskie;j.

6. Jezeli badania, o ktorych mowa w ust. 3, moga spowodowac szkodliwe skutki dla zdrowia
ludzi, zwierzat lub wywota¢ niepozadane skutki w $rodowisku, Prezes Urzedu moze
odmoéwi¢ wydania zgody na te badania albo okresli¢ warunki ograniczenia stosowania
produktu biobodjczego niezbedne do zapobiezenia powstaniu tych skutkow.

<7. Za czynnosci zwigzane z wydawaniem zgody, o ktorej mowa w ust. 3, pobiera si¢
oplate.

8. Oplata, o ktorej mowa w ust. 7, stanowi dochéd budzetu panstwa i nie moze by¢
wyzsza niz minimalne wynagrodzenie za prace okreslone na podstawie przepisow o
minimalnym wynagrodzeniu za prace.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢
oplaty, o ktorej mowa w ust. 7, oraz sposob jej uiszczania, uwzgledniajac naklad
pracy przy wykonaniu czynnoSci zwigzanych z wydawaniem zgody.>
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Art. 50.

1. Jezeli podmiot odpowiedzialny wystapi z wnioskiem o wydanie pozwolenia albo wpisu
do rejestru produktu biobodjczego, na ktory uzyskat pozwolenie albo wpis do rejestru w
innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej albo panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, minister wlasciwy do spraw zdrowia jest obowigzany do
wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru, pod warunkiem Ze substancja czynna tego
produktu biobdjczego spetnia warunki, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1.

[2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, nalezy dolqczy¢ streszczenie dokumentacji, o ktorej
mowa w art. 8, oraz poswiadczonq kopie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu tego
produktu biobojczego w panstwie czionkowskim Unii Europejskiej, w ktorym to
pozwolenie zostato wydane po raz pierwszy.]

<2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, nalezy dolaczy¢ streszczenie dokumentacji,
o ktorej mowa w art. 8, oraz urzegdowo poswiadczony odpis pozwolenia albo wpisu
do rejestru tego produktu biobdjczego w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej
albo panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym to
pozwolenie zostalo wydane po raz pierwszy albo wpis do rejestru zostal dokonany
PO raz pierwszy.>

3. Do wniosku o wydanie wpisu do rejestru zamiast streszczenia, o ktorym mowa w ust. 2,
mozna dotacza¢ dokumentacj¢ wymagana dla produktow biobojczych niskiego ryzyka.

Art. 54.

1. W okresie przejsciowym do dnia 14 maja 2010 r. przedmiotem obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ produkt biobdjczy, w ktéorym zastosowana
substancja czynna znajdowata si¢ 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 produkc;ji.

<la. W okresie przejsciowym do dnia 14 maja 2014 r. przedmiotem obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢, na podstawie pozwolenia na obrot,
produkt biobdjczy, zawierajacy substancje¢ czynng niewlaczona do zalacznika I lub
IA do dyrektywy 98/8/WE, ktora znajdowala si¢ w obrocie przed dniem 14 maja 2000
r. jako substancja czynna produktu biobéjczego przeznaczonego do innych celow
niz badania naukowe i rozwojowe oraz badania na potrzeby rozwoju produkcji.>

[2. Pozwolenie na obrot produktem biobdjczym, o ktorym mowa w ust. 1, zwane dalej
"pozwoleniem na obrot"”, wydaje minister wlasciwy do spraw zdrowia.]

<2. Pozwolenie na obrot wydaje minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie
dokumentow przedstawionych przez Prezesa Urzedu, stwierdzajacych, ze wniosek
o wydanie tego pozwolenia odpowiada warunkom okreslonym w ust.4 oraz ze
zostaly spelnione warunki okreslone w art. 9 ust. 1 pkt21i7.>

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

[4. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera:
1) imie i nazwisko lub nazwe, adres lub siedzibe podmiotu odpowiedzialnego,
2) nazwe produktu biobojczego;
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3) nazwe chemicznq substancji czynnej lub inng pozwalajqcq na ustalenie toZsamosci
substancji czynnej oraz, jezeli sq dostepne, jej numer WE oraz numer CAS (numer
nadany przez Chemical Abstracts Service), jej zawartos¢ w produkcie biobojczym, a
takze nazwe i adres wytworcy;

4) przeznaczenie produktu biobojczego, z uwzglednieniem podziatu na kategorie i grupy
oraz postac uzytkowq produktu biobojczego,

5) informacje, czy produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku

6) rodzaj opakowania jednostkowego;

7) tres¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego zgodnie z art. 44,

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

9) sprawozdanie z badan potwierdzajqcych skutecznos¢ produktu biobojczego
wykonanych metodami uznanymi miedzynarodowo Ilub opisanymi w Polskich
Normach lub innymi metodami zaakceptowanymi przez Prezesa Urzedu, w
szczegolnosci metodami uznanymi za odpowiednie przy dopuszczaniu produktow

biobojczych do stosowania na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej przed dniem 14
maja 2000 r.;

10) okres waznosci produktu biobdjczego,
11) karte charakterystyki, o ktorej mowa w art. 8c;

12) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego, zZe substancja czynna zastosowana w
produkcie biobojczym znajdowata sie w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.]

<4. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera:
1) imi¢ i nazwisko lub nazwe¢ oraz adres miejsca zamieszkania lub siedziby
podmiotu odpowiedzialnego;
2) nazwe produktu biobdjczego;

3) nazwe¢ chemiczng substancji czynnej lub inng pozwalajaca na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sa dost¢pne, jej numer WE oraz
numer CAS (numer nadany przez Chemical Abstracts Service), okreslenie jej
zawartoSci w produkcie biobdjczym, a takze imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz
adres miejsca zamieszkania lub siedziby wytworcy;

4) informacj¢ o przeznaczeniu produktu biobdjczego, z uwzglednieniem podzialu
na kategorie i grupy oraz posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego;

5) informacj¢ o rodzaju uzytkownikow;

6) informacj¢ o rodzaju opakowania jednostkowego;

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

8) tres¢ wulotki informacyjnej, w przypadku gdy wielko$S¢ opakowania nie
umozliwia umieszczenia wszystkich wymaganych danych na opakowaniu;

9) sporzadzone w jezyku polskim lub jezyku angielskim sprawozdanie z badan
potwierdzajacych skutecznos¢ produktu biobdjczego wykonanych metodami
uznanymi miedzynarodowo lub zalecanymi przez Organizacje Wspoélpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD), lub opisanymi w Polskich Normach albo
innymi metodami zaakceptowanymi przez Prezesa Urzedu;

10) okres waznosci produktu biobdjczego;
11) karte charakterystyki, o ktérej mowa w art. 8c.>
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5. Pozwolenie na obrdét jest wydawane, zmieniane i uchylane w drodze decyzji

administracyjne;j.

6. Dane objg¢te pozwoleniem na obroét sa jawne.

<7. Pozwolenie na obrot wydaje si¢ w terminie 6 miesiecy od dnia zlozenia

8.

10.

11.

12.

13.

kompletnego wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

Postegpowanie w sprawie o wydanie pozwolenia na obr6ot umarza si¢ z mocy prawa
z data wlaczenia substancji czynnej zawartej w danym produkcie biobdjczym do
zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a w przypadku produktu biobdjczego
zawierajacego wigcej niz jedna substancje¢ czynna — ostatniej substancji czynnej.

. Pozwolenie na obrot wygasa z uplywem 6 miesigcy od daty wlaczenia substancji

czynnej zawartej w danym produkcie biobéjczym do zalacznika I lub IA do
dyrektywy 98/8/WE, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wigcej niz
jedna substancj¢ czynna, z uplywem 6 miesigcy od daty wlaczenia ostatniej
substancji czynnej do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, chyba ze w
stosunku do produktu obje¢tego tym pozwoleniem przed data wlaczenia substancji
czynnej tego produktu, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wigcej
niz jedng substancj¢ czynng — ostatniej substancji czynnej, do zalacznika I lub IA do
dyrektywy 98/8/WE, zostanie zlozony wniosek o wydanie pozwolenia albo wpisu do
rejestru.

W przypadku, o ktéorym mowa w art. 50 ust. 2, urzedowo poswiadczony odpis
pozwolenia albo wpisu do rejestru moze zosta¢ dolaczony do wniosku, o ktorym
mowa w ust. 9, po uzyskaniu tego pozwolenia albo wpisu do rejestru.

W przypadku zlozenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 9, pozwolenie na obroét
wygasa z uplywem pierwszego z ponizszych terminow:

1) z dniem wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru albo

2) z uplywem 18 miesi¢gcy od daty wlaczenia substancji czynnej, a w przypadku
produktu biobdjczego zawierajacego wiecej niz jedna substancj¢ czynng —
ostatniej substancji czynnej, do zalacznika I lub TA do dyrektywy 98/8/WE w
przypadku niedostarczenia w tym terminie odpisu pozwolenia albo wpisu do
rejestru, o ktorym mowa w ust. 10, albo

3) z uplywem 6 miesi¢cy od dnia wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia
albo wpisu do rejestru, albo pozostawienia wniosku bez rozpoznania, albo

4) dnia 14 maja 2014 r.

Produkt biobd6jczy, w stosunku do ktérego pozwolenie na obrét wygasto na mocy
ust. 9 albo ust. 11 pkt 3, moze znajdowac si¢ w obrocie i stosowaniu, bez mozliwosci
udostepniania produktu na rynku po raz pierwszy, nie dluzej niz przez 18 miesi¢cy
od daty wlaczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego
zawierajgcego wiecej niz jednga substancj¢ czynng — ostatniej substancji czynnej, do
zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a jezeli uplyw tego terminu przypada po
dniu 14 maja 2014 r. — do dnia 14 maja 2014 r.

Jezeli dla danej substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego
zawierajacego wiecej niz jedna substancj¢ czynng — ostatniej substancji czynnej,
termin zapewnienia zgodnoSci z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE okreslony
w zalaczniku I lub IA do tej dyrektywy uplywa po dniu 14 maja 2014 r., przepisy
ust. 1a—12 stosuje si¢ odpowiednio, z tym Ze pozwolenie na obrot wygasa nie pozniej
niz z uplywem tego terminu.
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14. Do pozwolen na obrot stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 11, art. 12, art. 15, art.
17 ust. 11i 2, art. 19 ust. 1, art. 19a ust. 1, art. 19b, art. 20 i art. 21.>

USTAWA z dnia 28 lipca 2005 r. O ZMIANIE USTAWY O PRODUKTACH
BIOBOJCZYCH (Dz. U. Nr 180, poz. 1491)

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

1) pozwolenia wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy na podstawie art. 54
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, oraz

2) pozwolenia na obrot
- dotyczace produktu biobodjczego zawierajacego substancje czynna wymieniong w
zataczniku nr III 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 produktéw biobdjczych oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1896/2000
(Dz. Urz. UE L 307 z 24.11.2003), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 2032/2003".

2. Produkty biobodjcze zawierajace substancje czynne wymienione w zalaczniku nr III do
rozporzadzenia nr 2032/2003 wprowadzone do obrotu przed dniem 1 wrzesnia 2006 r.
moga pozostawa¢ w obrocie nie dhuzej niz do dnia uplywu terminu waznos$ci tych
produktow.

[3. Produkty biobojcze zawierajqce substancje czynne wymienione w zatqczniku nr Il do
rozporzqdzenia nr 2032/2003 mogq pozostawac w obrocie do czasu wydania pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu albo wpisu do rejestru, pod warunkiem ze podmiot
odpowiedzialny zlozy wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu albo
wpisu do rejestru w ciqgu 12 miesiecy od dnia wpisania substancji czynnej wchodzqcej w
sktad produktu biobojczego 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 najpozniej dokonanego
wpisu do ewidencji substancji czynnych prowadzonej przez Komisje Europejskq.]
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