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.
Zastosowanie i podziat
produktow biobdjczych

1. Rola produktow biobdjczych

Produkty biobdjcze maja bardzo szerokie zastosowanie, m.in.: w medycy-
nie jako srodki higieniczne, w weterynarii, w przemysle spozywczym, w rol-
nictwie, przy konserwacji drewna i konstrukcji murowanych, przy zwalczaniu
gryzoni, przy dezynfekcji wody do picia itp. Z powodu swoich wtasciwosci i za-
stosowania w wielu dziedzinach zycia produkty biobdjcze moga stanowic za-
grozenie dla zdrowia ludzi, jak tez dla srodowiska naturalnego. Dlatego w ob-
rocie powinny znajdowac sie tylko produkty objete profesjonalng kontrola.

Produkcja i stosowanie produktéw biobdjczych wymaga szczegdlnej
dbatosci o bezpieczenstwo oséb pracujacych przy ich wytwarzaniu oraz ich
uzywaniu. Przy wprowadzeniu takich chemikaliéw do obrotu, jak tez w za-
wodowym ich stosowaniu — na osobach odpowiedzialnych cigza liczne obo-
wiazki, a konsekwencja naruszania przepiséw prawnych w tym zakresie moze
by¢ odpowiedzialnos¢ karna oraz wykroczeniowa.

Znajomosc¢ przepisdw pomaga zapobiegac zagrozeniom dla zdrowia lu-
dzi, zwierzat oraz srodowiska naturalnego, ktére moga by¢ wynikiem dziata-
nia produktéw biobojczych.

2. Definicja produktu biobdjczego

Produkt biobdjczy oznacza kazda substancje lub mieszanine w posta-
ci, w jakiej jest dostarczana uzytkownikowi, sktadajaca sie z jednej lub kilku
substancji czynnych, albo zawierajaca, lub wytwarzajaca jedna lub wiecej
substancji czynnych, ktorej przeznaczeniem jest niszczenie, odstraszanie,
unieszkodliwianie organizmoéw szkodliwych, zapobieganie ich dzialaniu
lub zwalczanie ich w jakikolwiek inny sposdb niz dziatanie czysto fizyczne
lub mechaniczne.

Produktem biobdjczym okresla sie rowniez kazdg substancje lub mie-
szanine, wytwarzang z substancji lub mieszanin, ktére same nie s3 objete



powyzszg definicja, przeznaczong do niszczenia, odstraszania, unieszkodli-
wiania organizméw szkodliwych, zapobiegania ich dziataniu lub zwalczaniu
ich w jakikolwiek sposéb inny niz dziatanie czysto fizyczne lub mechaniczne.
Do tej grupy zalicza sie takze wyréb o podstawowej funkcji biobdéjczej, pod-
dany dziataniu produktéw biobéjczych.

Kazdy produkt biobdjczy zawiera swoista substancje czynna.
Moga nig by¢ substancje chemiczne lub mikroorganizmy, w tym
takze wirusy i grzyby. Substancje czynne maja na celu zwalczanie
lub wywieranie dziatania ogdlnego lub specyficznego na organizm

niepozadany lub oddziatujacy szkodliwie na ludzi, zwierzeta albo
na srodowisko.

3. Kategorie i grupy produktow biobojczych

Dla produktéw biobdjczych zostaty okreslone kategorie wedtug ogdine-
go zakresu ich przeznaczenia. W ramach danej kategorii wyodrebniono gru-
py, okreslajace szczegbtowe przeznaczenie danego produktu biobéjczego.

Obowiazuje podziat na cztery kategorie: srodki dezynfekujace,
produkty konserwujace, produkty biobdjcze do zwalczania szko-
dnikéw oraz inne produkty biobdjcze. Wéréd nich wyodrebniono
22 grupy.

Dla uzytkownika biobdjczych chemikaliéw istotne jest uzywanie ich
zgodnie z przeznaczeniem deklarowanym przez producenta. Produkty bio-
bojcze stosuje sie w sposdb zgodny z zaleceniami na etykiecie i ulotce infor-
macyjnej. Nie wolno stosowa¢ produktu niezgodnie z wytycznymi dla kate-
gorii i grupy.

3.1. Srodki dezynfekujace
W ramach tej kategorii wydzielono nastepujace grupy:
Grupa 1. Produkty biobdjcze do higieny ludzi.

Do tej grupy zaliczane sg produkty stosowane na skérze lub skoérze gtowy
ludzi lub w kontakcie z takg skérg, przede wszystkim w celu dezynfekgji.



Grupa 2. Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bez-
posredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat.

Produkty z tej grupy przeznaczone sa do stosowania w miejscach prywat-
nych, publicznych oraz w przemysle. Uzywane sg m.in. do dezynfekcji:

B powierzchni, materiatéw, wyposazenia i mebli, ktére nie s stosowane

w bezposrednim kontakcie z zywnoscia ani paszami;

m wody w basenach kapielowych, akwariach oraz wody innego rodzaju;

m w systemach klimatyzacyjnych;

B $cian i podtdég pomieszczen oraz do konserwacji materiatéw budowla-

nych;

B powietrza, wody nieprzeznaczonej do spozycia przez ludzi lub zwierze-

ta, toalet chemicznych, sciekéw, odpadoéw szpitalnych oraz gleby.

Naleza do nich réwniez produkty przeznaczone do zastosowania w wy-
robach wtékienniczych, tkaninach, maskach, farbach i innych artykutach lub
materiatach do celéw wytwarzania wyrobéw poddanych dziataniu produk-
tow biobdjczych, posiadajacych witasciwosci dezynfekcyjne.

Grupa 3. Higiena weterynaryjna.

Do tej grupy naleza produkty stosowane w celu utrzymania higieny wete-
rynaryjnej, takie jak: Srodki dezynfekcyjne, mydta dezynfekcyjne, produkty do
higieny ciata lub paszczy oraz produkty przeciwdrobnoustrojowe. Stosowa-
ne sg one takze do dezynfekcji materiatow i powierzchni majacych zwigzek
z pobytem lub transportem zwierzat.

Grupa 4. Dziedzina zywnosci i pasz.

Produkty stosowane do dezynfekcji urzadzen, konteneréw, przyboréw
kuchennych, powierzchni i rurociggéw zwigzanych z procesem produkgji,
transportu, przechowywania i spozycia zywnosci lub pasz (wtacznie z woda
pitng) przeznaczonych dla ludzi i zwierzat. Sa to produkty stosowane w ma-
teriatach, ktére moga miec¢ kontakt z zywnoscia.

Grupa 5. Woda przeznaczona do spozycia.

Do grupy zaliczane sa produkty stosowane do dezynfekcji wody przezna-
czonej do spozycia dla ludzi i zwierzat.

Do kategorii ,Srodki dezynfekcyjne” nie naleza produkty czysz-
czace, w tym ptyny i proszki do prania oraz produkty podobne, kt6-
rych przeznaczeniem nie jest dziatanie biobdjcze.



3.2. Produkty konserwujace

Kategoria ta obejmuje nastepujace grupy:

Grupa 6. Srodki do konserwacji produktéw podczas przechowywania.

Naleza do nich srodki stosowane do konserwacji produktéw wytworzo-
nych (innych niz zywnos¢ lub pasze, kosmetyki, produkty lecznicze lub wyro-
by medyczne), przeciwdziatajgce szkodliwemu wptywowi mikroorganizmow,
zapewniajace im trwatos¢. Do tej grupy zaliczane sg produkty uzywane jako
konserwanty w trutkach na gryzonie, owady lub inne, w okresie ich stosowa-
nia lub przechowywania.

Grupa 7. Srodki do konserwaciji bton.

Produkty stosowane do konserwacji bton lub powtok, przeciwdziatajace
szkodliwemu wptywowi mikroorganizmoéw lub rozwojowi glondw, stoso-
wane w celu ochrony pierwotnych wiasciwosci powierzchni materiatow lub
przedmiotow takich jak: farby, tworzywa sztuczne, masy uszczelniajace, kleje
scienne, spoiwa, papier i dziefa sztuki.

Grupa 8. Srodki stosowane do konserwacji drewna.

Produkty stosowane do konserwacji drewna pochodzacego z tartakéw,
réwniez bedacego na etapie przetwarzania w tartaku, lub stosowane do
wyrobéw drewnianych, majace na celu zwalczanie organizmdw, w tym owa-
dow, ktoére niszcza lub szpeca drewno. Produkty te dzieli sie na ochronne
i lecznicze.

Grupa 9. Produkty stosowane do konserwacji wtdkien, skéry, gumy i ma-
teriatéw polimerowych.

Grupa obejmuje produkty stosowane do konserwacji materiatow wiédkni-
stych lub polimerowych, takie jak: skéra, guma, papier lub wyroby wtékienni-
cze, przeciwdziatajace szkodliwemu wptywowi drobnoustrojéw. Do tej grupy
naleza takze produkty biobdjcze przeciwdziatajace osadzaniu sie mikroorga-
nizmoéw na powierzchni materiatéw, a tym samym utrudniajace lub zapobie-
gajace powstawaniu zapachdéw, lub oferujace inne korzysci.

Grupa 10. Srodki konserwujgce do materiatéw budowlanych.

Produkty stosowane do konserwacji konstrukcji murowanych, materia-
tow kompozytowych lub materiatéw budowlanych innych niz drewno, prze-
ciwdziatajace szkodliwemu wptywowi drobnoustrojow i glonow.

Grupa 11. Srodki do konserwacji ptynéw chtodzacych i stosowane w pro-
cesach technologicznych.



Zalicza sie do nich produkty stosowane do konserwacji wody lub innych
ptynéw wykorzystywanych w systemach chtodniczych lub przetwérczych,
zwalczajace organizmy szkodliwe, takie jak: mikroorganizmy, glony i matze.
Do tej grupy nie nalezg produkty stosowane do dezynfekcji wody przezna-
czonej do spozycia lub wody w basenach kapielowych.

Grupa 12. Slimicydy (produkty zapobiegajace powstawaniu sluzu).

Produkty wykorzystywane w procesach przemystowych, stosowane
w celu zapobiegania powstawaniu oraz zwalczania $luzu na materiatach,
sprzecie i konstrukcjach, np.: na drewnie i masie papierniczej lub porowatych
warstwach piasku w przemysle wydobywczym ropy naftowe;j.

Grupa 13. Srodki konserwujace do ptynéw stosowanych przy obrébce
lub cieciu.

Do tej grupy zaliczane sg produkty przeciwdziatajace szkodliwemu wpty-

wowi drobnoustrojow w ptynach stosowanych przy obrébce lub cieciu me-
tali, szkta lub innych materiatow.

3.3. Zwalczanie szkodnikow

Kategoria ta dzieli sie na nastepujace grupy:

Grupa 14. Rodentycydy (do zwalczania gryzoni).

Produkty stosowane do zwalczania myszy, szczuréw lub innych gryzoni,
dziafajace na innej zasadzie niz odstraszanie lub wabienie ich.

Grupa 15. Awicydy (do zwalczania ptakow).

Produkty stosowane do zwalczania ptakéw, dziatajace na innej zasadzie
niz odstraszanie lub wabienie ich.

Grupa 16. Srodki mieczakobdjcze, robakobojcze i produkty do zwalcza-
nia innych bezkregowcoéw.

Do grupy naleza produkty nieujete w innych grupach, stosowane do
zwalczania: mieczakéw, robakéw i bezkregowcoéw, dziatajgce na innej zasa-
dzie niz odstraszanie lub wabienie ich.

Grupa 17. Pisycydy (do zwalczania ryb).

Produkty stosowane do zwalczania ryb, dziatajace na innej zasadzie niz
odstraszanie lub wabienie ich.

Grupa 18. Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania
innych stawonogoéw.



Sa tu produkty stosowane do zwalczania stawonogéw (np. owaddw, pa-
jeczakéw i skorupiakéw), dziatajgce na innej zasadzie niz odstraszanie lub
wabienie ich.

Grupa 19. Repelenty i atraktanty (repelenty — produkty do odstraszania,
atraktanty — do przywabiania).

Produkty stosowane do zwalczania organizméw szkodliwych (bezkre-
gowcow, takich jak pchty; kregowcow, takich jak: ptaki, ryby, gryzonie), od-
straszajace je lub wabigce, wraz z produktami stuzacymi do utrzymywania
higieny cztowieka lub higieny zwierzecej, stosowane w sposéb bezposredni
na skorze lub w sposéb posredni w otoczeniu ludzi lub zwierzat.

Grupa 20. Produkty do zwalczania innych kregowcow.

Produkty stosowane do zwalczania kregowcéw, nie objete pozostatymi
grupami w tej kategorii, dziatajace na innej zasadzie niz odstraszanie lub wa-
bienie.

3.4. Inne produkty biobdjcze

Do kategorii zalicza sie sie:

Grupa 21. Produkty przeciwporostowe.

Produkty stosowane do przeciwdziatania osadzaniu sie i rozwojowi orga-
nizmoéw porostowych (mikroorganizmow i wyzszych form gatunkéw roslin
i zwierzat) na jednostkach ptywajacych, sprzecie do akwakultury lub innych
obiektach wykorzystywanych w srodowisku wodnym.

Grupa 22. Plyny do balsamowania i preparowania.

Produkty stosowane do dezynfekgji i konserwacji catosci lub niektérych
czesci zwtok ludzkich lub zwierzecych.



Il.
Dokumentacja dotyczaca
produktow biobdjczych

Na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej sa udostepniane na rynku i stoso-
wane produkty biobdjcze, na ktére zostato wydane pozwolenie albo zezwo-
lenie na handel réwnolegty, albo pozwolenie na obrot.

1. Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym,
pozwolenie krajowe i zezwolenie na handel
réwnolegty.

Aby uzyskac pozwolenie krajowe lub zezwolenie na handel réwnolegty
lub pozwolenie na obrét produktem biobdjczym, nalezy ztozy¢ wniosek
i wnie$¢ przewidziang przepisami optate. Wniosek sktada sie do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobojczych. Sporzadza sie go w jezyku polskim lub jezyku angielskim.
W przypadku ztozenia wniosku w innym jezyku, wnioskodawca jest obo-
wigzany dotaczy¢ do niego ttumaczenie na jezyk polski albo jezyk angielski,
poswiadczone przez ttumacza przysiegtego. Wnioskodawca ubiegajacy sie
o pozwolenie skfada razem z wnioskiem tzw. charakterystyke produktu bio-
bdjczego, ktdra sporzadza w jezyku polskim.

Dokumentacja powinna zawiera¢ w szczegdlnosci dane wnioskodawcy
oraz dotyczace produktu, m.in.: dane ilosciowe i jakosciowe odnoszace sie
do jego sktadu, wtasciwosci fizycznych i chemicznych; grupe produktu bio-
bojczego wedtug jego przeznaczenia, z uwzglednieniem zakresu i metody
zastosowania. Trzeba tez przedstawi¢ karte charakterystyki produktu bioboj-
czego i substancji czynnych wchodzacych w jego skfad, rodzaj opakowania,
tres¢ jego oznakowania oraz potwierdzenie przeprowadzenia tzw. badan
skutecznosci.

Postepowanie rejestracyjne przeprowadzane jest etapowo, rozpoczy-
najac od weryfikacji optaty za rozpatrzenie wniosku, poprzez sprawdzenie
formalne wniosku, a konczac na ocenie merytorycznej przedstawionego
materiatu.
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Formalne sprawdzenie dokumentacji polega na ustaleniu: czy wniosek
wypetniono poprawnie, zgodnosci tresci oznakowania opakowania z wy-
maganiami prawnymi oraz czy do dokumentacji dofgczono sprawozdanie
z badan skutecznosci i karte charakterystyki. Ocena merytoryczna dokumen-
tacji opiera sie na sprawdzeniu zgodnosci tresci dotgczonych do wniosku do-
kumentéw z danymi, ktére zostaty w nich podane.

Czynnoscig zamykajaca prowadzone postepowanie jest wyda-
nie - w drodze decyzji administracyjnej - pozwolenia/zezwolenia
dla produktu biobéjczego.

Réwniez zmiana i uchylanie pozwoler dokonywane sg decyzjami admi-
nistracyjnymi.

Dane objete pozwoleniem na obrét sg jawne. Dokumentacja przedtozona
w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrét moze by¢ udostepniana
osobom majacym w tym interes prawny, z zachowaniem przepiséw o ochro-
nie informacji niejawnych oraz o ochronie informacji stanowigcych tajemni-
ce przedsiebiorstwa.

Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie na obrét, moze udo-
stepniac na rynku produkt biobdjczy, ktérego dostawca lub dostawca zawar-
tej w nim substancji czynnej znajduje sie w Wykazie Produktéw Biobojczych.

Pozwolenie okresla w szczegolnosci:

® nazwe produktu biobéjczego;

B imie i nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzibe wytwdrcy produktu

biobdjczego oraz podmiotu odpowiedzialnego;

B nazwe chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych, pozwa-
lajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej oraz okreslenie jej
zawartosci w produkcie biobdjczym;
postac uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie;
grupe produktowsy;
informacje o rodzaju uzytkownika;
rodzaj opakowania;
tres¢ oznakowania produktu biobojczego w jezyku polskim;
okres waznosci produktu biobdéjczego;
numer pozwolenia na obrét oraz date wydania i termin jego waznosci.



Podmiot odpowiedzialny, po uzyskaniu pozwolenia na obrét, jest obo-
wigzany niezwlocznie informowac Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych o wszelkich
danych i okolicznosciach, ktére moga mie¢ wptyw na zmiane warunkow
stanowiacych podstawe wydania pozwolenia na obrét.

2. Wykaz Produktéw Biobdjczych
i Rejestr Produktow Biobdjczych

Produkty biobdjcze udostepniane na rynku i stosowane na teryto-
rium Rzeczpospolitej Polskiej podlegaja wpisowi do Wykazu Produktow
Biobdjczych. Wykaz ten jest jawny i powszechnie dostepny. Prowadzony
jest przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych w formie systemu teleinformatycznego. Wykaz Pro-
duktéw Biobdjczych jest publikowany na stronie urzedu w Biuletynie Infor-
macji Publicznej. Prezes urzedu aktualizuje Wykaz Produktéw Biobdjczych
nie rzadziej niz raz na miesiac.

Wykaz Produktéw Biobdjczych sktada sie z czterech czesci:

1) czesc | - to informacje dotyczace produktéw biobdjczych, na ktére

wydano pozwolenie na obrét;

2) czesdc Il - to informacje o produktach biobdjczych, na ktére wydano
pozwolenie albo zezwolenie na handel rownolegty;

3) czesc Il - to informacje odnoszace sie do produktéw biobdjczych, na
ktére wydano pozwolenia na obrot, ktdre utracity waznos¢, i ktére zo-
staty wykreslone z czesci |;

4) czesc IV - to informacje dotyczace produktow biobodjczych, na kto-
re wydano pozwolenie albo zezwolenie na handel réwnolegty, ktére
utracity waznosc, i ktére zostaty wykreslone z czesci ll.

Wykaz Produktow Biobdjczych zawiera informacje istotne dla uzyt-
kownikow (zarowno przemystowych, jak i konsumentow) stosujacych pro-
dukty biobodjcze.

Znajduja sie w nim informacje odnosnie:

m nazwy produktu biobdjczego;

m osoby lub podmiotu odpowiedzialnego lub posiadacza pozwolenia

albo zezwolenia na handel réwnolegty;

m osoby lub wytwércy produktu biobdjczego;

B nazwy chemicznej substancji czynnej lub substancji czynnych, lub
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innej pozwalajacej na ustalenie tozsamosci substancji czynnej oraz na
okreslenie jej zawartosci;

®m grupy produktowej;

m postaci uzytkowej produktu biobdjczego i jego przeznaczenia;

m zakresu i warunkéw obrotu produktem biobdjczym lub opisu jego za-
stosowania;

B rodzaju opakowania;

m tresci oznakowania opakowania produktu biobéjczego w jezyku pol-
skim;

m okresu waznosci produktu biobdjczego;

B numeru pozwolenia/zezwolenia na handel réwnolegty albo pozwole-
nia na obrét oraz daty ich wydania i terminu waznosci.

2.1. Rejestr Produktow Biobdjczych

Europejska Agencja Chemikalidow prowadzi system informatyczny zwa-
ny Rejestrem Produktéw Biobodjczych. Stuzy on wymianie informacji miedzy
wiasciwymi organami, Agencjg a Komisjg Europejska oraz miedzy wniosko-
dawcami a whasciwymi organami, Agencja i Komisja.

W Rejestrze Produktéw Biobdjczych zamieszczane sg podjete decyzje
w sprawie pozwolen na produkty biobdjcze. Stuzy on takze do powiada-
miania o takich decyzjach. Wtasciwe organy uaktualniajag w nim informacje
dotyczace produktéw biobdjczych, na ktére udzielono pozwolen na ich
terytorium, lub w przypadku ktérych odmoéwiono udzielenia pozwolenia
krajowego, zmieniono je, odnowiono lub uniewazniono, albo w przypadku
ktérych udzielono pozwolenia na handel réwnolegty, odméwiono takiego
pozwolenia lub uniewazniono je. Komisja w szczegdlnosci uaktualnia infor-
macje dotyczace produktéow biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia
w Unii Europejskiej lub w przypadku ktérych odméwiono udzielenia pozwo-
lenia unijnego, zmieniono je, odnowiono albo uniewazniono.

Whnioskodawcy korzystajg z Rejestru Produktow Biobojczych w celu ztoze-
nia wnioskow i przedstawienia danych w ramach wszystkich obowigzujacych
w UE procedur. Po zatwierdzeniu wniosku lub po przyjeciu wniosku do roz-
patrzenia przez odpowiedni wtasciwy organ udostepnia sie go w Rejestrze
Produktow Biobdjczych wszystkim pozostatym wtasciwym organom oraz
Europejskiej Agencji ds. Chemikalidw.



3. Karty charakterystyki produktéw biobdéjczych

Karta charakterystyki jest jednym z najwazniejszych dokumentéw, za-
wierajacym informacje o stopniu szkodliwosci danego czynnika oraz o spo-
sobach ochrony przed skutkami jego dziatania. Umozliwia uzytkownikom
podjecie niezbednych srodkéw ochrony zdrowia ludzkiego i bezpieczenstwa
w miejscu pracy, jak tez srodkéw ochrony srodowiska.

W procesach pracy niedopuszczalne jest stosowanie substancji niebez-
piecznej, mieszaniny niebezpiecznej, substancji stwarzajacej zagrozenie lub
mieszaniny stwarzajacej zagrozenie bez kart charakterystyki.

Karty charakterystyki sporzadza sie dla produktéw bioboéjczych oraz
substancji czynnych wchodzacych w ich sktad, klasyfikowanych jako nie-
bezpieczne lub stwarzajace zagrozenie. Za przekazanie kart charaktery-
styki odbiorcom substancji i mieszanin chemicznych niebezpiecznych oraz
stwarzajacych zagrozenie odpowiedzialny jest dostawca. Jednoczesnie jest
on zobowigzany do aktualizacji tych kart.

Przepisy wymieniajg 3 przypadki obligujgce dostawce do przekazania
karty charakterystyki:

B karta charakterystyki jest obowigzkowa w przypadku, gdy substancja
lub mieszanina spetnia kryteria klasyfikujace ja jako stwarzajaca zagro-
zenie;

B karte charakterystyki nalezy dostarczy¢ w przypadku, gdy substancja
jest trwata, wykazuje zdolno$¢ do bioakumulacji i jest toksyczna (PBT)
lub jest bardzo trwata i wykazuje bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumu-
lacji (vPvB);

B wymog przekazania karty charakterystyki dotyczy substancji umiesz-
czonej na liscie kandydackiej substancji zgtoszonych do objecia proce-
dura udzielania zezwolen zgodnie z rozporzagdzeniem REACH, zinnych
przyczyn niz wymienione powyzej.

W przypadku mieszanin, ktére nie zostaty zaklasyfikowane jako niebez-
pieczne, ale zawierajg okreslone stezenia pewnych substancji stwarzajacych
zagrozenie, wymaga sie dostarczenia karty charakterystyki na zadanie.

Dostawcy zobowigzani sg do niezwtocznej aktualizacji karty charaktery-
styki w nastepujacych sytuacjach:

B gdy tylko pojawia sie nowe informacje, ktére moga mie¢ wptyw na

srodki kontroli ryzyka, lub nowe informacje o zagrozeniach;
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B w przypadku udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolenia przez Eu-

ropejska Agencje ds. Chemikaliow;

B w przypadku zastosowania ograniczenia przez Europejska Agencje ds.

Chemikaliéw.

Nowe informacje, opatrzone data i oznaczone jako ,Aktualizacja: (data)’,
dostarczane sg bezpfatnie w wersji papierowej lub elektronicznej wszystkim
odbiorcom substancji lub mieszaniny, ktérzy otrzymali te substancje lub mie-
szanine od dostawcoéw w ciggu ostatnich 12 miesiecy. Wszelkie aktualizacje
maja zawiera¢ numer rejestracji substancji.

Kazdy uczestnik tarnicucha dostaw substancji lub mieszaniny ma obowia-
zek przekazania uczestnikowi lub dystrybutorowi, stanowigcemu poprzednie
ogniwo tancucha dostaw, informacje odnoszace sie do bezpieczenstwa uzy-
wania danej substancji lub mieszaniny. Informacje dotyczace niebezpiecznych
wiasciwosci nalezy przekaza¢, bez wzgledu na zastosowania, ktorych dotycza
oraz na inne informacje mogace podwazy¢ adekwatnos$¢ srodkéw kontroli
ryzyka okreslonych w dostarczonej karcie charakterystyki, przy czym przeka-
zywane sg one wylfacznie w odniesieniu do zastosowan zidentyfikowanych.

Po wprowadzeniu jednolitych europejskich przepiséw, wzér karty cha-
rakterystyki zostat okreslony w zatgczniku nr Il do rozporzadzenia Wspolnoty
Europejskiej w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH). Od tego czasu nastapity zmiany
w tym zakresie.

Wz6r karty zostat ustalony w zataczniku do rozporzadzenia Komi-
sji (UE) nr 2015/830 zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzie-
lania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow
(REACH), a w sprostowaniu z 17 stycznia 2017 r. do wymienionego
rozporzadzenia KE wskazano niewielkie zmiany do tego zatacznika.

Karta charakterystyki produktu biobdjczego oraz karta charakterystyki
substancji czynnych wchodzacych w jego skfad dotaczana jest do wniosku
o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym, pozwolenia krajo-
wego oraz zezwolenia dla produktu biobdjczego. Wraz z wnioskiem o wy-
danie wpisu do rejestru przekazywana jest karta charakterystyki substancji
czynnych wchodzacych w skfad produktu biobdjczego.



Po dopuszczeniu produktu do obrotu, kazdy dostawca substancji lub
mieszaniny przekazuje nieodptatnie ich odbiorcy karty charakterystyki.
Jednoczesnie jest on zobowiazany do aktualizacji tych kart.

Karta charakterystyki powinna zosta¢ dostarczona do odbiorcy nie péz-
niej niz w dniu wprowadzenia produktu do obrotu lub w dniu pierwszej
dostawy.

Karte charakterystyki sporzadza sie w jezykach urzedowych panstw
cztonkowskich UE, na terytorium ktérych substancja lub mieszanina jest
wprowadzana do obrotu.

4, Oplaty za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem
produktu biobdjczego do obrotu

4.1. Dopuszczenie do obrotu — kompletnos¢ wniosku i ocena me-
rytoryczna

Ustalono maksymalne wysokosci opat za poszczegdlne czynnosci zwia-
zane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu na terenie Polski.

Ocena kompletnosci wniosku

Za czynnosci zwigzane z weryfikacjag administracyjno-prawng wniosku
0 pozwolenie - jego kompletnos$¢ — ustalono optate w wysokosci 15 000 zt.
Oceniane sg w tym zakresie wnioski o wydanie pozwolenia krajowegoi jego
odnowienia lub zmiany, wzajemnego uznawania pozwolen, udzielania ze-
zwolenia na handel réwnolegty i jego zmiany, uchylenia pozwolenia krajo-
wego oraz przedtuzenia waznosci pozwolenia tymczasowego.

Ocena merytoryczna wniosku

Maksymalna wysokos¢ optaty za ocene merytoryczng wynosi 3 750 000 zt.
Ocena taka dokonywana jest w odniesieniu do wszystkich przypadkoéw zgta-
szanych wnioskéw o pozwolenie lub zezwolenie dla produktu biobdjczego.

Odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej i odnowienie pozwole-
nia unijnego

Ustalona w tym zakresie opfata wynosi do 3 750 000 zt za czynnosci zwia-
zane z odnawianiem pozwolen oraz odnawianiem zatwierdzenia substancji
czynnej.

Whniosek o wydanie pozwolenia na obroét i jego zmiane

Ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na obrét wiagze sie z optata
1000 zt, a 0 jego zmiane — 500 zt.
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Whniosek o zmiane podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na obrét

Za ztozenie wniosku o dokonanie zmian danych dotyczacych tzw. pod-
miotu odpowiedzialnego za wprowadzanie do obrotu produktu biobéjcze-
go nalezy zaptaci¢ 100 zt.

4.2, Dopuszczenie do obrotu produktu biobdjczego

Szczegdtowe zasady wysokosci optat za poszczegdlne czynnosci ustalono
przepisami rozporzadzenia. Okreslono dwie kwoty bazowe:  kwote bazowa
A”w wysokosci 600 000 zt oraz, kwote bazowa B” w wysokosci 50 000 zt. Opta-
ty ustalono w stosunku procentowym wobec kwot bazowych.

Kwota bazowa A dotyczy optat za czynnosci dokonywane w postepowa-
niach zwiazanych z zatwierdzeniem, zmiang warunkéw zatwierdzenia albo
odnowieniem zatwierdzenia substancji czynnej.

Kwote bazowa B stosuje sie przy czynnosciach dokonywanych w poste-
powaniach dotyczacych:

a) wydania, odnowienia, zmiany w warunkach oraz uchylenia pozwolenia

krajowego albo udzielenia pozwolenia w procedurze uproszczonej;

b) wydania albo przedtuzenia waznosci pozwolenia tymczasowego;

¢) udzielenia albo odnowienia pozwolenia unijnego;

d) udzielenia albo zmiany zezwolenia na handel réownolegty.

ll.
Klasyfikacja, opakowanie
i oznakowanie produktow biobdjczych

W obrocie i stosowaniu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej moga
znajdowac sie tylko te produkty biobdjcze, ktore sa klasyfikowane, opa-
kowane i oznakowane zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach.

Zaréwno oznakowanie produktu biobdjczego, jak i projekt etykiety oraz
ulotki informacyjnej jest akceptowany przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych wraz z wpisem



do Wykazu Produktéw Biobdjczych oraz wydaniem pozwolenia krajowego,
pozwolenia na obrét lub zezwolenia na handel réwnolegty.

W obrocie mogga znajdowac sie produkty biobdjcze wytgcznie w oryginal-
nych, szczelnych opakowaniach jednostkowych, wykluczajacych mozliwos¢
omytkowego wykorzystania do innych celéw, w szczegdlnosci spozycia przez
ludzi.

1. Szczeg6lne wymogi

Jezeli istnieje mozliwos¢ pomytkowego wziecia produktéw biobdjczych
za artykuty zywnosciowe, napoje lub pasze dla zwierzat, powinny by¢ one
zapakowane w sposdb ograniczajacy do minimum ryzyko wystapienia tego
typu pomytek.

Nie nalezy przelewa¢é, przesypywac produktéw biobojczych do
opakowan innych niz oryginalne, aby nie utrudnic ich identyfikacji.

©00000000000000000000000000000000000000000000000000 ©0cc0cc0000000000000000000000
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2. Oznakowanie opakowania

Kazde opakowanie zawierajace substancje lub mieszanine chemiczng po-
winno by¢ oznakowane w sposdb przewidziany przepisami. Niedopuszczal-
ne jest stosowanie substancji i mieszanin chemicznych nieoznakowanych
w sposob widoczny, co uniemozliwia ich identyfikacje.

Oznakowanie produktu biobdjczego nie moze wprowadza¢ w btad lub
informowac w sposéb nierzetelny o jego wyjatkowej skutecznosci. Takze nie
moze zawierac okreslen opisujacych produkt jako:,0 niskim ryzyku’, ,nietok-
syczny”, ,nieszkodliwy”, ani okreslen o podobnym znaczeniu.

Z dniem 1 grudnia 2010 r. dla substancji chemicznych, a od
1 czerwca 2015 r. dla mieszanin chemicznych wprowadzonych do
obrotu obowigzuja zmienione znaki ostrzegajace o zagrozeniach,
jakie stwarzaja. Znaki te maja by¢ zgodne z unijnym rozporzadze-
niem CLP (patrz str. 21-22).

Oznakowanie opakowania produktu biobéjczego, dopuszczonego do ob-
rotu na terytorium Polski, powinno by¢ sporzadzone w jezyku polskim.
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3. Etykieta i ulotka informacyjna

Etykieta i ulotka informacyjna produktu biobodjczego dostepnego na te-
rytorium Polski powinny by¢ sporzadzone w jezyku polskim. Etykieta ma by¢
trwale przymocowana na powierzchni opakowania, a jej wewnetrzna strona
powinna przylega¢ do niego bezposrednio i w catosci. Informacje zamiesz-
czone na opakowaniu powinny wyraznie odrézniac sie od tta i miec takie wy-
miary oraz liternictwo, zeby byly tatwe do odczytania. Kolor i wyglad oznako-
wania powinny by¢ tak dobrane, aby znak ostrzegawczy i jego tto wyrazZnie
sie od siebie odrozniaty.

Na etykiecie produktu biobdjczego zamieszcza sie w sposdb czytelny
i niedajacy sie usunac informacje w zakresie:

danych identyfikujacych kazdej substancji czynnej i jej stezenia w me-
trycznych jednostkach miar;

nanomateriatéw zawartych w produkcie, jesli wystepuja, oraz jakiego-
kolwiek szczegdlnego zwigzanego z tym ryzyka, a po kazdym odnie-
sieniu do nanomateriatéw nalezy umiescic¢ stowo ,nano” w nawiasie;
numeru pozwolenia na produkt biobdjczy udzielonego przez wihasci-
wy organ lub Komisje Europejska;

nazwy/imienia i nazwiska oraz adresu posiadacza pozwolenia;
rodzaju postaci uzytkowej produktu biobdjczego;

zastosowania produktu biobdéjczego, na ktére udzielono pozwolenia;
wskazéwek dotyczacych uzytkowania, czestotliwosci stosowania i daw-
kowania, wyrazonych w jednostkach systemu metrycznego w odniesie-
niu do kazdego zastosowania przewidzianego w warunkach pozwole-
nia — powinny one zosta¢ przedstawione w sposob logiczny i zrozumiaty
dla uzytkownika;

szczegdtowych danych dotyczacych mozliwych bezposrednich lub
posrednich dziatan niepozadanych i skutkéw ubocznych oraz wskazé-
wek dotyczacych udzielania pierwszej pomocy;

instrukcji na temat bezpiecznego usuwania produktu biobdjczego
i jego opakowania, zawierajace (w uzasadnionych przypadkach) zakaz
powtdrnego uzycia opakowania;

numeru lub oznaczenia partii produkcyjnej oraz daty waznosci dla za-
lecanych warunkéw przechowywania;



B w uzasadnionych przypadkach - czasu potrzebnego do osiggnie-
cia skutku biobdjczego, odstepéw czasu, w jakich nalezy stosowac
produkt biobojczy, badz czasu, ktéry musi uptynac od zastosowania
produktu, by mozna byto stosowac wyréb poddany dziataniu produk-
tow biobodjczych lub udostepni¢ ludziom czy zwierzetom obszar, na
ktérym produkt biobdjczy zostat zastosowany, wiacznie ze szczegé-
towymi informacjami na temat czynnosci i srodkéw odkazania oraz
czasu potrzebnego na przewietrzenie obszaréw poddanych dziataniu
produktéw biobdjczych;

B szczegdtowych informacji na temat odpowiedniego czyszczenia
sprzetu; szczeg6towych informacji dotyczacych srodkéw ostroznosci,
ktére nalezy podjac w trakcie stosowania i transportu;

B w odpowiednich przypadkach - kategorii uzytkownikéw, ktérzy moga
stosowac produkt biobdjczy;

B w odpowiednich przypadkach - informacji na temat szczegélnego za-
grozenia dla srodowiska, w szczegdlnosci informacji na temat ochro-
ny organizméw innych niz zwalczane oraz sposobéw pozwalajacych
unikna¢ zanieczyszczenia wody;

B w przypadku produktéw biobdjczych zawierajacych mikroorganizmy,
wymogow w zakresie znakowania, zgodnie z dyrektywa 2000/54/WE.

Gdy do produktu dotaczona jest ulotka, etykieta powinna zawiera¢ zwrot

Jprzed uzyciem przeczytac¢ zataczone instrukcje” oraz — w odpowiednich
przypadkach - dodatkowe ostrzezenia.

Na etykiecie produktu biobdjczego powinna by¢ umieszczona
nazwa, adres i numer telefonu dostawcy substancji lub mieszani-
ny oraz informacja o nominalnej ilosci tego srodka chemicznego
udostepnianej ogotowi spoteczenstwa. Zgodnie z postanowienia-
mi rozporzadzenia CLP powinny sie tam znalez¢ réwniez: identyfi-
kator produktu, hasto ostrzegawcze, jak tez piktogramy okreslaja-
ce rodzaj zagrozenia. Podane musza by¢ zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci.

Identyfikator produktu dla mieszaniny skfada sie z dwdch elementéw:
nazwy handlowej lub informacji o przeznaczeniu mieszaniny oraz z danych
identyfikujacych wszystkie substancje w tej mieszaninie. Dane te wymienia
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sie, gdy spowodowaty one sklasyfikowanie mieszaniny w kategoriach: ostrej
toksycznosci, dziatania zracego na skére lub powaznego uszkodzenia oczuy,
dziatania mutagennego na komorki rozrodcze, rakotwdrczosci, dziatania
szkodliwego na rozrodczos¢, dziatania uczulajacego na skoére lub drogi odde-
chowe, dziatania toksycznego na narzady.

Hasto ostrzegawcze to wyraz wskazujacy na stopien zagrozenia,
ma na celu ostrzezenie uzytkownika produktu biobojczego o poten-
cjalnym zagrozeniu. Stosowane sg dwa hasta:

B Niebezpieczenstwo - informujace o powazniejszych

zagrozeniach.

B Uwaga - informuje o mniejszym zagrozeniu.

Na etykiecie umieszcza sie jedno z nich — zawsze wskazujace na
powazniejsze zagrozenie.

Klasie i kategorii zagrozenia przypisany jest zwrot okreslajacy to zagroze-
nie. W przypadku zastosowania dla produktu biobojczego klasyfikacji zgod-
nej z rozporzadzeniem CLP, stosuje sie nowe okreslania zagrozen z symbo-
lem,H" Zwroty okres$lajace zagrozenia mozna podzieli¢ na trzy grupy:

H 200 - H 299 dotyczg zagrozen fizykochemicznych,

H 300 - H 399 obejmuja zagrozenia dotyczace ludzi,

H 400 — H 499 okreslaja zagrozenie dla sSrodowiska.

Zalecane srodki stuzgce zmniejszeniu lub zapobieganiu szkodliwym skut-
kom, ktére wynikaja z narazenia na produkt biobdjczy podczas jego stoso-
wania lub unieszkodliwiania, opisuja zwroty okreslajace srodki ostroznosci.
Sa one znakowane symbolem ,P". Dziela sie na grupy wskazujace rézne srodki
ostroznosci:

1) ogodlne (zaczynaja sie od cyfry 1*¥),

2) zapobiegawcze (zaczynaja sie od cyfry 2*¥),

3) okreslajace reagowanie (zaczynaja sie od cyfry 3*¥),

4) wskazujace na sposob przechowywania (zaczynaja sie od cyfry 4*¥),
5) normujace usuwanie (zaczynaja sie od cyfry 5*¥).

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia
Piktogramy umieszczane na etykiecie opakowania pozwalaja na czytelne
ostrzeganie przed zagrozeniami, jakie niesie ze sobg stosowanie produktu



biobdjczego. Ich uzycie wiaze sie scisle z klasyfikacja substancji lub mieszani-
ny. W przypadku, gdy w wyniku klasyfikacji substancji lub mieszaniny zaist-
nieje konieczno$¢ umieszczenia na etykiecie wiecej niz jednego piktogramu
okreslajacego rodzaj zagrozenia, to zamieszcza sie na niej piktogram odpo-
wiadajacy najwyzszej kategorii zagrozenia w danej klasie.

Z dniem 1 grudnia 2010 r. dla substancji chemicznych oraz z dniem
1 czerwca 2015 r. dla mieszanin chemicznych wprowadzonych do obrotu
obowigzujg zmienione znaki ostrzegajace o zagrozeniach, jakie stwarzaja.

Postanowieniami rozporzadzenia CLP wprowadzono nastepujace zna-
ki dla niebezpiecznych substancji i mieszanin chemicznych:

Zagrozenia dla zdrowia
* toksycznosé e dziatanie e dziatanie * rakotwodrczosc
ostrakat. 1,2,3 zrace na skére draznigce * dziatanie
« powazne na skoére/oczy mutagenne
uszkodzenie * dziatanie * dziatanie
oczu uczulajace szkodliwe
na skore na rozrodczos¢
* toksycznos¢ * dziatanie
ostra kat. 4 uczulajgce
¢ dziatanie na drogi
toksyczne oddechowe
na narzady * dziatanie
docelowe, toksyczne
narazenie na narzady
jednorazowe docelowe
kat. 3 kat. 1,2
* zagrozenie
spowodowane
aspiracja
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Zagrozenia fizyczne

* fatwopalne

* wybuchowe

* samoreaktywne
e piroforyczne
* nadtlenki organiczne
* samonagrzewajace sie
* uwalniajace gazy

w kontakcie z woda

* utleniajace

* dziatajace korodujaco na metale

* gazy pod cisnieniem

Zagrozenie dla srodowiska

&

* ostre zagrozenie
dla srodowiska wodnego kat. 1
* przewlekte zagrozenie dla $ro-
dowiska wodnego kat. 1, 2

* zagrozenie dla warstwy
ozonowej kat. 1




Piktogramy powinny by¢ koloru czarnego na biatym tle. Znak ma mie¢
ksztatt kwadratu postawionego na wierzchotku, otoczonego obwoédka kolo-
ru czerwonego.

3.1. Wymiary etykiet

Czytelnos¢ oznakowania uzalezniona jest od wielkosci oznaczen na ety-
kiecie. Oznakowanie opakowania powinno mie¢ nastepujace wymiary, zalez-
ne od pojemnosci opakowania:

Pojemnosc¢ opakowania Wymiary (w milimetrach)

- nieprzekraczajgca 3 dm? co najmniej 52 x 74, jezeli to mozliwe

- wieksza niz 3 dm3,
ale nieprzekraczajgca 50 dm?

co najmniej 74 x 105

- wieksza niz 50 dm?,
ale nieprzekraczajgca 500 dm?

co najmniej 105 x 148

- wieksza niz 500 dm? co najmniej 148 x 210

Nalezy pamieta¢, iz kazdy znak ostrzegawczy powinien pokrywac co
najmniej 1/10 pola powierzchni oznakowania opakowania, ale nie mniej niz

1cm?

Obowiazkowo na etykiecie produktu biobojczego powinny znalez¢ sie
nastepujace elementy:

nazwa produktu biobdjczego;

okreslenie podmiotu odpowiedzialnego wraz z adresem i numerem
telefonu;

nazwy wszystkich substancji czynnych i ich stezenia podane w jed-
nostkach metrycznych;

numer pozwolenia na obrét;

zakres stosowania produktu biobdjczego;

napis o tresci: ,Przed uzyciem przeczytaj zatgczona ulotke informa-
cyjna” - jezeli wielkos¢ etykiety nie pozwala na umieszczenie na niej
wszystkich wymaganych informacji;

numer serii oraz data waznosci uwzgledniajaca zalecane warunki
przechowywania produktu;
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B informacje na temat wentylacji pomieszczen, w ktérych ma by¢ zasto-
sowany produkt biobdjczy;

B szczegétowe informacje dotyczace odpowiedniego czyszczenia sprze-
tu stuzacego do wykonywania zabiegéw, szczeg6towe srodki ostroz-
nosci, jakie nalezy zachowac w czasie wykonywania zabiegu, przecho-
wywania i transportu — jezeli dotyczy takiego zastosowania;

B postac uzytkowa produktu;

B zalecenia dotyczace stosowania, dawki lub ilosci wyrazone w jednost-
kach metrycznych dla kazdego zakresu stosowania;

B informacje szczegdtowe odnoszace sie do bezposrednich i posrednich
ubocznych skutkéw stosowania oraz wskazowki dotyczace udzielania
pierwszej pomocy;

B zalecenia dotyczace bezpiecznego postepowania z odpadami pro-
duktu z opakowaniem;

B okres od zastosowania produktu do uzyskania skutku biobodjczego,
okresy miedzy kolejnymi zastosowaniami i okres miedzy zastosowa-
niem produktu a uzytkowaniem rzeczy, w stosunku do ktérej zostat
zastosowany;

B okres, po ktorym ludzie lub zwierzeta moga przebywac na terenie, na
ktérym produkt biobdjczy byt stosowany, jak tez szczegotowe zalece-
nia odnosnie sposobéw i srodkéw stosowanych w celu usuniecia ska-
zen tym produktem — jezeli dotyczy takiego uzycia.

Dodatkowo w uzasadnionych przypadkach producent podaje na ety-

kiecie réwniez rodzaj uzytkownikéw, dla ktérych produkt jest przeznaczony
oraz informacje o szczeg6lnym zagrozeniu dla $Srodowiska.

Przepisy odnoszace sie do oznakowania opakowania produktu biobdjcze-
go nie ograniczajg mozliwosci wskazania na opakowaniu dostarczanym do
odbiorcy innych informacji wymaganych odrebnymi przepisami. W przypad-
ku mikrobiologicznych i chemicznych produktéw biobdjczych tres¢ etykie-
ty dostosowana jest réwniez do szczegdtowych przepiséw bezpieczenstwa
i higieny pracy.

Aby bezpiecznie postepowac z produktem biobdjczym, nalezy
szczegotowo zapoznac sie z trescig etykiety oraz ulotki informa-
cyjnej.



IV.
Obowiazki pracodawcy dotyczace bhp
przy stosowaniu produktéow biobdjczych

Bezpieczne stosowanie substancji i mieszanin chemicznych jest mozliwe
po okresleniu wystepujacych w zaktadzie chemikaliéw oraz zapoznaniu sie
z ich wihasciwosciami. Po przeprowadzeniu takiej analizy pracodawca ma
obowigzek sporzadzenia spisu niebezpiecznych substancji i mieszanin che-
micznych, ktéry powinien by¢ na biezaco aktualizowany.

W procesach pracy niedopuszczalne jest stosowanie, przechowywanie
i magazynowanie niebezpiecznych substancji i mieszanin chemicznych bez
kart charakterystyki, poniewaz karty te zawierajg informacje o stopniu szko-
dliwosci danego czynnika i sposobach ochrony. Przepisy prawa zobowiazuja
pracodawce do ich posiadania.

Pracodawca ma réwniez obowiagzek udostepni¢ pracownikom do state-
go korzystania aktualne instrukcje bezpieczenstwa i higieny pracy dotycza-
ce postepowania z materiatami niebezpiecznymi i szkodliwymi dla zdrowia.
Powinny one w sposéb zrozumiaty dla pracownikéw wskazywaé czynnosci,
ktére nalezy wykonac przed rozpoczeciem danej pracy, zasady i sposoby
bezpiecznego jej wykonywania, czynnosci po jej zakonczeniu oraz zasady
postepowania w sytuacjach awaryjnych, stwarzajacych zagrozenia dla zycia
lub zdrowia pracownikéw. Ponadto instrukcje dotyczace prac zwigzanych
ze stosowaniem niebezpiecznych substancji i niebezpiecznych mieszanin
chemicznych powinny uwzglednia¢ informacje zawarte w ich kartach cha-
rakterystyki.

W zaktadzie nalezy opracowac instrukcje okreslajace sposob sktadowa-
nia, pakowania, zatadunku i transportu materiatéw niebezpiecznych. Powin-
ny by¢ one wywieszone w magazynach z chemikaliami.

Przepisy zobowigzuja pracodawce do ustalenia, czy w srodowisku pracy
wystepuje czynnik chemiczny stwarzajacy zagrozenie oraz do dokonania
i udokumentowania oceny ryzyka zawodowego stwarzanego przez ten
czynnik.
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W przypadku wykonywania prac przy uzyciu chemicznych ma-
terialow niebezpiecznych pracodawca jest obowigzany do usta-
lenia i aktualizowania wykazu prac szczegdlnie niebezpiecznych
wystepujacych w zaktadzie pracy. Ma réwniez obowiazek okresle-
nia szczeg6étowych wymagan bezpieczenstwa i higieny pracy przy
wykonywaniu tych prac.

Pracodawca nie moze dopusci¢ do pracy pracownika bez aktualnego
orzeczenia lekarskiego stwierdzajacego brak przeciwwskazan do pracy na
okreslonym stanowisku. W skierowaniach na badania lekarskie, wymaganych
zgodnie z postanowieniami Kodeksu pracy, nalezy uszczegétawiac narazenie
na specyficzne rodzaje chemikaliéw.

Niezbednym warunkiem dopuszczenia pracownikéw do pracy jest posia-
danie wymaganych kwalifikacji, a takze dostatecznej znajomosci przepiséw
oraz zasad bezpieczenstwa i higieny pracy. Wypetniajac ten przepis, pracodaw-
cy zobowigzani sa do poddawania pracownikéw szkoleniom w zakresie bez-
pieczenstwa i higieny pracy, zaréwno wstepnym ogélnym, wstepnym stano-
wiskowym, jak tez okresowym. Programy szkolen, dotyczacych narazenia na
chemikalia, powinny obejmowac zagadnienia zwigzane z czynnikami niebez-
piecznymi i szkodliwymi, w tym z substancjami i mieszaninami chemicznymi.

Pracujacych w warunkach zagrozenia ze strony produktéw biobdjczych
nalezy zapoznac¢ z dokonang oceng ryzyka zawodowego na okreslonym sta-
nowisku pracy, jak tez wyposazy¢ w przewidziane do stosowania w takim
przypadku srodki ochrony indywidualnej.

V.
Zatrucia produktami biobdjczymi

Nieostrozne postugiwanie sie produktami biobdjczymi moze by¢ przy-
czyna powaznych zatru¢. Moze do nich dojs¢ przypadkowo, albo podczas
pracy, w ktérej te produkty sg uzytkowane.

Za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi sg odpowiedzialne osrod-
ki konsultacji i informacji toksykologicznej. Podmiot odpowiedzialny za



wprowadzenie produktu biobdjczego lub substancji czynnej do obrotu
jest obowigzany do zgtoszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia
zatrucia produktem biobdjczym.

Obowigzek ten natozono réwniez m.in. na: lekarzy, ratownikéw medycz-
nych, osoby wykonujace zawéd medyczny, osoby fizyczne z uprawnienia-
mi do udzielania swiadczen zdrowotnych oraz organy nadzoru. Informacje
o zatruciach nalezy przekazac¢ do osrodka toksykologicznego wlasciwego
ze wzgledu na zasieg terytorialny.

Wz6r formularza zgtoszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia
zatrucia produktem biobéjczym.

FORMULARZ ZGtOSZENIA PRZYPADKU PODEJRZENIA
LUB STWIERDZENIA ZATRUCIA PRODUKTEM BIOBOJCZYM

Zgtoszenie Nazwa i adres osrodka toksykologicznego
Numer
Status Adres:
nr tel./fax:
Data,
godzina
Zgtaszajacy Sposéb zgtoszenia
Osoby, o ktérych Telefonicznie []
mowa w art. 40 ust. 2 L] —
pkt 1-3 ustawy" Elektronicznie []
Organ nadzoru, o ktérym o Pisemnie ]
mowa w art. 39 ust. 1 ustawy?
Inny ]
Pacjent ]
Imie i nazwisko albo
nazwa ?ﬁrm_a) podmiotu ] Konsultacja toksykologiczna
odpowiedzialnego albo
posiadacza pozwolenia Tak ]

Inny [] Nie L]




Dane dotyczace zatrutego:

Cztowiek [] Zwierze []

Ptec

Kobieta

L]
Mezczyzna ]
Brak danych ]

Wiek

Lata Miesigce Tygodnie

Nazwa produktu biobéjczego:

Substancja(-je) czynna(-ne)

Nazwa CAS

Nazwa (firma) podmiotu odpowiedzialnego albo posiadacza pozwolenia:

Typ narazenia

Ostre

Przewlekte

Oag

Brak danych




Droga narazenia

Pokarmowa []
Oddechowa []
Skérna ]
Oczy ]
Brak danych ]
Czas narazenia
Miejsce zatrucia Okolicznosci zatrucia
Dom ] Przypadkowe []
Miejsce pracy ] Zawodowe ]
Podmiot leczniczy ] Transport ]
Klinika weterynaryjna ] Samobdjcze L]
Pomieszczenie uzytku ] Niewtaéciwe
publicznego zastosowanie H
Otwarta przestrzen ] produktu
biobdjczego
Srodki transportu ]
Jednostki i instytucje Kryminalne —
wojskowe O Pozar ]
Brak danych ] Brak danych ]
Inne ] Inne ]
Nastepstwa zatrucia Zakres terytorialny
Wyzdrowienie bez powiktan ] Wojewddztwo ]
Wyzdrowienie z powiktaniami ] Powiat ]
Zgon ] Gmina ]
Brak danych ]
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Uwagi

Objasnienia:
" Osoby wymienione w art. 40 ust. 2 pkt 1-3 ustawy:

1) lekarz, lekarz dentysta, ratownik medyczny, felczer, starszy felczer, pielegniarka i po-
tozna oraz diagnosta laboratoryjny, wykonujacy zawéd w podmiocie leczniczym;

2) osoba wykonujaca zawéd medyczny w ramach praktyki zawodowej, o ktérej mo-
wa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
22016 . poz. 1638, z pdzn. zm.);

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

2 Panstwowa Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw

Wewnetrznych i Administracji, Wojskowa Inspekcja Sanitarna, Paristwowa Inspekcja

Pracy, Panistwowa Straz Pozarna, Inspekcja Handlowa, Inspekcja Ochrony Srodowiska.

Zafacznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 grudnia 2016 r.
(poz. 64).

Zasieg terytorialny poszczegdlnych osrodkéw toksykologicznych, wraz
zich wykazem, zostat prawnie okreslony. Kontrole zatru¢ produktami bioboj-
czymi prowadzg nastepujace placéwki:

1) Pomorskie Centrum Toksykologii ul. Kartuska 4/6, 80-104 Gdansk

- osrodek toksykologiczny wtasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wo-
jewddztw: pomorskiego, zachodniopomorskiego, warminsko-mazur-
skiego oraz kujawsko-pomorskiego.

2) Pracownia Informacji Toksykologicznej i Analiz Laboratoryjnych, Uni-
wersytet Jagiellonski, Collegium Medicum ul. Kopernika 15, 31-501
Krakoéw - osrodek toksykologiczny wihasciwy do kontroli zatru¢ na te-
renie wojewoddztw: matopolskiego, podkarpackiego, slaskiego oraz
Swietokrzyskiego.

3) Osrodek Informacji Toksykologicznej Oddziat Toksykologii im. dr Wan-
dy Btenskiej, Szpital Miejski im. Franciszka Raszei ul. Mickiewicza 2,



60-834 Poznan - osrodek toksykologiczny wtasciwy do kontroli zatru¢
na terenie wojewddztw: wielkopolskiego, dolnoslaskiego, lubuskiego
oraz opolskiego.

4) Osrodek Kontroli Zatru¢, Warszawa ul. Pitsudskiego 33, 05-074 Halinéw
- osrodek toksykologiczny wtasciwy do kontroli zatru¢ na terenie woje-
wodztw: mazowieckiego, 16dzkiego, podlaskiego oraz lubelskiego.

Osrodki te maja obowigzek pracy przez 24 godziny na dobe
przez caly rok i zapewniaja biezaca informacje w przypadkach za-
tru¢ produktami biobéjczymi.

Konsultacje medyczne w zakresie zatru¢ produktami biobéjczymi realizu-
ja catodobowo lekarze specjalisci w dziedzinie toksykologii kliniczne;j.

Osrodki toksykologiczne co 6 miesiecy sktadajg Prezesowi Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych raport o zgtoszonych przypadkach zatru¢ takimi produktami.

VI.
Odpowiedzialnos¢ za nieprzestrzeganie
przepisow

1. Odpowiedzialnos¢ karna

Dostarczanie produktu biobdjczego na terytorium Rzeczpospolitej Pol-
skiej, a takze przechowywanie badz sktadowanie tego produktu po jego
dostarczeniu (oprécz przechowywania i sktadowania w sktadzie celnym) jest
wprowadzaniem produktu bioboéjczego do obrotu.

Przepisy przewidujg odpowiedzialno$¢ karng za udostepnianie na rynku
produktu biobéjczego bez wymaganego przepisami pozwolenia albo ze-
zwolenia na handel réwnolegty. Takie dziatanie zagrozone jest karg ograni-
czenia wolnosci, grzywny albo karg pozbawienia wolnosci do lat 2.

Z takimi samymi karami wigze sie réwniez udostepnianie na rynku pro-
duktu biobéjczego bez pozwolenia na obrot oraz takiego, ktérego dostawca
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lub dostawca zawartej w nim substancji czynnej nie znajduje sie w rejestrze
Produktow Biobojczych prowadzonym przez Europejska Agencje Chemi-
kaliow.

Karze grzywny podlega:

B wprowadzajacy do obrotu produkt biobdjczy nieopakowany lub nie-
oznakowany zgodnie z warunkami okreslonymi w przepisach;

B wprowadzajacy do obrotu, niezgodnie z przepisami, wyréb poddany
dziataniu produktu biobdjczego;

B reklamujacy produkt biobéjczy niezgodnie z przepisami;

B nieprzechowujacy, w odniesieniu do procesu produkcji, odpowiedniej
dokumentacji lub nieprzechowujacy prébek serii produkcyjnych pro-
duktu biobdjczego;

B udostepniajacy na rynku produkt biobdjczy zawierajacy informacje
niezgodne z oznakowaniem produktu biobdjczego wprowadzonego
do obrotu;

B nieprzekazujacy w okreslonym terminie informacji o zmianie do-
stawcy;

B nieprzekazujgcy konsumentowi, na jego wniosek, informacji na temat
produktu biobéjczego, ktérego dziataniu wyréb zostat poddany.

Nalezy pamieta¢, ze produkty biobdjcze sg substancjami lub mieszani-
nami chemicznymi, a nieprzestrzeganie wymagan okreslonych w ustawie
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach wigze sie réwniez z odpowie-
dzialnoscig karng okreslong w tej ustawie.

Przepisy rozszerzaja tu grono odpowiedzialnych za ich niedopetnienie
o: producenta, importera (spoza Unii Europejskiej) oraz dalszego uzytkowni-
ka (w tym pracodawce).

Osoby odpowiedzialne, ktére nie wypetniag obowigzkéw na nich cigza-
cych, podlegajg karom grzywny, ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci nawet do 2 lat.

2. Odpowiedzialnos¢ wykroczeniowa

Pracodawca jest obowigzany chroni¢ zdrowie i zycie pracownikéw przez
zapewnienie bezpiecznych i higienicznych warunkéw pracy, ponosi takze
odpowiedzialnos¢ za stan bezpieczenstwa i higieny pracy w zaktadzie pracy.



Za niespetnienie obowiazkéw natozonych na niego przepisami Kodeksu
pracy ponosi odpowiedzialno$¢ wykroczeniowg przeciwko prawom pracow-
nika. Jest ona zagrozona karg grzywny od 1 000 zt do 30 000 zt.

Wykroczenia odnoszace sie do substancji i mieszanin chemicznych doty-
Cza stosowania materiatéw i proceséw technologicznych bez uprzedniego
ustalenia stopnia ich szkodliwosci dla zdrowia pracownikéw i bez podjecia
odpowiednich srodkéw profilaktycznych. Dotycza réwniez stosowania sub-
stancji chemicznych i ich mieszanin nieoznakowanych w sposéb widoczny
i umozliwiajacy ich identyfikacje. Obejmuja réwniez stosowanie substancji
niebezpiecznych, mieszanin niebezpiecznych, substancji stwarzajacych za-
grozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie bez posiadania kart cha-
rakterystyki. Dotycza takze opakowan zabezpieczajacych przed ich szkodli-
wym dziataniem, pozarem lub wybuchem.

r-----=-=-=-=-=-=-=-=--"=-—-n"

Nadzér nad produktami biobdjczymi

I I
Jednym z waznych elementéw bezpieczenstwa produktéw bioboj-
I czych jest kontrola przestrzegania krajowych i wspélnotowych prze- I
| piséw dotyczacych wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych |
oraz substancji czynnych w nich zawartych.
| Nadzor nad przestrzeganiem przepiséw o produktach biobéjczych |
sprawuja: Panstwowa Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Sa-
| nitarna Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji, Wojskowa |
Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Pracy, Panstwowa Straz Po-
I zarna, Inspekcja Handlowa oraz Inspekcja Ochrony Srodowiska. I

ke e e e e e e e e e e e o o]
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VIL.
Gdzie szukac szczegotowych informacji?

B Sejm RP - Internetowy System Informacji Prawnej

— http://isap.sejm.gov.pl
B Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych — www.urpl.gov.pl
Biuro do Spraw Substancji Chemicznych - www.chemikalia.gov.pl/
Krajowe Centrum Informacyjne do Spraw REACH - http://reach.gov.pl/
Krajowe Centrum Informacyjne do Spraw CLP - http://clp.gov.pl/

Europejska Agencja Chemikaliow — http://echa.europa.eu/pl

Telefony alarmowe w przypadku zatru¢ produktami biobéjczymi:
Warszawa 607 218 174
Gdansk (58) 682 04 04
Krakéw (12) 411 99 99
Poznan (61) 847 69 46

VIIL.
Materiaty zrodtowe

Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z2018r. poz. 2231 t,j.).

Ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy (Dz. U. z 2019 r. poz. 1040 t.j.
z pozn. zm.).

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszani-
nach (Dz.U.z2019r. poz. 1225 t.j.).

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997 .
w sprawie ogdlnych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy (Dz. U.
22003 r. Nr 169 poz. 1650 t.j. ze zm.).



Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 wrzesnia 2016 r. w sprawie bezpie-
czenstwa i higieny pracy zwiazanej z wystepowaniem w miejscu pracy czyn-
nikéw chemicznych (Dz. U.z 2016 . poz. 1488 t.j.).

Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i sto-
sowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Euro-
pejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Ko-
misji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396
z30.12.20086, str.1, z pdzn. zm.).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, uchylajace dyrektywe 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmienia-
jace rozporzadzenie WE nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1,
z pdzn.zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2015 r. w sprawie prowa-
dzenia Wykazu Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2045).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 lipca 2016 r. w sprawie wykazu
osrodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produkta-
mi biobdjczymi (Dz. U.z 2016 r. poz. 1004).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 grudnia 2016 r. w sprawie groma-
dzenia informacji o przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia pro-
duktem biobdjczym (Dz. U.z 2017 r. poz. 64).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2015 r. w sprawie optat
za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobéjczego do obrotu
(Dz.U.z2015r. poz. 2192).

Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 2015/830 zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (RE-
ACH) (Dz. Urz. UE L132/8 2 29.05.2015, str. 1, z pdzn. zm.).

Decyzja Komisji zdnia 21 maja 2010 r. w sprawie utworzenia rejestru produk-
tow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 126/26 2 22.05.2010, str. 1, z p6zn. zm.).
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PANSTWOWA INSPEKCJA PRACY

www.pip.gov.pl

Produkcja i stosowanie produktéw biobdjczych wymagaja
szczegOlnej dbatosci o bezpieczenistwo oséb pracujacych
przy ich wytwarzaniu, jak tez je stosujacych. Jest to istotne
tym bardziej, ze te produkty sg w powszechnym uzyciu,
a z ich obecnosci nie zawsze zdajemy sobie sprawe — dziatanie
biobdjcze ma np. obroza przeciwpchelna. Broszura przedsta-
wia najwazniejsze wymogi bezpieczenistwa i higieny pracy,
jakie powinni spetnia¢ producenci i nabywcy srodkéw
biobdjczych.

Egzemplarz bezpfatny



