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Projekt
USTAWA

7 dnia

o zmianie ustawy o produktach biobdjczych!-?

Art. 1. W ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22021 r. poz. 24) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) odnos$nik nr 1 do tytutu ustawy otrzymuje brzmienie:
0 Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu:
1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22
maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 125 z
07.05.2013, str. 4, Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013, str. 25, Dz. Urz. UE L 234 z
03.09.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 103 z 05.04.2014, str. 22, Dz. Urz. UE L 280 z
28.10.2017, str. 57, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 279z

1 Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu:

1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, Dz.
Urz. UE L 125 z 07.05.2013, str. 4, Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013, str. 25, Dz. Urz. UE L 234 z
03.09.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 103 z 05.04.2014, str. 22, Dz. Urz. UE L 280 z 28.10.2017, str. 57, Dz.
Urz. UE L 2792 31.10.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 279z 31.10.2019, str. 4, Dz. Urz. UE L 279 7 31.10.2019,
str. 7, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 10, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 13, Dz. Urz. UE L
279 7 31.10.2019, str. 16, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 19, Dz. Urz. UE L 81 z 09.03.2021, str. 15,
Dz. Urz. UE L 106 z 26.03.2021, str. 3, Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 78, Dz. Urz. UE L 180 z
21.05.2021, str. 81, Dz. Urz. UE L 2024/1290 z 06.05.2024 oraz Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024);

2) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian
produktéw biobojczych, na ktoére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013, str. 4);

3) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okre$lajacego procedurg
wydawania pozwolen dla takich samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013, str. 4 oraz Dz. Urz. UE L 275
z 12.10.20186, str. 34);

4) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreSlajacego
procedure zmiany zatacznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 32 z 01.02.2014,
str. 3);

5) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r. uzupelniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do zasad odnawiania
pozwolen na produkty biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. Urz. UE L 139 z 14.05.2014,
str. 1).

2 Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2003/4/WE
z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego dostepu do informacji dotyczacych srodowiska i uchylajgca
dyrektywe Rady 90/313/EWG (Dz. Urz. WE L 41 z 14.02.2003, str. 26; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 375).



2)

3)
4)

31.10.2019, str. 4, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 7, Dz. Urz. UE L 279 z
31.10.2019, str. 10, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 13, Dz. Urz. UE L 279
z 31.10.2019, str. 16, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 19, Dz. Urz. UE L 81
2 09.03.2021, str. 15, Dz. Urz. UE L 106 z 26.03.2021, str. 3, Dz. Urz. UE L 180
z 21.05.2021, str. 78, Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 81, Dz. Urz. UE L
2024/1290 z 06.05.2024 oraz Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024);

2) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia
2013 r. w sprawie zmian produktow biobojczych, na ktore udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013, str. 4);

3) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r.
okreslajacego procedure wydawania pozwolen dla takich samych produktow
biobojczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013, str. 4 oraz Dz. Urz. UE L 275
z 12.10.2016, str. 34);

4) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014
r. okreslajacego procedure zmiany zatacznika I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku
I stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 32 z 01.02.2014, str. 3);

5) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r.
uzupetniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobdjcze w
procedurze wzajemnego uznawania (Dz. Urz. UE L 139 z 14.05.2014, str. 1).”;

dodaje si¢ odnosnik nr 2 do tytulu ustawy w brzmieniu:

2 Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2003/4/WE z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego
dostepu do informacji dotyczacych $rodowiska i uchylajaca dyrektywe Rady
90/313/EWG (Dz. Urz. WE L 41 z 14.02.2003, str. 26; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 375).”;

w art. 7 w ust. 2 uchyla si¢ pkt 9;

w art. 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Prezes Urzedu pozostawia bez rozpoznania wniosek ztozony w postepowaniach,

o ktorych mowa w:



5)

1)

2)

3)

4)

5)

art. 7 1 art. 43 rozporzadzenia 528/2012, jezeli wnioskodawca, w terminie
okreSlonym przez Prezesa Urzedu, nie przedstawi wymaganych informacji,
o ktérych mowa odpowiednio w art. 7 ust. 4 lub art. 43 ust. 4 rozporzadzenia
528/2012;

art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia
2014 r. okreslajacego procedure zmiany zalacznika I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku
1 stosowania produktoéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 32 z 01.02.2014, str. 3), jezeli
wnioskodawca, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu, nie przedstawi
wymaganych informacji, o ktorych mowa w zataczniku do tego rozporzadzenia;
art. 7, art. 8 1 art. 13 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktore udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013, str. 4), zwanego dalej
»rozporzadzeniem 354/2013”, jezeli wnioskodawca, w terminie okre§lonym przez
Prezesa Urzedu, nie przedstawi wymaganych informacji, o ktéorych mowa
odpowiednio w art. 7 ust. 3, art. 8 ust. 3 lub art. 13 ust. 4 tego rozporzadzenia,

art. 3 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013
r. okreslajagcego procedure¢ wydawania pozwolen dla takich samych produktow
biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013, str. 4, z pozn. zm.>), zwanego dale;
,rozporzadzeniem 414/2013”, jezeli wnioskodawca, w terminie okreslonym przez
Prezesa Urzedu, nie przedstawi wymaganych informacji, o ktéorych mowa w art. 3
ust. 1 lub 2 tego rozporzadzenia;

art. 3 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca
2014 r. uzupekiajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobdjcze
w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. Urz. UE L 139 z 14.05.2014, str. 1),
jezeli wnioskodawca, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu, nie przedstawi

wymaganych informacji, o ktérych mowa w art. 3 ust. 7 tego rozporzadzenia.”;

w art. 12 dotychczasowg tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

3)

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 275 z 12.10.2016, str. 34.



6)

,»2. W przypadkach, o ktorych mowa w art. 23 ust. 7 zdanie pierwsze rozporzadzenia

528/2012, Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, uchyla pozwolenie

w catosci albo w czesei.”;

w art. 17:

a) wust. 1 wpkt 8 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

,»9) zalecenia dotyczace stosowania dla danego zakresu stosowania produktu

biobojczego, zawierajace informacje o:

a)
b)
©)
d)

e)

b) wust. 2:

zwalczanych organizmach szkodliwych,

zakresie stosowania produktu biobojczego,

sposobie uzycia,

danych dotyczacych dawki lub stezenia 1 czestotliwosci stosowania
produktu biobdjczego,

innych danych niezbednych do prawidlowego stosowania produktu

biobojczego w danym zakresie stosowania, jezeli dotyczy.”,

— uchyla si¢ pkt 1,

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

”2)

sporzadzony w jezyku polskim albo jezyku angielskim oryginat lub kopie
sprawozdania z badan potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu
biobdjczego; w przypadku ztozenia oryginalu lub kopii sprawozdania
z badan w innym jezyku wnioskodawca jest obowigzany dotgczy¢ oryginat
lub kopi¢ thumaczenia na jezyk polski albo jezyk angielski, poswiadczone

przez ttumacza przysiggltego;”,

— uchyla si¢ pkt 3,

—  pkt 4 otrzymuje brzmienie:

b ’4)

sporzadzony w jezyku polskim albo jezyku angielskim oryginat lub kopie

upowaznienia do korzystania z danych, jezeli dotyczy;”,

c) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W sytuacji wystapienia zagrozenia dla zdrowia publicznego, ktoérego nie

mozna powstrzyma¢ innymi $rodkami, do wniosku dotacza si¢ dokumenty

1 informacje, o ktorych mowa w ust. 2, z tym Ze sprawozdanie, o ktdrym mowa w ust.

2 pkt 2, moze by¢ zastapione danymi z literatury fachowej potwierdzajacymi

skuteczno$¢ produktu biobojczego.”,



7)

d)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Badania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, wykonuje si¢ wedlug metod
uznanych migdzynarodowo lub metod zgodnych z Polskimi Normami. Jezeli brak
jest takich metod lub sg one modyfikowane, to przed zlozeniem wniosku o wydanie
pozwolenia na obroét nalezy uzyska¢ akceptacj¢ metody zastosowanej w danym
badaniu. Prezes Urzedu pisemnie zawiadamia wnioskodawce o akceptacji lub
odmowie akceptacji metody. W zawiadomieniu Prezes Urzedu wskazuje imi¢ i
nazwisko oraz adres albo nazwg (firm¢) oraz adres siedziby wnioskodawcy, a takze
tytut zaakceptowanej metody.”,
uchyla sig¢ ust. 4,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Wiasciciel sprawozdania z badan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, moze
ze wzgledu na tajemnice¢ przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1233 oraz z 2025 r. poz. 794) ztozy¢ do Prezesa Urzedu bezposrednio lub za
posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego wniosek o nieujawnianie sprawozdania

osobom trzecim.”;

w art. 19:

a)

w ust. 1:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) produkt biobdjczy zawiera istniejgce substancje czynne, ktdre zostaly
poddane ocenie lub s3 w fazie oceny na mocy rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w
sprawie programu pracy, ktorego celem jest systematyczne badanie
wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach
biobojczych, o ktorych mowa w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 294 z 10.10.2014, str. 1, z p6zn.
zm."Y), ale ktére nie zostaly zatwierdzone dla tej grupy produktowe;j, albo
zawiera kombinacj¢ tych substancji czynnych oraz substancji czynnych

zatwierdzonych dla danej grupy produktowe;j;”,

4

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 198 z 28.07.2015, str. 28, Dz. Urz.
UE L 103 z 19.04.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 31 z 01.02.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 37 z 08.02.2019, str. 1,
Dz. Urz. UE L 147 z 30.05.2022, str. 3 oraz Dz. Urz. UE L 24 z 26.01.2023, str. 40.



8)

—  pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) zostaly okreslone zalecenia dotyczace stosowania dla danego zakresu
stosowania produktu biobdjczego.”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Spetnienie warunku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, ocenia sig,
uwzgledniajagc aktualny stan wiedzy naukowej 1 technicznej dla produktu
biobojczego stosowanego w sposodb i w warunkach okreslonych w zaleceniach
dotyczacych stosowania dla danego zakresu stosowania produktu biobojczego.”;

w art. 20 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W uzasadnionych przypadkach Prezes Urzedu moze zazada¢ od wnioskodawcy
przedlozenia karty charakterystyki produktu biobdjczego, o ktorej mowa w art. 31
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) 1 utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidow,
zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE
(Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.”), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
1907/2006.”;

5)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogltoszone w Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007, str. 3, Dz. Urz.
UE L 304 z 22.11.2007, str. 1, Dz. Urz. UE L 141 z 31.05.2008, str. 22, Dz. Urz. UE L 268 z 09.10.2008,
str. 14, Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, Dz. Urz. UE L 36 z 05.02.2009, str. 84, Dz. Urz. UE L 46
z 17.02.2009, str. 3, Dz. Urz. UE L 164 z 26.06.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 86 z 01.04.2010, str. 7, Dz. Urz.
UE L 118 z 12.05.2010, str. 89, Dz. Urz. UE L 133 z 31.05.2010, str. 1, Dz. Urz. UE L 260 z 02.10.2010,
str. 22, Dz. Urz. UE L 44 z 18.02.2011, str. 2, Dz. Urz. UE L 49 z 24.02.2011, str. 52, Dz. Urz. UE L 58
z 03.03.2011, str. 27, Dz. Urz. UE L 69 z 16.03.2011, str. 3, Dz. Urz. UE L 69 z 16.03.2011, str. 7, Dz. Urz.
UE L 101 z 15.04.2011, str. 12, Dz. Urz. UE L 134 z 21.05.2011, str. 2, Dz. Urz. UE L 136 z 24.05.2011,
str. 105, Dz. Urz. UE L 37 z 10.02.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 41 z 15.02.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 128
Z 16.05.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 252 z 19.09.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 252 z 19.09.2012, str. 4, Dz. Urz.
UE L 2537 20.09.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 253 7 20.09.2012, str. 5, Dz. Urz. UE L 43 z 14.02.2013, str. 24,
Dz. Urz. UE L 108 z 18.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 158 z 10.06.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 328
z 07.12.2013, str. 69, Dz. Urz. UE L 90 z 26.03.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 93 z 28.03.2014, str. 24, Dz. Urz.
UE L 136 z 09.05.2014, str. 19, Dz. Urz. UE L 244 z 19.08.2014, str. 6, Dz. Urz. UE L 331 z 18.11.2014,
str. 41, Dz. Urz. UE L 50 z 21.02.2015, str. 1, Dz. Urz. UE L 38 z 03.03.2015, str. 43, Dz. Urz. UE L 104
z 23.04.2015, str. 2, Dz. Urz. UE L 132 z 29.05.2015, str. 8, Dz. Urz. UE L 233 z 05.09.2015, str. 2, Dz. Urz.
UE L 9z 14.01.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 40 z 17.02.2016, str. 5, Dz. Urz. UE L 144 z 01.06.2016, str. 27,
Dz. Urz. UE L 165 z 23.06.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 166 z 24.06.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 255
z 21.09.2016, str. 14, Dz. Urz. UE L 337 z 13.12.2016, str. 3, Dz. Urz. UE L 12 2 17.01.2017, str. 97, Dz. Urz.
UE L 35z 10.02.2017, str. 6, Dz. Urz. UE L 104 z 20.04.2017, str. 8, Dz. Urz. UE L 150 z 14.06.2017, str. 7,
Dz. Urz. UE L 150 z 14.06.2017, str. 14, Dz. Urz. UE L 224 z 31.08.2017, str. 110, Dz. Urz. UE L 6
z 11.01.2018, str. 45, Dz. Urz. UE L 99 z 19.04.2018, str. 3, Dz. Urz. UE L 99 z 19.04.2018, str. 7, Dz. Urz.
UE L 102 z 23.04.2018, str. 99, Dz. Urz. UE L 114 z 04.05.2018, str. 4, Dz. Urz. UE L 249 z 04.10.2018,



9) wart. 21 pkt 11 otrzymuje brzmienie:
,»11) zalecenia dotyczace stosowania dla danego zakresu stosowania produktu

biobojczego, zawierajace informacje o:

a) zwalczanych organizmach szkodliwych,

b) zakresie stosowania produktu biobojczego,

C) sposobie uzycia,

d) danych dotyczacych dawki lub stgzenia i czestotliwosci stosowania produktu

biobdjczego,

e) innych danych niezbednych do prawidlowego stosowania produktu

biobdjczego w danym zakresie stosowania, jezeli dotyczy.”;
10) art. 23 otrzymuje brzmienie:

»Art. 23. Prezes Urzedu po uzyskaniu informacji dotyczacych zagrozenia dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska albo informacji wskazujacych, ze nie sg spelniane
warunki okreslone w pozwoleniu na obrét, dokonuje przegladu dokumentacji stanowigce;j
podstawe wydania pozwolenia oraz, w razie potrzeby, moze zazada¢ od podmiotu
odpowiedzialnego przedstawienia w terminie nie krdétszym niz 14 dni dodatkowych
danych lub informacji w tym zakresie. Na wuzasadniony wniosek podmiotu
odpowiedzialnego termin ten moze zosta¢ przedtuzony, nie dtuzej jednak niz o 30 dni.”;

11) wart. 24:
a) wust. 1 wpkt 3 kropke zastepuje si¢ sSrednikiem i dodaje si¢ pkt 4 1 5 w brzmieniu:

»4) podmiot odpowiedzialny nie dostarczyt informacji i danych, o ktéorych mowa

w art. 23, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu albo dostarczone
informacje i dane nie potwierdzajg braku zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat

lub $rodowiska albo spetnienia warunkow okreslonych w pozwoleniu na obrot;

str. 18, Dz. Urz. UE L 249 z 04.10.2018, str. 19, Dz. Urz. UE L 256 z 12.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 308
z 04.12.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 322 2 18.12.2018, str. 14, Dz. Urz. UE L 154 z 12.06.2019, str. 37, Dz. Urz.
UE L 186 z 11.07.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 259 z 10.10.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 35 z 07.02.2020, str. 1,
Dz. Urz. UE L 110 z 08.04.2020, str. 1, Dz. Urz. UE L 141 z 05.05.2020, str. 37, Dz. Urz. UE L 203
Z 26.06.2020, str. 28, Dz. Urz. UE L 252 z 04.08.2020, str. 24, Dz. Urz. UE L 423 z 15.12.2020, str. 6, Dz. Urz.
UE L 4257 16.12.2020, str. 3, Dz. Urz. UE L 431 z 21.12.2020, str. 38, Dz. Urz. UE L 24 z 26.01.2021, str. 19,
Dz. Urz. UE L 216 z 18.06.2021, str. 121, Dz. Urz. UE L 259 z 21.07.2021, str. 1, Dz. Urz. UE L 282
z 05.08.2021, str. 29, Dz. Urz. UE L 4157 22.11.2021, str. 16, Dz. Urz. UE L 418 z 24.11.2021, str. 6, Dz. Urz.
UE L 446 z 14.12.2021, str. 34, Dz. Urz. UE L 83 2 10.03.2022, str. 64, Dz. Urz. UE L 98 z 25.03.2022, str. 38,
Dz. Urz. UE L 112 z 11.04.2022, str. 6, Dz. Urz. UE L 123 z 08.05.2023, str. 1, Dz. Urz. UE L 149
z 09.06.2023, str. 49, Dz. Urz. L 180 z 17.07.2023, str. 12, Dz. Urz. UE L 238 z 27.09.2023, str. 67, Dz. Urz.
UE L 2023/2482 z 14.11.2023, Dz. Urz. UE L 2024/1328 z 17.05.2024, Dz. Urz. UE L 2024/2462 z 20.09.2024
Dz. Urz. UE L 2024/2929 z 28.11.2024 oraz Dz. Urz. UE L 2025/660 z 02.04.2025.



12)

13)

5) podmiot odpowiedzialny nie dostarczyt informacji, o ktérych mowa w art. 26.”,
b) uchyla si¢ ust. 3;
art. 26 otrzymuje brzmienie:

»Art. 26. Podmiot odpowiedzialny, po uzyskaniu pozwolenia na obrét, jest
obowigzany niezwlocznie informowaé Prezesa Urzgedu o wszelkich danych i
okolicznosciach, ktore moga mie¢ wptyw na zmiang warunkéw stanowiacych podstawe
wydania pozwolenia na obrét, dotyczacych statusu substancji czynnych zawartych w
produkcie biobojczym, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 pkt 1, skutecznosci produktu
biobdjczego w zwalczaniu organizmu szkodliwego, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1 pkt 2,
lub informacji okreslonych w pozwoleniu na obroét, o ktorych mowa w art. 21.”;

w art. 27:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Prezes Urzedu zmienia z urzedu pozwolenie na obrot w zakresie
dotyczacym dostosowania terminu jego waznosci do czasu trwania programu prac
polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych,
o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Zmiany pozwolenia na obrét w zakresie postaci uzytkowej, a takze w
zakresie dodania lub usunigcia substancji czynnej, wymagaja zlozenia nowego
wniosku o pozwolenie na obrét.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Jezeli zatagczona do wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, dokumentacja nie
jest wystarczajaca do oceny produktu biobdjczego w zakresie zmiany objetej tym
wnioskiem, Prezes Urzgdu moze zazada¢ od wnioskodawcy jej uzupetnienia, w tym
przedstawienia wynikow dodatkowych badan produktu biobodjczego lub substancji
czynnej wchodzacej w jego sktad. Na kazdym etapie oceny Prezes Urzedu moze
zada¢ dodatkowych wyjasnien dotyczacych przedstawionej dokumentacji lub jej
uzupelnienia.”,

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»0. W przypadku zmiany dostawcy, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 5,

podmiot odpowiedzialny informuje Prezesa Urzgdu o zmianie dostawcy w terminie

30 dni od dnia dokonania tej zmiany.”;

14) art. 291 art. 30 otrzymujg brzmienie:



LYArt. 29. 1. W przypadku zmiany pozwolenia na obrét lub uchylenia pozwolenia
na obrot Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze przyznac okres
na udostgpnianie na rynku i wykorzystanie istniejacych zapaséw produktu biobodjczego,
z wyjatkiem sytuacji, w ktorych produkt biobojczy stwarzalby bezposrednie zagrozenie
dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska. W przypadku udost¢pniania na rynku okres
ten nie moze przekracza¢ 180 dni od dnia wydania decyzji o zmianie lub uchyleniu
pozwolenia na obroét, a w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw produktu
biobdjczego — maksymalnie dodatkowych 180 dni.

2. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego, o ktorej mowa w art. 28,
przepisy ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 30. 1. Dokumentacja przedtozona w postepowaniu o wydanie pozwolenia na
obrot moze by¢ udostepniana osobom majgcym w tym interes prawny, z zachowaniem
przepisow o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

2. Informacje o srodowisku 1 jego ochronie, o ktorych mowa w ustawie z dnia
3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie, udziale
spoleczenstwa w ochronie $srodowiska oraz o ocenach oddzialywania na $rodowisko
(Dz. U. z 2024 r. poz. 1112, 1881 i 1940), zawarte w dokumentacji przedtozonej w
postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrét sg udostgpniane bez koniecznosci
wykazywania interesu prawnego 1 faktycznego.

3. Do informacji o srodowisku i jego ochronie, o ktérych mowa w ustawie z dnia
3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie, udziale
spoleczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddzialywania na $rodowisko
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 8—16, art. 19, art. 20, art. 26 i art. 27 tej ustawy oraz
przepisy wydane na podstawie art. 28 tej ustawy, z tym ze przepisoéw art. 16 ust. 1 pkt 4—
7 1 10 tej ustawy nie stosuje si¢, jezeli informacja dotyczy:

1) 1ilo$ci i rodzajow pytow lub gazéw wprowadzanych do powietrza oraz miejsca ich
wprowadzania;

2) stanu, sktadu iilosci produktu biobdjczego w postaci cieklej wprowadzanego do wod
lub do ziemi oraz miejsca ich wprowadzania;

3) rodzaju i ilo$ci wytwarzanych odpadow oraz miejsca ich wytwarzania.”;

15) uchyla sig art. 31;



16)

17)

18)
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art. 33-35 otrzymuja brzmienie:

»Art. 33. 1. Produkt biobojczy, na ktory wydano pozwolenie na obrot, jest
klasyfikowany, oznakowany i pakowany zgodnie z wydanym pozwoleniem na obrét oraz
przepisami rozporzadzenia 1272/2008.

2. Tre$¢ oznakowania opakowania jednostkowego produktu biobdjczego zawiera
oprécz nazwy produktu biobdjczego, o ktoérej mowa w art. 21 pkt 1, informacje, o ktorych
mowa w art. 69 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012.

3. Oznakowanie produktu biobdjczego nie moze wprowadza¢ w blad lub
informowac¢ w sposob nierzetelny o wyjatkowej skutecznosci produktu, a takze nie moze
zawiera¢ okreslen opisujagcych produkt biobdjczy jako: ,,0 niskim ryzyku”,
,hietoksyczny”, ,,nieszkodliwy”, ani okreslen o podobnym znaczeniu.

Art. 34. Przepisow art. 32 1 art. 33 nie stosuje si¢ do przewozu produktow
biobdjczych transportem kolejowym, transportem drogowym, wodami srodlagdowymi,
drogg morska 1 droga powietrzng.

Art. 35. 1. Pozwolenie na obrot wygasa w przypadku wydania decyzji Komisji
Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji bedacej substancjg czynng danego produktu
biobdjczego objetego tym pozwoleniem. Prezes Urzedu zmienia pozwolenie na obrot
zgodnie z warunkami zawartymi w decyzji Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu
substancji bedacej substancjag czynng danego produktu biobdjczego objetego tym
pozwoleniem.

2. Prezes Urzedu stwierdza wygasniecie pozwolenia lub zmienia z urzgdu
pozwolenie na obrét zgodnie z warunkami zawartymi w rozporzadzeniu wykonawczym,
o ktorym mowa w art. 9 ust. 1 lit. a lub w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.

3. W przypadku, o ktorym mowa w art. 89 ust. 2 zdanie trzecie rozporzadzenia
528/2012, Prezes Urzedu moze na wniosek strony przyzna¢ okres na wykorzystywanie
istniejacych zapasow produktu biobdjczego, o ktérym mowa w tym przepisie.”;

w art. 36 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) w przypadku gdy nie p6zniej niz do dnia zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej
ztozono wniosek o wydanie pozwolenia:

a) zdniem wydania pozwolenia albo

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

pozwolenia.”;

art. 37 otrzymuje brzmienie:
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,»Art. 37. Istniejace zapasy produktu biobdjczego objetego pozwoleniem na obrot
moga by¢:

1) udostgpniane na rynku w okresie 180 dni, liczac od dnia wydania pozwolenia,

o ktérym mowa w art. 36 pkt 2 lit. a;

2)  wykorzystywane w okresie 365 dni, liczac od dnia:
a) zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej w przypadkach, o ktorych mowa
w art. 36 pkt 1,
b) wydania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 36 pkt 2 lit. a,
¢) wydania rozstrzygniecia, o ktorym mowa w art. 36 pkt 2 lit. b.”;
19) w art. 40 w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) podmiot odpowiedzialny albo posiadacz pozwolenia;”;
20) art. 43 otrzymuje brzmienie:

»Art. 43. W przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem
biobdjczym Prezes Urzedu przekazuje na zadanie osrodkow toksykologicznych dane
o produkcie biobdjczym oraz imi¢ 1 nazwisko oraz adres albo nazwe (firm¢) oraz adres
siedziby posiadacza pozwolenia lub podmiotu odpowiedzialnego do wykorzystywania
wylacznie w celach leczniczych i1 zapobiegawczych przez te osrodki.”;

21) wart. 44:
a) Wwust. 2:
— wpkt1:
— — lit. f otrzymuje brzmienie:
»f) zmian¢ w warunkach pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel
rownoleglty, sktadanego zgodnie z art. 50 rozporzadzenia 528/2012,
oraz zmian¢ w warunkach pozwolenia sktadanego zgodnie z art. 55
ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,”,
— — uchyla sig lit. h,
—  wpkt 3:
— — lit. ¢ oraz d otrzymujg brzmienie:
»C) udzielenia, zmiany albo odnowienia pozwolenia, o ktérym mowa
w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,
d) udzielenia albo zmiany pozwolenia unijnego,”,

—— w lit. e $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i1 dodaje si¢ lit. f—k w brzmieniu:



b)

1)

g)

h)

3

k)
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wydania pozwolenia na ,taki sam produkt” na podstawie przepisow
rozporzadzenia 414/2013,

zmian w warunkach pozwolenia na ,,taki sam produkt” wydawanego
zgodnie z przepisami rozporzadzenia 414/2013, okreslonych
w przepisach rozporzadzenia 354/2013,

odnowienia pozwolenia zgodnie z art. 31 rozporzadzenia 528/2012 na
,»taki sam produkt” wydawanego zgodnie z przepisami rozporzadzenia
414/2013,

zmiany zalacznika I do rozporzadzenia 528/2012,

weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu
nalezacego do rodziny produktow biobojczych,

weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu,
na ktory w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej,
Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym zostatlo wydane pozwolenie, o

ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012;”,

w pkt 5 w lit. ¢ kropke zastgpuje si¢ przecinkiem i1 dodaje si¢ lit. d oraz e
w brzmieniu:

»d) wydanie pozwolenia w przypadku wniosku ztozonego zgodnie z art. 55 ust.

1 rozporzadzenia 528/2012 albo zmiang tego pozwolenia,

wydanie pozwolenia w przypadku wniosku ztozonego zgodnie z art. 55 ust.

3 rozporzadzenia 528/2012 albo zmiang¢ tego pozwolenia.”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

1))

2)

3)

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

lit. a, ¢, d, f~h, j oraz k — oplaty sa pobierane za ocen¢ kompletno$ci wniosku
oraz jego ocen¢ merytoryczna;

lit. b, e oraz h — wysoko$¢ oplaty jest uzalezniona od zakresu oceny (petna albo
niepetna ocena wniosku);

lit. 1 — optaty sa pobierane za ocen¢ merytoryczng wniosku.”,

ust. 68 otrzymuja brzmienie:

,»,0. Opfaty, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5, s3 wnoszone przez wnioskodawce

wraz ze ztozeniem wniosku.



22)

d)
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7. Termin uiszczenia oplaty okreslony w art. 7 ust. 3, art. 14 ust. 2, art. 26 ust.
2, art. 29 ust. 1, art. 31 ust. 4, art. 33 ust. 1, art. 34 ust. 3, art. 43 ust. 21 art. 46 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012 oraz termin uiszczenia optaty za wniosek o zmiane
w pozwoleniu biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzedu
o naleznej oplacie.

8. Za czynnosci okreslone w art. 53 ust. 2 i 7 oraz art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012 wnioskodawca wnosi oplate w terminie 30 dni od dnia poinformowania
wnioskodawcy przez Prezesa Urzedu o naleznej optacie.”,

w ust. 10 w pkt 6 kropke zastgpuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 1 8 w brzmieniu:
»7) 3000 zt za zlozenie wniosku zgodnie z art. 55 ust. 1 albo art. 55 ust. 3

rozporzadzenia 528/2012;

8) 1500 zt za ztozenie wniosku o zmian¢ pozwolenia wydanego zgodnie z art. 55

ust. 1 albo art. 55 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012.”;

w art. 46 w ust. 1:

a)

b)

pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) udostepnia na rynku w okresie, o ktorym mowa w art. 89 rozporzadzenia
528/2012, produkt biobojczy nieopakowany lub nieoznakowany w sposéb
okreslony w art. 32 lub art. 33, lub”,

pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) nie przekazuje w terminie okreslonym w art. 27 ust. 6 informacji o zmianie
dostawcy, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 5, lub”,

po pkt 7 dodaje si¢ pkt 8—12 w brzmieniu:

,»3) Wwbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 26 po uzyskaniu pozwolenia na obrot
nie informuje Prezesa Urz¢du o danej lub okolicznos$ci, ktére mogg mie¢ wptyw
na zmian¢ warunkow stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na obrot,
lub

9) nie informuje Prezesa Urzgdu o zamiarze przeprowadzenia eksperymentu lub
testu na potrzeby badan naukowych lub badan dotyczacych produktow
1 procesu produkcji oraz ich rozwoju, o ktorych mowa w art. 56 rozporzadzenia
nr 528/2012, ktéore moga wigzaé si¢ z uwolnieniem produktu biobdjczego do
srodowiska lub skutkowa¢ takim uwolnieniem, lub

10) wykonuje eksperyment lub test na potrzeby badan naukowych lub badan

dotyczacych produktéw i1 procesu produkcji oraz ich rozwoju, o ktéorych mowa
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w art. 56 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012, wbrew zakazowi lub warunkom
okreslonym w decyzji Prezesa Urzedu, o ktorej mowa w art. 14, lub

11) wudostepnia na rynku lub stosuje produkt biobojczy niezgodnie z warunkami

pozwolenia, zezwolenia na handel rownolegly lub pozwolenia na obrot, lub

12) stosuje produkty biobdjcze w sposob niezgodny z zaleceniami na etykiecie

i ulotce informacyjne;j,”;
23) art. 511 art. 52 otrzymujg brzmienie:

»Art. 51. 1. Postgpowania w sprawie wydania pozwolenia na obrot, toczace si¢
w dniu zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej zawartej w produkcie biobojczym,
umarza si¢ z data zatwierdzenia tej substancji czynnej, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia 528/2012.

2. Postepowania w sprawie wydania pozwolenia na obrot, toczace si¢ w dniu
niezatwierdzenia substancji czynnej zawartej w produkcie biobojczym, umarza si¢ z datg
niezatwierdzenia tej substancji czynnej, zgodnie z decyzjg o niezatwierdzeniu.

Art. 52. Pozwolenia na obrot wydane na podstawie art. 54 ustawy uchylanej w
art. 59 stajg si¢ pozwoleniami na obr6t w rozumieniu niniejszej ustawy i zachowujg
wazno$¢ do dnia zakonczenia programu prac polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich istniejgcych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 89 ust. 1

rozporzadzenia 528/2012, z uwzglednieniem przepisow art. 35 ust. 1 1 2 oraz art. 36.”.

Art. 2. 1. W postgpowaniach wszczetych na podstawie art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajagcego procedurg
zmiany zalgcznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 32
7 01.02.2014, str. 3) i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”, wzywa wnioskodawcow do przedstawienia w terminie nie
krétszym niz 14 dni informacji, o ktérych mowa w zataczniku do tego rozporzadzenia.

2. W przypadku nieprzedstawienia informacji zgodnie z wezwaniem, o ktérym mowa
w ust. 1, stosuje si¢ przepis art. 11 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym

niniejsza ustaway.

Art. 3. W terminie 12 miesiecy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy Prezes Urzedu

dokonuje z urzgdu zmiany pozwolen na obrét wydanych przed dniem wejscia w zycie niniejszej
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ustawy w zakresie dotyczacym dostosowania terminu ich waznos$ci do czasu trwania programu
prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych,
o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 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 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.®), obowigzujacego w dniu

wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 4. Do postgpowan dotyczacych produktéw biobdjczych oraz substancji czynnych
stosowanych w tych produktach prowadzonych przez Prezesa Urzedu, wszczetych
1 niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe, z tym ze do postepowan dotyczacych:

1) zmiany pozwolenia na obrét, zmiany podmiotu odpowiedzialnego lub uchylenia
pozwolenia na obrot wszczetych 1 niezakofczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy stosuje si¢ przepis art. 29 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa;

2) wydania pozwolenia na obrot i zmiany podmiotu odpowiedzialnego wszczetych
1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepis
art. 21 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa;

3) zmiany pozwolenia na obrot wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy stosuje si¢ przepis art. 27 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawa.

Art. 5. 1. Pozwolenia na obrot wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy zachowuja
waznosc.

2. W przypadku pozwolen na obrét, o ktorych mowa w ust. 1, wniosek o dokonanie
zmiany w zakresie danych, o ktorych mowa w art. 21 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1
w brzmieniu dotychczasowym, sktada si¢ wytacznie w przypadku, gdy zmiana dotyczy danych,
o ktorych mowa w art. 21 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza

ustawg.

®  Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, Dz. Urz.

UE L 125z 07.05.2013, str. 4, Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013, str. 25, Dz. Urz. UE L 234 z 03.09.2013, str.
1, Dz. Urz. UE L 103 z 05.04.2014, str. 22, Dz. Urz. UE L 280 z 28.10.2017, str. 57, Dz. Urz. UE L 279 z
31.10.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 4, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.20109, str. 7, Dz. Urz.
UE L 279z 31.10.2019, str. 10, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 13, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str.
16, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 19, Dz. Urz. UE L 81 z 09.03.2021, str. 15, Dz. Urz. UE L 106 z
26.03.2021, str. 3, Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 78, Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 81, Dz. Urz.
UE L 2024/1290 z 06.05.2024 oraz Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024.
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3. Pozwolenia na obrot produktami biobdjczymi wydane przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy podlegaja zmianie na podstawie przepisu art. 27 ust. 1a ustawy zmienianej w

brzmieniu nadanym niniejsza ustawg.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 2 miesi¢cy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem
art. 1 pkt 6 lit. b tiret trzecie i lit. e oraz pkt 8 i 20, ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia
2031 r.



Uzasadnienie

Projektowana ustawa dokonujaca zmiany ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24), zwanej dalej ,,ustawa”, ma na celu przede
wszystkim realizacje wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23 listopada
2016 r. w sprawie C-442/14 Bayer CropScience SA-NV, Stichting De Bijenstichting przeciwko
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (dostep do informacji
0 srodowisku — informacje dotyczace emisji do srodowiska $rodkow ochrony roslin

i produktéw biobojczych — ochrona informacji handlowych).

Osiagnieciu powyzszego celu ma stuzy¢ nowelizacja przepisu art. 30 ustawy dotyczacego
udostepniania dokumentacji przedtozonej w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrot
produktem biobojczym przez dodanie, ze informacje o srodowisku i jego ochronie, o ktoérych
mowa w ustawie z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o srodowisku i jego
ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie §rodowiska oraz o ocenach oddziatywania na
srodowisko (Dz. U. z 2024 r. poz. 1112, 1881 i 1940), zawarte w dokumentacji przedtozonej w
postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrot sg udostepniane bez koniecznosci wykazywania
interesu prawnego i faktycznego. Zagadnienie udostepniania dokumentacji przedktadanej w
post¢powaniu o wydanie pozwolenia na obrét uregulowano obecnie w art. 30 ustawy, zgodnie
z ktérym ,,Dokumentacja przedtozona w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na obrot moze
by¢ udostgpniana osobom majacym w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow o
ochronie informacji niejawnych oraz ochronie informacji stanowigcych tajemnice
przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji” i w art. 66 ust. 4 rozporzadzenia 528/2012, zgodnie z ktérym ,,Kazda
osoba przekazujaca Agencji lub wiasciwemu organowi informacje na temat substancji czynnej
lub produktu biobojczego do celow niniejszego rozporzadzenia moze zazadac nieudostepniania
informacji, o ktorych mowa w art. 67 ust. 3, podajac jednoczesnie powody, dla ktorych
ujawnienie tych informacji mogtoby by¢ szkodliwe dla jej interesow handlowych lub interesow
handlowych innej zainteresowanej strony”. W wyroku z dnia 23 listopada 2016 r. w sprawie C-
442/14 Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej stwierdzit, iz ,,w zakres pojecia >>emisji
do srodowiska<< w rozumieniu tego przepisu wchodzi uwalnianie do $rodowiska produktéw
lub substancji takich jak s$rodki ochrony roslin lub produkty biobdjcze oraz substancji
zawartych w tych produktach, pod warunkiem ze uwalnianie to jest rzeczywiste lub
przewidywalne w normalnych lub realistycznych warunkach uzycia (...) w zakres pojecia

>>informacji dotyczacych emisji do srodowiska<< w rozumieniu wspomnianego przepisu



wchodza wskazowki dotyczace natury, sktadu, ilosci, daty i miejsca >>emisji do srodowiska<<
tych produktow lub substancji, jak rowniez dane dotyczace bardziej i mniej dtugoterminowych
skutkow tych emisji dla srodowiska, a w szczegdlnosci informacje dotyczace pozostatosci
obecnych w srodowisku po zastosowaniu danego produktu oraz badania dotyczace pomiaru
znoszenia rozpylanej substancji przy takim zastosowaniu, niezaleznie od tego, czy dane te
pochodza z badan (semi-) polowych, badan laboratoryjnych lub badan dotyczacych translokacji
(...) w przypadku wniosku o dostep do informacji dotyczacych emisji do srodowiska, ktorych
ujawnienie naruszytoby jeden z interesow wskazanych w art. 4 ust. 2 akapit pierwszy lit. a, d,
f-h tej dyrektywy, nalezy ujawni¢ tylko istotne dane, ktore moga zosta¢ wyciagnigte ze zrodia
informacji i ktore dotycza emisji do srodowiska, jezeli mozliwe jest oddzielenie tych danych

od innych informacji zawartych w owym zrddle, co powinien zweryfikowac¢ sad odsytajacy”.

Obecne uregulowanie art. 30 ustawy wprowadza bezwzgledny wymog dysponowania
,interesem prawnym”, w tym we wnioskowaniu o informacje przedktadane w postepowaniu o
wydanie pozwolenia na obrét. Dyspozycja ww. artykutu — z uwagi na bezwzgledny wymog
wykazania interesu prawnego w uzyskaniu wnioskowanych informacji — moze ograniczy¢
prawo do wnioskowania o uzyskanie informacji dotyczacych emisji do srodowiska, jezeli takie
informacje bytyby przedtozone przez podmiot odpowiedzialny badz posiadacza pozwolenia
obok wymaganej przepisami dokumentacji. Nalezy zatem dokona¢ w tym zakresie stosownej
zmiany polegajacej na dodaniu w art. 30 ustawy, ze informacje o srodowisku i jego ochronie,
o ktorych mowa w ustawie z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o
srodowisku i jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach
oddziatywania na srodowisko, zawarte w dokumentacji przedtozonej w postepowaniu o
wydanie pozwolenia na obrot, sg udostepniane bez koniecznosci wykazywania interesu
prawnego i faktycznego, przy czym przepisy art. 8-16, art. 19, art. 20, art. 26 i art. 27 oraz
przepisy wydane na podstawie art. 28 ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu
informacji o srodowisku i jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz o
ocenach oddziatywania na srodowisko beda stosowane odpowiednio, z zastrzezeniem, ze

przepisy art. 16 ust. 1 pkt 4-7 i 10 tej ustawy nie bedg stosowane, jezeli informacja dotyczy:

1) ilosci i rodzajow pytow lub gazow wprowadzanych do powietrza oraz miejsca ich

wprowadzania,;

2) stanu, sktadu i ilosci produktu biobdjczego w postaci ciektej wprowadzanego do

wod lub do ziemi oraz miejsca ich wprowadzania,



3) rodzaju i ilosci wytwarzanych odpadow oraz miejsca ich wytwarzania, tym samym
realizujac postanowienie przedmiotowego wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskie;j.

Przepis art. 30 ustawy w proponowanym brzmieniu bgdzie zatem zawieral odestanie do
odpowiednich przepisoOw ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o
srodowisku i jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach
oddziatywania na srodowisko, aby doprecyzowaé tryb, w ktorym bedzie nastepowato
udostegpnienie tych informacji albo odmowa ich udostepnienia, zawarte zas wytaczenie
dotyczace stosowania art. 16 ust. 1 pkt 4-7 i 10 ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o
udostepnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie
srodowiska oraz o ocenach oddziatywania na srodowisko jest wzorowane na przepisie art. 18
ww. ustawy — z uwzglednieniem jednak koniecznosci jego dostosowania do specyfiki
produktow biobodjczych zwigzanej przede wszystkim z koniecznoscig petnej realizacji ww.
wyroku Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 r. w sprawie C-
442/14.

Ponadto przedmiotowy projekt doprecyzowuje obowigzujace przepisy stuzgce wiasciwemu
stosowaniu rozporzadzenia 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 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
528/2012”, usuwajac dostrzezone w toku dotychczasowego stosowania ustawy niescistosci

oraz watpliwosci interpretacyjne.

Doswiadczenie zdobyte w trakcie stosowania przepisOw ustawy, w szczegdlnosci
w obszarze procedur rejestracyjnych, pozwolito zidentyfikowaé obszary, ktére wymagaly
odpowiednio doprecyzowania lub zmiany. Dodatkowo bezprecedensowe doswiadczenie
pandemii COVID-19 pokazato, ze zapewnienie dostgpnosci produktow biobodjczych
do dezynfekcji wymaga zastosowania ekstraordynaryjnej sciezki prawnej, dotychczas nie

wykorzystywanej w praktyce organdow regulacyjnych Unii Europejskiej.

W czasie kryzysu zwigzanego z COVID-19 nalezato znalez¢ rozwigzania dorazne, aby
ograniczy¢ ryzyko niedoboru tych produktéw. Funkcjonowanie tych mechanizméw w stanie
zagrozenia pozwolito na okreslenie kolejnych obszarow dotyczacych wymagan dokumentacii,

ktore nalezatoby zawrze¢ w projektowanych przepisach ustawy zmieniajacej.



W celu doprecyzowania obowiagzujacych przepisoéw zmodyfikowano przepisy odnoszace
si¢ do procedur oceny substancji czynnych oraz dotyczace przestanek uniewaznienia badz

zmiany pozwolenia po przeprowadzeniu oceny poréwnawczej produktow biobojczych.

Do najistotniejszych zmian nalezg te wynikajace z odstgpienia od wymagania przedtozenia
wraz z wnioskiem tresci oznakowania opakowania produktu biobdjczego oraz Kkarty
charakterystyki (w przypadku karty charakterystyki od dnia 1 stycznia 2031 r.,
tj. po zakonczeniu programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejacych substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012).
W efekcie zostanie dokonana zmiana zakresu informacji publikowanych w Wykazie
Produktéw Biobojczych przez wykreslenie tresci oznakowania opakowania (art. 7 ust. 2 pkt 9
ustawy). Dotgczana do tej pory do pozwolenia na obrot tre$¢ 0znakowania opakowania zostanie
zastgpiona zaleceniami dotyczacymi stosowania dla danego zakresu stosowania produktu

biobdjczego (art. 21 pkt 11 ustawy).

Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
I mieszanin, zmieniajacego i uchylajagcego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z
pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem CLP”, (ang. Classification, Labelling and
Packaging), celem tego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi i srodowiska, a takze swobodnego przeptywu substancji, mieszanin i wyrobow, o ktoérych

mowa w art. 4 ust. 8 tego rozporzadzenia m.in. za pomoca:

1) zharmonizowania kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin oraz przepisOw

dotyczacych oznakowania i pakowania substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie;

2) natozenia na producentéw, importerow i dalszych uzytkownikéw — obowigzku
klasyfikowania substancji 1 mieszanin wprowadzanych do obrotu, dostawcow -—

obowiagzku oznakowania i pakowania substancji i mieszanin wprowadzanych do obrotu.

Powyzsze wynika réwniez z obowigzujacego brzmienia art. 33 ust. 1 ustawy, gdzie
wskazano, ze produkt biobdjczy, na ktéry wydano pozwolenie na obroét, jest klasyfikowany
i oznakowany zgodnie z przepisami 0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach.
Whnioskodawca wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na obrot produktu biobdjczego bedzie
przedstawiat informacje dotyczace jego stosowania, tj. informacje o szkodliwych organizmach
podlegajacych zwalczaniu, zakresie i sposobie stosowania produktu biobdjczego, danych
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dotyczacych dawki i czgstotliwosci jego stosowania, jak rowniez innych dodatkowych danych
niezbednych do jego prawidtowego i bezpiecznego uzycia (art. 17 ust. 1 pkt 9 ustawy).
Konsekwentnie, nie bedzie juz obowiazku przedktadania informacji, ktére wprost nie wynikaja
z przepisow dotyczacych produktéw biobdjczych, natomiast wymagane sg rozporzadzeniem
CLP. Jednoczesnie, po zakonczeniu programu prac polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012, tj. od dnia 1 stycznia 2031 r., Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”,
w uzasadnionych przypadkach bedzie mogt zazada¢ od wnioskodawcy przedtozenia karty
charakterystyki produktu biobdjczego, o ktérej mowa w art. 31 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)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektyweg 1999/45/WE oraz
uchylajgcego 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), zwanego dalej
,,fozporzadzeniem REACH”.

Z uwagi na fakt, ze przepisy w zakresie produktow biobdjczych opieraja Si¢ na zasadzie
ostroznosci, ktorej celem jest ochrona zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz srodowiska,
a szczegolng uwage poswieca si¢ ochronie wrazliwych grup osob, w niektorych przypadkach
jest zasadne wskazanie w pozwoleniu na obrét innych danych niezbednych dla prawidtowego

stosowania produktu biobdjczego w danym zakresie stosowania.

Projekt ustawy zaklada rozszerzenie katalogu spraw, ktore mogg zakonczy¢ Sie
pozostawieniem wniosku bez rozpoznania, w przypadku nieprzedstawienia przez strone
wymaganych informacji we wskazanych postepowaniach prowadzonych przez Prezesa Urzedu
(zmieniany art. 11 ust. 2 ustawy). W dotychczasowym brzmieniu ustawy art. 11 ust. 1 i 2
zawiera katalog spraw, w ktorych w wyniku nieprzedstawienia brakujacych informacji
wymaganych odpowiednimi przepisami rozporzadzenia 528/2012 oraz rozporzadzen
wykonawczych podejmuje sie rozstrzygniecie polegajace na zakonczeniu postepowania w
formie odrzucenia wniosku, tj. czynnos¢, ktora przeniesiona na grunt administracyjnego prawa
krajowego jest tozsama z pozostawieniem wniosku bez rozpoznania. Jednakze w zwigzku z
tym, ze katalog ten nie zawierat wszystkich postgpowan, w ktorych przepisy rozporzadzenia
528/2012 i rozporzadzen wykonawczych nakazuja odrzucenie wniosku, nalezy we wskazanym
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przepisie doda¢ pozostate, niewymienione dotychczas w art. 11 ust. 1 i ust. 2 ustawy,
postepowania w ktorych zachodza ww. okolicznosci. Przepisy zawarte w zataczniku do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r.
okreslajacego procedure zmiany zatacznika | do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych, art. 7 ust. 3, art. 8 ust. 3 i art. 13 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobojczych, na ktore
udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013, str. 4), art. 3 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacego procedurg
wydawania pozwolen dla takich samych produktow biobodjczych zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013, str. 4
oraz Dz. Urz. UE L 275 z 12.10.2016, str. 34) albo art. 3 ust. 7 rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r. uzupetniajagcego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na
produkty biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. Urz. UE L 139 z 14.05.2014,
str. 1) przewiduja odrzucenie wniosku w przypadku niedostarczenia przez wnioskodawcow
informacji, do ktorych przedstawienia wzywa organ w trybie przewidzianym w tych artykutach
— zatem powinny one zosta¢ ujete w art. 11 ust. 2 tak, aby usankcjonowa¢ te czynnos¢ na
gruncie przepisow krajowego postgpowania administracyjnego, tj. umozliwi¢ w tych
przypadkach pozostawienie wniosku bez rozpoznania. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze W powyzszej
sytuacji kwestie zwrotu kosztow poniesionych przez podmiot odpowiedzialny reguluje art. 44
ust. 5 ustawy. Optaty podlegajg zwrotowi na rachunek bankowy wskazany przez

whnioskodawce, jezeli Prezes Urzedu nie dokonuje oceny merytorycznej wniosku.

W  odniesieniu do oceny porownawczej produktow biobdjczych uzupetniono
dotychczasowy przepis art. 12 ust. 2 ustawy o odestanie do art. 23 ust. 7 rozporzadzenia
528/2012 w celu wskazania sposobu zakonczenia postgpowan okreslonych w tym przepisie.
Tym samym, mozliwe bedzie uchylenie pozwolenia w catosci lub czesci, gdy produkt
biobojczy zawierajacy substancje czynng kwalifikujaca si¢ do zastgpienia nie przejdzie

pozytywnie oceny porownawczej, co nie byto do tej pory uregulowane.

W art. 17 ust. 2 ustawy ograniczono zakres dokumentow wymaganych do przedtozenia

wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na obrét do:



1) sporzadzonego w jezyku polskim albo jezyku angielskim oryginatu lub kopii
sprawozdania z badan potwierdzajacych skutecznos¢ produktu biobdjczego; w przypadku
ztozenia sprawozdania z badan w innym jezyku wnioskodawca jest obowigzany dotaczy¢
oryginat lub kopig ttumaczenia na jezyk polski albo jezyk angielski, poswiadczone przez
ttumacza przysi¢gtego;

2) sporzadzonego w jezyku polskim albo jezyku angielskim oryginatu lub kopii
upowaznienia do korzystania z danych, jezeli dotyczy, oraz

3) informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej lub dostawcy produktu

biobdjczego znajdujacego Si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 95 rozporzadzenia
528/2012.

Ponadto do dnia zakonczenia programu prac polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012, tj. do dnia 31 grudnia 2030 r., wymagane jest przedktadanie kart charakterystyki.

Z kolei w dodanym ust. 2a w art. 17 ustawy wprowadzono obowigzek dotagczenia
do wniosku oryginatow lub kopii sporzadzanych w jezyku polskim albo jezyku angielskim
sprawozdan z badan badz dotaczenia danych z literatury fachowej, ktore potwierdzalyby
skutecznos¢ produktu biobojczego w sytuacji wystgpienia zagrozenia dla zdrowia publicznego,
ktorego nie mozna powstrzymac¢ innymi Srodkami. Dotyczy to w szczegolnosci sytuacii
kryzysowych, takich jak pandemia koronawirusa SARS-CoV-2, gdzie wykorzystano narzedzia
regulacyjne okreslone w przepisie art. 55 ust.1 rozporzadzenia 528/2012. Projektowany przepis
ust. 2a w art. 17 ustawy, wzorowany na rozwigzaniach przewidzianych w art. 55 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012, moze zosta¢ w przysztosci wykorzystany do uruchomienia szybszej
sciezki wydawania pozwolen w ramach postgpowan dotyczacych pozwolen na obrét

wydawanych w okresie przejsciowym.

Nalezy przy tym nadmieni¢, ze w sytuacji wystapienia zagrozenia dla zdrowia publicznego,
ktorego nie mozna powstrzymac¢ innymi srodkami, niezaleznie od wskazanych wyzej
odstepstw, dokumenty okreslone w art. 17 ust. 2 pkt 2 i 3 nadal bedg wymagane. Nalezy
podkresli¢, ze art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 brzmi nastepujaco: ,,Na zasadzie
odstepstwa od art. 17 i 19, wiasciwy organ moze wyda¢ — na okres nieprzekraczajacy 180 dni
— pozwolenie na udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobojczego niespetniajacego
wymogow niniejszego rozporzadzenia odnoszacych si¢ do wydania pozwolenia, do celow jego
ograniczonego i kontrolowanego stosowania pod nadzorem wiasciwego organu, jezeli
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zastosowanie tego rodzaju srodka konieczne jest ze wzgledu na wystapienie zagrozenia dla
zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska, ktorego nie mozna powstrzymaé
innymi srodkami”. Niniejsza regulacja zostala zastosowana na szeroka skale w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej i panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, zwanych dalej ,,panstwami cztonkowskimi”, z uwagi na pandemie
koronawirusa SARS-CoV-2, z uwagi na brak srodkow do dezynfekcji rak i powierzchni, ktore
nie mogty zosta¢ dopuszczone w normalnym trybie gtéwnie z powodu niewystarczajacej
dostgpnosci kluczowych dla obszaru dezynfekcji substancji czynnych, tj. etanolu oraz
izopropanolu. W standardowych procedurach rejestracji produktow biobojczych dobor
wiasciwej procedury rejestracyjnej produktu biobdjczego, uzalezniony jest od statusu
substancji czynnej. Rejestracja w procedurze narodowej, zgodnie z rozdzialem 4 ustawy o
produktach biobojczych, dotyczy produktow biobojczych, zawierajacych wyltacznie
kombinacje substancji czynnych oddanych lub znajdujacych si¢ w fazie oceny (objetych
programem przegladu) lub dodatkowo substancji czynnych zatwierdzonych w danej grupie
produktowej i skutkuje wydawaniem pozwolen na obrot.

Kazde z wydawanych pozwolen na obrét zachowuje waznos¢ do dnia 31 grudnia 2030 r.
Termin ten wynika z rozporzadzenia nr 528/2012, ktore stosuje si¢ bezposrednio w panstwach
cztonkowskich. Zgodnie z artykutem 89 ust. 1 przywotanego rozporzadzenia Komisja
Europejska prowadzi program prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejacych substancji czynnych wykorzystywanych w produktach biobojczych, czyli tzw.
program przegladu, majac na celu zakonczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r., dlatego
pozwolenia na obrot wydawane w okresie przejsciowym, zachowuja waznos$¢ do konca 2030 r.
i stopniowo ulegaja wygasnieciu w zwigzku z zatwierdzaniem lub niezatwierdzaniem
kolejnych substancji czynnych w ramach programu przegladu, zgodnie z rozporzadzeniem
528/2012.

W przepisach ustawy wskazano jednoznacznie, obecnos$¢ ktorych substancji czynnych
kwalifikuje produkt do trybu rejestracji w procedurze narodowej. Dla zapewnienia
kompleksowosci rozwigzan przyjetych w art. 89 rozporzadzenia 528/2012 dodano w art. 19 ust.
1 pkt 1 ustawy mozliwos$¢ opisang w art. 89 ust. 2 lit. b rozporzadzenia 528/2012, czyli
mozliwos¢ kombinacji substancji czynnych zatwierdzonych i znajdujacych si¢ jeszcze
w programie przegladu. Obowigzujacy art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy uwzglednia mozliwos¢
wydania pozwolenia na obrot w przypadkach okreslonych w art. 89 ust. 2 lit. a rozporzadzenia
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528/2012, natomiast nie uwzglednia mozliwosci opisanej w art. 89 ust. 2 lit. b. Projektowana
zmiana art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy bedzie uwzglednia¢ zatem wszystkie mozliwosci wskazane
w art. 89 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 odnoszace si¢ do srodkoéw przejsciowych stosowanych

na gruncie prawa krajowego.

W odniesieniu do zmiany art. 19 ust. 1 pkt 3 ustawy nalezy wskazac, ze tres¢ oznakowania
opakowania jednostkowego produktu biobojczego zawiera oprocz nazwy produktu
biobojczego, o ktorej mowa w art. 21 pkt 1 ustawy, informacje, o ktorych mowa w art. 69 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012. Z kolei w art. 69 ust. 2 lit. j rozporzadzenia 528/2012 s zawarte
informacje na temat bezpiecznego usuwania produktu biobdjczego 1 jego opakowania,
zawierajagce, w stosowanych przypadkach, zakaz powtdrnego uzycia opakowania. W zwigzku
z odstgpieniem od wymagania przedtozenia wraz z wnioskiem tresci oznakowania opakowania
produktu biobojczego oraz karty charakterystyki, zakres wymagan (przestanek) wydania
pozwolenia na obr6ét musiat ulec stosownej modyfikacji przez pozostawienie wymogu
okreslenia zalecenia dotyczacego stosowania produktu biobdjczego bez powielania
i odnoszenia sie do okreslenia zasad postgpowania z odpadami produktu biobojczego i jego

opakowaniem.

W zmienionym art. 23 ustawy dodano uprawnienie dla Prezesa Urzedu do wyznaczania
terminu na przedstawienie przez podmiot odpowiedzialny dodatkowych danych lub informacji
dotyczacych zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska w wyniku stosowania
produktu biobodjczego. Jednoczesnie wprowadzono przestanke uchylenia pozwolenia na obrot
w sytuacji nieprzedstawienia przez podmiot powyzszych danych lub informacji oraz w sytuaciji,
gdy przedstawione informacje i dane nie potwierdzajg braku zagrozenia dla zdrowia ludzi,
zwierzat lub srodowiska albo spetnienia warunkoéw okreslonych w pozwoleniu na obroét (art. 24
ust. 1 pkt 4 i 5). Dotychczas w mysl art. 23 ustawy Prezes Urzedu po uzyskaniu informacji
dotyczacych zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska albo informacji
wskazujacych, ze nie sg spetniane warunki okreslone w pozwoleniu na obrét, dokonywat
przegladu dokumentacji stanowigcej podstawe wydania pozwolenia oraz, w razie potrzeby,
mogt zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego przedstawienia dodatkowych danych lub
informacji w tym zakresie. Brak terminu na dokonanie ww. czynnosci oraz brak regulacji
w art. 24 ustawy wprost odnoszacej si¢ do skutkow niewykonania tego obowigzku przez
uchylenie pozwolenia rodzity watpliwosci interpretacyjne, ktore nalezato usungé. Réwniez
ze wzgledow bezpieczenstwa i koniecznosci aktualizacji danych dotyczacych podmiotu

odpowiedzialnego oraz samego produktu biobojczego dodano przepis umozliwiajacy uchylenie
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pozwolenia na obrot w przypadku niepoinformowania Prezesa Urzedu o0 danych
I okolicznosciach, ktore wplynety na zmiang warunkow stanowigcych podstawe wydania

pozwolenia.

Projektowana ustawa dokonuje zmian w zakresie art. 26 ustawy, precyzujac 0 zmianie
jakich danych i okolicznosci, ktore moga mie¢ wpltyw na zmiang warunkoéw stanowigcCych
podstawg wydania pozwolenia na obrét, podmiot odpowiedzialny ma informowac Prezesa
Urzedu, po uzyskaniu pozwolenia na obrot. Chodzi tu o informacje dotyczace statusu substancji
czynnych zawartych w produkcie biobojczym, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy,
skutecznosci produktu biobdjczego w zwalczaniu organizmu szkodliwego, o ktorej mowa w
art. 19 ust. 1 pkt 2 ustawy lub informacji okreslonych w pozwoleniu na obrét, o ktorych mowa
w art. 21 ustawy. Doprecyzowanie ww. przepisu jest scisle zwigzane z dodawana w art. 46 ust.
1 pkt 8 ustawy sankcja za nierealizowanie obowigzku, o ktorym mowa w art. 26 ustawy.
Dodanie sankcji w ww. zakresie jest konieczne w celu zapewnienia rzetelnej realizacji ww.
obowigzku przez podmioty, jednakze w takim przypadku doprecyzowania wymagat takze sam
przepis ustanawiajacy ww. obowigzek informacyjny (tj. art. 26 ustawy), aby uniknaé

watpliwosci co do jego rzeczywistego zakresu.

Projektowana ustawa dokonuje takze zmian w zakresie art. 27 ustawy. Jak juz wskazano
powyzej, zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012, Komisja Europejska prowadzi
program prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejagcych substancji
czynnych wykorzystywanych w produktach biobojczych, majgc na celu zakonczenie go do dnia
31 grudnia 2030 r. Z tego wzgledu obecnie wydawane pozwolenia na obrét co do zasady
zachowujg wazno$¢ do konca 2030 r. W projektowanej ustawie zaproponowano zmiang
w art. 27 ustawy polegajaca na dodaniu ust. 1a, zgodnie z ktorym w przypadku zmiany czasu
trwania ww. programu Prezes Urzedu bedzie miat obowigzek dokonania z urzedu zmiany
pozwolen na obrét w zakresie dotyczacym dostosowania terminu ich waznosci do czasu trwania
programu. Zaproponowane rozwigzanie pozwoli na utrzymanie waznosci uprzednio wydanych
pozwolen na obrét i bedzie rozwigzaniem korzystnym dla podmiotow odpowiedzialnych.
Wskazane rozwigzanie znajdzie zastosowanie takze w odniesieniu do pozwolen na obrot
wydanych na podstawie przepisow ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. 0 produktach biobojczych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 242), ktore zgodnie z art. 52 ustawy staty si¢ pozwoleniami na obrot w
rozumieniu obecnie obowigzujacej ustawy. W celu zapewnienia mozliwosci stosowania
projektowanej regulacji zawartej w art. 27 ust. 1la ustawy takze w odniesieniu do pozwolen na
obroét produktami biobdjczymi wydanych przed dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy,
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w projekcie dodano takze odpowiedni przepis przejsciowy w ww. zakresie (art. 5 ust. 3
projektu). Nalezy przy tym zauwazyé¢, ze dotychczas w przypadku przedtuzania czasu trwania
ww. programu zmiana wydanych pozwolen nie mogta by¢ dokonywana przez Prezesa Urzegdu
w toku postepowania prowadzonego z urzedu bezposrednio na podstawie przepisow ustawy, a
konieczno$¢ podejmowania przez podmioty odpowiedzialne odpowiednich dziatan w tym
zakresie znaczaco wydtuzata prowadzone postgpowania. Wprowadzona zmiana przyczyni si¢
zatem do mozliwosci podjecia sprawnych dziatan bezposrednio przez Prezesa Urzedu w celu
zachowania zgodnosci wydanych pozwolen na obrét z przepisami unijnymi dotyczaCymi czasu
trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie substancji czynnych

stosowanych w produktach biobojczych.

Ponadto doprecyzowano, ze zmiana pozwolenia na obrot w zakresie substancji czynnej jest

zmiang polegajaca na dodaniu lub usunigciu substancji czynnej (art. 27 ust. 2 ustawy).

W projektowanej ustawie doprecyzowano przepisy dotyczace przyznawania okresu
na zuzycie zapasoéw produktu biobodjczego w sytuacji, gdy pozwolenie na obrét ulega zmianie,
uchyleniu lub wygaszeniu. Zgodnie z dotychczasowym brzmieniem art. 29 ustawy okres
na zuzycie istniejacych zapaséw nie mogt przekracza¢ 180 dni w przypadku udostepniania
narynku oraz 365 dni w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw produktow
biobdjczych. Propozycja zmiany brzmienia art. 29 w dodawanym w projekcie ustawy ust. 1,
stanowi natomiast, ze w przypadku udostepniania na rynku okres ten nie moze przekracza¢ 180
dni, aw przypadku wykorzystywania istniejagcych zapasow produktu biobdjczego maksymalnie
dodatkowych 180 dni, co zapewnia spojnos¢ termindw z rozwigzaniami przyjetymi w art. 52

rozporzadzenia 528/2012.

Uporzagdkowano kwestie dotyczace wilasciwego udostepniania produktow biobdjczych
na rynku, przez doprecyzowanie brzmienia obowiazujacego art. 33 ustawy i wskazanie,
ze produkt biobdjczy powinien by¢ nie tylko oznakowany i klasyfikowany zgodnie
z przepisami rozporzadzenia CLP, ale rowniez pakowany zgodnie z tymi przepisami. Powyzsze
realizuje dyspozycje art. 2 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 stanowiacego, ze z zastrzezeniem
jakichkolwiek przepisow wyraznie stanowiagcych inaczej zawartych w ww. rozporzadzeniu lub
innych przepisach unijnych, rozporzadzenie to nie narusza aktow prawnych m.in.: takich, jak

rozporzadzenie REACH i rozporzadzenie CLP.
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W zwiazku ze zmiang art. 33 ustawy uchylono dotychczasowy art. 31, powielajacy
informacje dotyczace pakowania produktow. W zwigzku z uchyleniem art. 31 ustawy usunigto
w art. 34 ustawy oraz art. 46 ust. 1 pkt 2 ustawy odestania do uchylanego artykutu.

Doprecyzowano art. 35 ustawy, dotyczacy wygasniecia pozwolenia na obrot w przypadku
wydania decyzji Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji b¢dacej substancja czynna
danego produktu biobojczego objetego tym pozwoleniem. Powodem doprecyzowania jest fakt,
ze wydawana na podstawie art. 35 ustawy decyzja Prezesa Urzedu w przedmiocie stwierdzenia
wygasniecia pozwolenia na obroét jest decyzjg deklaratoryjng i wywotuje skutki prawne od dnia,
w ktorym nastapily przestanki do stwierdzenia wygasniecia, czyli od dnia, w ktorym
wygasniecie faktycznie nastapito. Przestanki do stwierdzenia wygasniecia pozwolenia
zawierajgcego substancje czynng, ktorej dotyczy decyzja wykonawcza Komisji
0 niezatwierdzeniu substancji bedacej substancja czynng danego produktu biobodjczego
objetego tym pozwoleniem, nastepuja z dniem wejscia w zycie decyzji Komisji. Ponadto
doprecyzowano, ze w przypadku, o ktérym mowa w art. 89 ust. 2 zdanie trzecie rozporzadzenia
528/2012, Prezes Urzgdu moze na wniosek strony przyzna¢ okres na wykorzystywanie

istniejacych zapasow produktu biobodjczego, o ktorym mowa w tym przepisie.

Doprecyzowano rowniez brzmienie art. 36 pkt 2 ustawy zgodnie z art. 89 rozporzadzenia
528/2012, w sposob uwzgledniajacy przestanki wygasnigcia pozwolenia na obrot w przypadku,
gdy nie pozniej niz do dnia zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej ztozono wniosek

0 wydanie pozwolenia.

W projektowanej ustawie pogrupowano takze dziatania Prezesa Urzedu na podejmowane
zgodnie z warunkami decyzji 0 niezatwierdzeniu substancji oraz rozporzadzenia
wykonawczego dotyczacego zatwierdzenia substancji w celu wiasciwego stosowania
przepisoéw art. 89 ust. 2 akapit 2 w zw. z ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 odnoszacych si¢ do
srodkow przejsciowych dotyczacych udostgpniania i stosowania produktéw biobdjczych.
Uregulowano roéwniez kwestie dotyczace terminéw na wykorzystanie zapaséw produktu
biobojczego, dla ktorego pozwolenie zostato wygaszone lub zmienione zgodnie z warunkami
decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej lub zostato wygaszone lub zmienione zgodnie z
warunkami  rozporzadzenia wykonawczego dotyczacego zatwierdzenia  substancji.
Analogiczne kwestie zostaty doprecyzowane w przypadku produktow biobojczych, ktorych

wszystkie substancje czynne zostaty zatwierdzone.
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W przypadku potwierdzonych i zweryfikowanych informacji o ztozeniu wniosku w tzw.
procedurach europejskich nie bytoby uzasadnione wygasniecie pozwolenia z racji przestanek
wymienionych w aktualnie obowiazujacym art. 36 pkt 2 lit. ¢, z uwagi na przedtuzajace sig¢ i
przekraczajace okres 3 lat postepowania dotyczace wydawania przez panstwa cztonkowskie

pozwolen na udostepnianie i stosowanie produktow biobdjczych.

Dluzszy okres oceny wnioskow wynika m.in. z opoOznienia wnioskodawcow w
przedktadaniu dodatkowych danych, ztozonych kwestii technicznych dotyczacych konkretnych
dossier, zmiany wytycznych Komisji Europejskiej 1 Europejskiej Agencji Chemikaliow, ktore
stanowig wyzwanie dla organéw wiasciwych panstw cztonkowskich w procedurach takiej

oceny.

Pozwolenie na obrot wygasa wowczas z dniem wydania pozwolenia albo po uptywie 180
dni od dnia wydania rozstrzygniecia innego niz wydanie pozwolenia. Takiej weryfikacji mozna
dokona¢ w systemie R4BP 3, tj. w rejestrze, o ktorym mowa w art. 71 rozporzadzenia 528/2012,
za posrednictwem ktorego sg sktadane wnioski. Weryfikacja polega na wyszukaniu wniosku,
wykorzystujac case number nadestany przez podmiot odpowiedzialny w odpowiedzi na

zapytanie organu.

Majac powyzsze na uwadze, nalezy uznac, ze zmiany zaproponowane w projekcie ustawy
w zakresie zmiany brzmienia art. 36 ustawy majg na celu potwierdzenie dotychczasowej
praktyki stosowania przepisoOw unijnych nie tylko stosowanej na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej, ale takze w innych panstwach cztonkowskich.

Dotychczasowy art. 35 ustawy nie wskazuje mozliwosci przyznania okresu
na udostepnianie oraz wykorzystywanie istniejacych zapasow produktu biobojczego zgodnie
z art. 89 ust. 2 akapit 2 lub z art. 89 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012. Proponowane brzmienie

art. 35 ust. 3 ustawy uwzgledni praktyke wskazana w przepisach wspélnotowych.

W obszarze dotyczacym kontroli zatru¢ w art. 40 ust. 2 ustawy dodano posiadacza
pozwolenia, jako obowigzanego do zgtaszania przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia
produktem biobojczym, obok wskazanego dotychczas podmiotu odpowiedzialnego. Powyzsze
rozwigzanie zapewni spojng realizacje obowigzkow zwigzanych z gromadzeniem informacji

o przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym.

Zaproponowano nowe brzmienie art. 43 ustawy wskazujace, ze w przypadkach
stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobdjczym Prezes Urzedu przekazuje

na zadanie osrodkéw toksykologicznych dane o produkcie biobdjczym oraz imi¢ i hazwisko
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oraz adres albo nazwe (firmg) oraz adres siedziby posiadacza pozwolenia lub podmiotu
odpowiedzialnego do wykorzystywania wytacznie w celach leczniczych i zapobiegawczych
przez te osrodki. Jest to konsekwencja odstapienia po zakonczeniu programu prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktorym mowa
w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012, tj. po dniu 31 grudnia 2030 r., od wymagania
przedtozenia przez wnioskodawce wraz z wnioskiem o pozwolenie na obrot karty

charakterystyki.

W s$wietle dokonanej analizy na przestrzeni kilkuletniego stosowania przepisOw ustawy
zaszla koniecznos¢ zmian w obszarze optat za czynnosci Prezesa Urzedu podejmowane
w zakresie dotyczacym wykonywania przepisow rozporzadzenia 528/2012. Rewizji przepisow
dokonano z uwzglednieniem wytycznych wskazanych w art. 80 ust. 2 i 3 rozporzadzenia
528/2012, w tym uwzgledniajac naktad pracy organu. W art. 44 ust. 2 pkt 1 ustawy uchylono
dotychczasows lit. h, odnoszaca si¢ do optat pobieranych za ocene kompletnosci wniosku
o0 uchylenie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art. 49 rozporzadzenia 528/2012,
uznajac powyzsze za nadmierne obcigzenie dla posiadaczy pozwolen. Rezygnacja z ww. optaty
ma zacheca¢ posiadaczy pozwolen do dopetnienia formalnosci w przypadku, gdy przestaja
udostepnia¢ dany produkt, tak aby w Wykazie Produktow Biobojczych nie figurowaty

pozwolenia na produkty biobdjcze, ktore nie sa juz w praktyce udostepniane.

Majac na wzgledzie powyzsze, rozszerzono katalog czynnosci podlegajacych optacie

0 czynnosci Prezesa Urz¢du w postepowaniach dotyczacych:

1) zmiany oraz odnowienia pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia

528/2012;
2) zmiany pozwolenia unijnego;

3) wydawania pozwolenia na taki sam produkt, zgodnie z przepisami rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacego procedure
wydawania pozwolen dla takich samych produktow biobdjczych zgodnie
z rozporzadzeniem 528/2012 oraz rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)

nr 2016/1802 z dnia 11 pazdziernika 2016 r. zmieniajacego Ww. rozporzadzenie;

4) zmian w warunkach pozwolenia na ,.taki sam produkt” wydawanego zgodnie z
przepisami rozporzadzenia 414/2013, okreslonych w przepisach rozporzadzenia

wykonawczego Komisji UE nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 w sprawie zmian
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produktéw biobdjczych na ktoére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 528/2012;

5) odnowienia pozwolenia na ,,taki sam produkt” wydawanego zgodnie z przepisami
rozporzadzenia 414/2013, zgodnie z art. 31 rozporzadzenia 528/2012;

6) zmiany zatacznika | rozporzadzenia 528/2012, zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacym
procedurg zmiany zatacznika | do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych;

7) powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu nalezacego do rodziny

produktéw biobdjczych;

8) powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu, na ktéore w innym panstwie
cztonkowskim zostatlo wydane pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia
528/2012;

9) zmiany pozwolenia w przypadku wniosku ztozonego zgodnie z art. 55 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012;

10) wydania pozwolenia w przypadku wniosku ztozonego zgodnie z art. 55 ust. 1

rozporzadzenia 528/2012 albo jego zmiany;

11) wydania pozwolenia w przypadku wniosku ztozonego zgodnie z art. 55 ust. 3

rozporzadzenia 528/2012 albo jego zmiany.

Optaty za wydanie pozwolenia na obrot bgdz jego zmiang w sytuacji okreslonej przepisami

projektowanego art. 17 ust. 2a okreslaja przepisy art. 44 ust. 2 pkt 5 ustawy.

W odniesieniu do przepisow karnych rozszerzano katalog czynéw podlegajacych karze,
okreslonych w art. 46 ustawy o nieinformowanie, whrew obowigzkowi okreslonemu w art. 26
ustawy, Prezesa Urzedu o kazdej z danych lub okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na zmiang
warunkow stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na obrét, nieinformowanie Prezesa
Urzedu o zamiarze przeprowadzenia eksperymentu lub testu na potrzeby badan naukowych lub
badan dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju, o ktérych mowa w art. 56
rozporzadzenia nr 528/2012, ktore moga wigza¢ si¢ lub skutkowaé¢ uwolnieniem produktu
biobdjczego do $rodowiska, wykonywanie eksperymentow lub testow na potrzeby badan
naukowych lub badan dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju, o ktorych
mowa w art. 56 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 wbrew zakazowi lub warunkom decyzji Prezesa
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Urzedu, o ktérej mowa w art. 14, udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobojczego
niezgodnie z warunkami pozwolenia, zezwolenia na handel rownolegly lub pozwolenia na
obroét, stosowanie produktow biobdjczych w sposodb niezgodny z zaleceniami na etykiecie i
ulotce informacyjnej. Powyzsze zmiany sa implikowane koniecznoscia uwzglednienia
naruszen przepisow dotychczas nieujetych w katalogu czynéw podlegajacych karze, a
majacych znaczenie dla bezpieczenstwa stosowania produktow biobdjczych pozostajacych w
obrocie. Zmiany w art. 46 ust. 1 pkt 2 i 7 ustawy sa wynikiem zmian w brzmieniu art. 17 oraz

uchylenia art. 31 obowiazujacej ustawy.

Doprecyzowano brzmienie dotychczasowego przepisu art. 51 ustawy przez wskazanie
w ust. 1, ze umorzenie postepowania o wydanie pozwolenia na obrdt lub zmiane pozwolenia
na obrot lub zmiane podmiotu odpowiedzialnego moze nastapi¢ w Sytuacji zatwierdzenia
ostatniej substancji czynnej znajdujacej si¢ w produkcie, czyli w sytuacji, gdy wszystkie
substancje znajdujace sie w produkcie posiadaja status ,,zatwierdzona”. W tej sytuacji panstwo
cztonkowskie nie moze stosowaé¢ juz narodowej procedury wydawania pozwolenia obrot,
ale procedury zgodne z przepisami rozporzadzenia 528/2012. Konsekwentnie, postepowania
toczace si¢ w dniu wydania decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej zawartej w produkcie

biobdjczym bedg umarzane.

Projektowana ustawa wprowadza takze doprecyzowanie przepisu art. 52 ustawy przez
wskazanie, ze pozwolenia na obrét wydane na podstawie art. 54 ustawy uchylanej w art. 59
stajg sie pozwoleniami na obrét w rozumieniu niniejszej ustawy i zachowujg waznos¢ do dnia
zakonczenia programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 89 wust. 1 rozporzadzenia 528/2012,
z uwzglednieniem jednak przepisow art. 35 ust. 1 i 2 oraz art. 36 ustawy mowigcych
0 wygasnieciu tych pozwolen w okreslonych przypadkach (mimo faktu, ze program prac
polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych formalnie
jeszcze sie nie zakonczyt). Nalezy podkresli¢, ze dodanie wskazanego doprecyzowania nie
wprowadza zmian w zakresie dotychczas stosowanej praktyki organu, jednakze kwestia
ta czesto budzita watpliwosci w ocenie podmiotow odpowiedzialnych. Z tego wzgledu podjeto

decyzje 0 uzupetnieniu ww. przepisu.

W przepisie przejsciowym zawartym w art. 2 w odniesieniu do toczacych si¢ w dniu wejscia
w zycie projektowanej ustawy postepowan wszczetych na podstawie art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacego procedurg

zmiany zatacznika | do rozporzadzenia 528/2012, wprowadzono obowigzek przedstawienia
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przez wnioskodawcow informacji, o ktorych mowa w zataczniku do rozporzadzenia nr 88/2014
z okresleniem konsekwencji w przypadku nieprzedstawienia na wezwanie Prezesa Urzedu

stosownych informacji.

Przepis przejsciowy zawarty w art. 3 projektu ustawy zostat wprowadzony w zwigzku
ze zmianami dokonanymi w art. 27 ust. la ustawy i ma na celu ustalenie terminu, w ktorym
Prezes Urzedu bedzie obowigzany do wydania decyzji w zakresie dotyczacym dostosowania
terminu waznosci wydanych przed dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy pozwolen
na obrot do czasu trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejacych substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012,

obowigzujacego w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy.

W przepisie przejsciowym zawartym w art. 4 wprowadzono generalng norme stanowiaca,
ze do postepowan dotyczacych produktéw biobojczych oraz substancji czynnych stosowanych
w tych produktach prowadzonych przez Prezesa Urzedu, wszczetych i niezakonczonych przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe. Jednoczesnie

wskazano, ze w postepowaniach dotyczacych:

1) zmiany pozwolenia na obrot, zmiany podmiotu odpowiedzialnego lub uchylenia
pozwolenia na obrét wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy stosuje si¢ przepis art. 29 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu

nadanym niniejsza ustawa;

2) wydania pozwolenia na obrot i zmiany podmiotu odpowiedzialnego wszczetych
i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje Sie przepis art.

21 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa;

3) zmiany pozwolenia na obrot wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy stosuje sie przepis art. 27 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1,

w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Woprowadzenie w zycie przepisow art. 4 projektu ustawy przyczyni si¢ do zapewnienia
jednolitosci praktyki organu zar6wno w zakresie stosowanych procedur, jak i w zakresie
wydawanych przez organ decyzji administracyjnych. Jednoczesnie takie uksztattowanie
praktyki zminimalizuje pozniejsza koniecznos¢ dostosowania pozwolen na obrét do wymagan

okreslonych projektowang ustawg i zapobiegnie dokonywaniu kolejnych zmian w pozwoleniu.
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W zwiazku ze zmiang przepisu art. 21 ustawy (art. 1 pkt 9 projektu ustawy), okreslajacego
zakres informacji zawartych w pozwoleniu na obrét, zachodzi konieczno$¢ dodania przepisu
przejsciowego dotyczacego waznosci pozwolen wydanych na podstawie przepisow
dotychczasowych (art. 5 projektu ustawy). W przypadku takich pozwolen na obroét, wniosek
0 dokonanie zmiany w zakresie danych dotyczacych tresci oznakowania opakowania produktu
biobodjczego (dotychczasowy art. 21 pkt 11 ustawy) sktada si¢ wytacznie w przypadku, gdy
zmiana dotyczy¢ bedzie zalecen dotyczacych stosowania dla danego zakresu stosowania
produktu biobdjczego (art. 21 pkt 11 ustawy w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa). Zapewni
to spOjnos¢ z zakresem procedowania przez organ wnioskow sktadanych na podstawie nowych

przepisow i informacji ujetych w tresci wydawanych pozwolen na obrot.

Zakltada sie¢ wejscie w zycie projektowanej ustawy po uptywie 2 miesiecy od dnia
ogtoszenia, z wyjatkiem przepisdéw zmieniajacych dotyczacych przedktadania przez podmioty
odpowiedzialne kart charakterystyk produktow biobojczych w celu ich przekazywania
do osrodkow toksykologicznych, ktore wchodzg w zycie po zakonczeniu programu prac
polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktorym
mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012, tj. z dniem 1 stycznia 2031 r. Wobec zmian
wprowadzanych w art. 44 ust. 2 ustawy konieczne bedzie wydanie nowego rozporzadzenia
— na podstawie art. 44 ust. 11 ustawy — okreslajagcego wysokos¢ oraz sposob naliczania optat, 0
ktorych mowa w art. 44 ust. 2 ustawy. Przewidziany w projektowanej ustawie zasadniczy
termin jej wejscia w zycie (2 miesigce od dnia ogloszenia) ma zatem umozliwi¢
przeprowadzenie procesu legislacyjnego i wejscie w zycie nowego rozporzadzenia wraz
z wejsciem w zycie projektowanej ustawy. Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze pozostate
przepisy wykonawcze wydane przed dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy
na podstawie poszczegoélnych przepisdw ustawy, zachowajg moc takze po wejsciu w zycie
projektowanej ustawy. W odniesieniu do terminu wejscia w zycie przepisow dotyczacych
przedktadania przez podmioty odpowiedzialne kart charakterystyki produktow biobdjczych,
ktore maja wejs¢ w zycie po zakonczeniu programu prac polegajacych na systematycznej
ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012, nalezy zauwazy¢, ze zgodnie ze wskazanym przepisem
rozporzadzenia 528/2012 program ten powinien zakonczy¢ si¢ do dnia 31 grudnia
2030 r. Pozniejsze wejscie w zycie ww. przepisow wynika z koniecznosci kontynuowania
przekazywania kart charakterystyki osrodkom toksykologicznym do ewentualnego

wykorzystania wytacznie w celach leczniczych i zapobiegawczych przez te osrodki
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w przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobdjczym. Docelowo
w wyzej wskazanym terminie planowana jest rezygnacja z przedktadania przez podmioty
odpowiedzialne kart charakterystyki, z uwagi na fakt, ze karty charakterystyki sa jedynie
elementem rejestracji produktow biobojczych w procedurze narodowej, opisanej w rozdziale
4 ustawy, ktora co do zasady przestanie by¢ stosowana po zakonczeniu programu prac
polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktorym
mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012, tj. z dniem 1 stycznia 2031 r. Ponadto nalezy
podkresli¢, ze kwestie dotyczace kart charakterystyki wynikaja z przepisow rozporzadzenia
1907/2006 (REACH).

Projekt nie naklada zadnych  obowigzkéw o  charakterze  majatkowym

na mikroprzedsiebiorcéw oraz matych i srednich przedsigbiorcow.

Projekt ustawy nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Stosownie do art. 87 rozporzadzenia nr 528/2012, zgodnie z ktérym panstwa cztonkowskie
powiadamiaja niezwtocznie Komisje Europejska o wszystkich zmianach przepisow
dotyczacych sankcji naktadanych za naruszenie przepisow tego rozporzadzenia, Prezes Urzedu
po wejsciu w zycie projektowanej ustawy przekaze niezwtocznie Komisji Europejskiej

informacje 0 nowych sankcjach wprowadzonych przepisami zmienianego art. 46 ust. 1 ustawy.

Projekt aktu nie zawiera wymogoéw nakladanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.20086, str. 36).

Projekt ustawy nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku z tym, nie
przeprowadzono oceny skutkow ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony danych osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogoblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn.

zm.).
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Projekt nie wymaga przedstawienia wiasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej,
w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanej ustawy srodkow umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu
Ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Data sporzadzenia 04.07.2025 .

Zrédlo:

realizacja wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 r.
w sprawie C-442/14 Bayer CropScience SA-
NV, Stichting De Bijenstichting przeciwko
College voor de toelating van
gewasbeschermingsmiddelen en biociden
(dostep do informacji o $rodowisku —

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu informacje dotyczace emisji do Srodowiska

srodkéw  ochrony roélin i produktéw
Aleksandra Wilczynska — Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych biobdjczych — ochrona informacji
email: pb@urpl.gov.pl handlpwyf:h), a takze. ’ doprecyzqwanie
obowigzujacych przepisow stuzacych
tel. 22 49-20-900 00 wladciwemu  stosowaniu  rozporzadzenia

Marta Osowniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach
Biobojczych oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow
Biobojczych.

email : marta.osowniak@urpl.gov.pl

tel : 22 49-20-970

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku 1 stosowania
produktéw  biobojczych, w  zakresie
odnoszacym si¢ do czynnosci wykonywanych
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Nr w Wykazie prac legislacyjnych i
programowych Rady Ministrow:
UC52

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projektowana ustawa dokonujgca zmiany ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2021 r. poz. 24), zwanej dalej ,,ustawg”, ma na celu realizacj¢ wyroku Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej z
dnia 23 listopada 2016 r. w sprawie C-442/14 Bayer CropScience SA-NV, Stichting De Bijenstichting przeciwko College
voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (dostep do informacji o $rodowisku — informacje dotyczace
emisji do $rodowiska $rodkoéw ochrony ro$lin i produktow biobdjczych — ochrona informacji handlowych).

Ponadto przedmiotowy projekt doprecyzowuje obowigzujace przepisy ustawy shuzace wiasciwemu stosowaniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na
rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z pdzn. zm.), zwanego dalej
»rozporzadzeniem 528/2012”, usuwajgc dostrzezone w toku jej dotychczasowego stosowania niescistosci oraz watpliwosci
interpretacyjne. Konieczno$¢ doprecyzowania ustawy zidentyfikowano w nastepujacych obszarach: informacja o
produktach biobdjczych zawarta w Wykazie Produktow Biobojczych, przebieg procedur oceny substancji czynnych,
przebieg procedur rejestracyjnych produktéw biobdjczych wraz z wymaganiami dokumentacji, zakres danych objetych
pozwoleniem na obrét, pakowanie produktow biobdjczych, system kontroli zatru¢ produktami biobdjczymi, przepisy
karne, doprecyzowanie przepisow dotyczacych okresow wazno$ci pozwolen na obrét oraz zasad postepowania w
przypadku zmiany czasu trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie substancji czynnych stosowanych
w produktach biobdjczych. Dotychczasowe do§wiadczenie w stosowaniu przepisow ustawy wykazato takze koniecznosé
Zmian w obszarze optat za czynno$ci Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, podejmowane w zakresie dotyczacym wykonywania
przepiséw rozporzadzenia 528/2012. Dodatkowo bezprecedensowe doswiadczenie pandemii COVID-19 pokazato, ze
zapewnienie dostepnosci produktow biobojczych do dezynfekcji wymaga zastosowania ekstraordynaryjnej S$ciezki
prawnej, dotychczas niewykorzystywanej w praktyce organdéw regulacyjnych Unii Europejskie;j.

W czasie kryzysu zwigzanego z COVID-19 nalezato znalez¢ rozwiazania dorazne, aby ograniczy¢ ryzyko niedoboru tych
produktéw. Funkcjonowanie tych mechanizméw w stanie zagrozenia pozwolilo na okreslenie kolejnych obszarow
dotyczacych wymagan dokumentacji, ktore nalezatoby zawrze¢ w projektowanych przepisach ustawy zmieniajace;j.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

1. W celu realizacji wyroku Trybunatlu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 r. w sprawie C-442/14
Bayer CropScience SA-NV, Stichting De Bijenstichting przeciwko College voor de toelating van
gewasbeschermingsmiddelen en biociden proponuje si¢ nowelizacje brzmienia przepisu o udostgpnianiu dokumentacji
przedktadanej w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym przez dodanie iz informacje o




srodowisku i jego ochronie, o ktoérych mowa w ustawie z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o
srodowisku 1 jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddziatywania na srodowisko
(Dz. U. z 2024 r. poz. 1112, z p6zn. zm.), zawarte w dokumentacji przedtozonej w postgpowaniu o wydanie pozwolenia
na obrot sa udostepniane bez koniecznosci wykazywania interesu prawnego i faktycznego. Zagadnienie udostepniania
dokumentacji przedktadanej w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrot jest obecnie uregulowane w art. 30 ustawy,
zgodnie z ktorym ,,Dokumentacja przedtozona w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrét moze by¢ udostepniana
osobom majgcym w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie
informacji stanowiacych tajemnic¢ przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji” 1 w art. 66 ust. 4 rozporzadzenia 528/2012, zgodnie z ktérym ,,Kazda osoba
przekazujaca Agencji lub witasciwemu organowi informacje na temat substancji czynnej lub produktu biobodjczego do
celéw niniejszego rozporzadzenia moze zazadac nieudostgpniania informacji, o ktorych mowa w art. 67 ust. 3, podajac
jednoczesnie powody, dla ktorych ujawnienie tych informacji mogtoby by¢ szkodliwe dla jej interesow handlowych lub
intereséw handlowych innej zainteresowanej strony”. W wyroku z dnia 23 listopada 2016 r. w sprawie C-442/14 Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej stwierdzil, iz ,,w zakres pojecia >>emisji do srodowiska<< w rozumieniu tego przepisu
wchodzi uwalnianie do srodowiska produktow Iub substanc;ji takich jak §rodki ochrony roslin lub produkty biobdjcze oraz
substancji zawartych w tych produktach, pod warunkiem Ze uwalnianie to jest rzeczywiste lub przewidywalne w
normalnych lub realistycznych warunkach uzycia (...) w zakres pojecia >>informacji dotyczacych emisji do srodowiska<<
W rozumieniu wspomnianego przepisu wchodzg wskazowki dotyczace natury, sktadu, ilo$ci, daty i miejsca >>emisji do
srodowiska<< tych produktow lub substancji, jak rowniez dane dotyczace bardziej i mniej dlugoterminowych skutkow
tych emis;ji dla §rodowiska, a w szczeg6lnosci informacje dotyczace pozostatosci obecnych w srodowisku po zastosowaniu
danego produktu oraz badania dotyczace pomiaru znoszenia rozpylanej substancji przy takim zastosowaniu, niezaleznie
od tego, czy dane te pochodza z badan (semi-) polowych, badan laboratoryjnych lub badan dotyczacych translokacji (...)
w przypadku wniosku o dostep do informacji dotyczacych emisji do Srodowiska, ktorych ujawnienie naruszytoby jeden z
interesow wskazanych w art. 4 ust. 2 akapit pierwszy lit. a, d, f~h tej dyrektywy, nalezy ujawnic tylko istotne dane, ktore
moga zosta¢ wyciagnicte ze zrodta informacji i ktore dotycza emisji do srodowiska, jezeli mozliwe jest oddzielenie tych
danych od innych informacji zawartych w owym zrodle, co powinien zweryfikowaé sad odsytajacy”.

Obecne uregulowanie art. 30 ustawy, wprowadza bezwzgledny wymog dysponowania ,,interesem prawnym”, w tym we
wnioskowaniu o informacje przedktadane w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrét. Dyspozycja ww. artykutu — z
uwagi na bezwzgledny wymog wykazania interesu prawnego w uzyskaniu wnioskowanych informacji — moze ograniczy¢
prawo do wnioskowania o uzyskanie informacji dotyczacych emisji do Srodowiska, jezeli takie informacje bylyby
przedtozone przez podmiot odpowiedzialny badz posiadacza pozwolenia obok wymaganej przepisami dokumentacji.
Nalezy zatem dokona¢ w tym zakresie stosownej zmiany polegajacej na dodaniu w art. 30 ustawy iz informacje o
srodowisku 1 jego ochronie, o ktérych mowa w ustawie z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udost¢pnianiu informacji o
srodowisku i jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie Srodowiska oraz o ocenach oddziatywania na srodowisko,
zawarte w dokumentacji przedtozonej w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na obrot sg udostgpniane bez koniecznosci
wykazywania interesu prawnego i faktycznego, przy czym przepisy art. 8-16, art. 19, art. 20, art. 26 i art. 27 oraz przepisy
wydane na podstawie art. 28 ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie,
udziale spoteczenstwa w ochronie §rodowiska oraz o ocenach oddziatywania na §rodowisko beda stosowane odpowiednio,
z zastrzezeniem, ze przepisy art. 16 ust. 1 pkt 47 i art. 10 tej ustawy nie beda stosowane, jezeli informacja dotyczy:

1) ilosci 1 rodzajow pytow lub gazow wprowadzanych do powietrza oraz miejsca ich wprowadzania;

2) stanu, sktadu i ilosci produktu biobdjczego w postaci ciektej wprowadzanego do wod lub do ziemi oraz miejsca ich
wprowadzania;

3) rodzaju i ilo$ci wytwarzanych odpaddéw oraz miejsca ich wytwarzania, tym samym realizujac postanowienie
przedmiotowego wyroku Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskie;.

Przepis art. 30 ustawy w proponowanym brzmieniu bedzie zatem zawierat odestanie do odpowiednich przepiséw ustawy
z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostgpnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie
srodowiska oraz o ocenach oddzialywania na $rodowisko, aby doprecyzowaé tryb, w ktorym bedzie nastepowato
udostepnienie tych informacji albo odmowa ich udostgpnienia, zawarte za§ wytaczenie dotyczace stosowania art. 16 ust.
1 pkt 4-7 i art. 10 ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udost¢pnianiu informacji o $srodowisku i jego ochronie, udziale
spoleczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddziatywania na srodowisko jest wzorowane na przepisie art. 18
ww. ustawy — z uwzglednieniem jednak koniecznos$ci jego dostosowania do specyfiki produktow biobodjczych zwigzanej
przede wszystkim z konieczno$cig pelnej realizacji ww. wyroku Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej z dnia 23
listopada 2016 r. w sprawie C-442/14.

2. W celu doprecyzowania obowiazujacych przepisoOw ustawy stuzacych wlasciwemu stosowaniu rozporzadzenia 528/2012
proponuje si¢ w szczegdlnosci wymienione ponizej rozwigzania:




1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

odstapienie od wymagania przedtozenia wraz z wnioskiem tre$ci oznakowania opakowania produktu biobdjczego
oraz karty charakterystyki (w przypadku karty charakterystyki od dnia 1 stycznia 2031 r., tj. po zakonczeniu
programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych) W efekcie
dokonana zostanie zmiana zakresu informacji publikowanych w Wykazie Produktéw Biobdjczych przez
wykreslenie tre$ci oznakowania opakowania w zwigzku z proponowanym zastagpieniem dotaczonej do pozwolenia
tre$ci oznakowania opakowania zaleceniami dotyczacymi stosowania dla danego zakresu stosowania produktu
biobojczego;

zastgpienie dolaczonej do pozwolenia tre$ci oznakowania opakowania zaleceniami dotyczacymi stosowania dla
danego zakresu stosowania produktu biobdjczego. Powyzsza zmiana zwigzana jest m. in. z przepisami
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajagcego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z
31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.) (rozporzadzenie CLP — ang. Classification, Labelling and Packaging). Zgodnie z
art. 1 przedmiotowego aktu prawnego, celem rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i srodowiska, a takze swobodnego przeptywu substancji, mieszanin i wyrobdéw, o ktorych mowa w
art. 4 ust. 8 rozporzadzenia m.in. za pomocg: a) zharmonizowania kryteridw klasyfikacji substancji i mieszanin
oraz przepisow dotyczacych oznakowania i pakowania substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie,
b) natozenia na: producentow, importerow i dalszych uzytkownikéw — obowigzku klasyfikowania substancji i
mieszanin wprowadzanych do obrotu; dostawcow — obowigzku oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
wprowadzanych do obrotu.

Powyzsze wynika rowniez z brzmienia art. 33 ust. 1 ustawy: produkt biobodjczy, na ktéry wydano pozwolenie na
obrét, jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.
Konsekwencja proponowanej zmiany bedzie pozyskanie od wnioskodawcy informacji dotyczacych stosowania,
tj. szkodliwych organizméw podlegajacych zwalczaniu, zakresu i sposobu stosowania produktu biobdjczego,
danych dotyczacych dawki i czestotliwosci stosowania jak rowniez innych dodatkowych danych niezbednych do
jego prawidlowego i1 bezpiecznego uzycia. Skutkiem bedzie rowniez rezygnacja z przepiséw, ktore wprost nie
wynikajg z przepisow dotyczagcych produktow biobdjczych, natomiast zwigzanych z ww. rozporzadzeniem CLP.
Niniejsze dziatanie spowoduje uproszczenie przebiegu procedur, ponadto przedsigbiorcy unikng koniecznosci
sktadania wnioskéw o zmiang pozwolenia na obroét, co umozliwi niezwloczne wprowadzanie przez podmioty
odpowiedzialne zmian wymaganych innymi przepisami prawa, np. kolejnymi nowelizacjami rozporzadzenia CLP;
rozszerzenie katalogu spraw, ktore moga zakonczy¢ si¢ pozostawieniem przez Prezesa Urzgdu bez rozpoznania,
w wyniku braku przedstawienia wymaganych informacji w postepowaniach;

W odniesieniu do oceny poréwnawczej produktow biobdjczych uzupetienie dotychczasowego art. 12 ust. 2
ustawy o odestanie do art. 23 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012, celem wskazania sposobu zakonczenia postgpowan
okreslonych w tym przepisie. Tym samym, wskazana zostanie mozliwo$¢ uchylenia pozwolenia w catosci lub
czes$ci, uregulowana sytuacja, gdy produkt biobdjczy zawierajacy substancje czynng kwalifikujacg si¢ do
Zastapienia nie przejdzie pozytywnie oceny, co nie byto do tej pory uregulowane;

ograniczenie dokumentéw wymaganych do przedtozenia wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na obrét do
sprawozdania z badan potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu biobodjczego, upowaznienia do korzystania z
danych (jezeli dotyczy) oraz informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej lub dostawcy produktu biobdjczego
znajdujacego si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 95 rozporzadzenia 528/2012; niemniej, do dnia zakonczenia
programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, tj. do dnia 31
grudnia 2030 r. nadal wymagane bedzie przedktadanie kart charakterystyki, co wynika z koniecznos$ci
kontynuowania przekazywania kart charakterystyki osrodkom toksykologicznym do ewentualnego wykorzystania
wylacznie w celach leczniczych i zapobiegawczych przez te o§rodki w przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia
zatrucia produktem biobojczym;

umozliwienie wnioskodawcom dotgczenia do wniosku danych z literatury fachowej potwierdzajacych skutecznosé¢
produktu biobodjczego, w sytuacji wystapienia zagrozenia dla zdrowia publicznego, ktérego nie mozna
powstrzymac innymi §rodkami, dotyczy to w szczegdlnosci sytuacji kryzysowych, takich jak pandemia COVID-
19, gdzie wykorzystano narzedzia regulacyjne okreslone w przepisie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012;
jednoznaczne wskazanie w przepisach ustawy, obecnos¢ ktérych substancji czynnych kwalifikuje produkt do trybu
rejestracji w procedurze narodowej. Dla zapewnienia kompleksowos$ci rozwigzan przyjetych w art. 89
rozporzadzenia 528/2012, proponuje si¢ doda¢ w art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy mozliwo$¢ opisang w art. 89 ust. 2 lit.
b rozporzadzenia 528/2012, czyli mozliwos¢ kombinacji substancji czynnych zatwierdzonych i znajdujacych sie¢
jeszcze w programie przegladu. Obecnie art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy uwzgledniat mozliwo$¢ wydania pozwolenia
na obrét w przypadkach okreslonych w art. 89 ust. 2 lit. a rozporzadzenia 528/2012, natomiast nie uwzgledniat
mozliwosci opisanej w art. 89 ust. 2 lit. b. Projektowana zmiana art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy uwzglednia¢ bedzie
zatem wszystkie mozliwosci wskazane w art. 89 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 odnoszace si¢ do srodkow
przejsciowych stosowanych na gruncie prawa krajowego;




8)

9)

dodanie uprawnienia dla Prezesa Urzgdu do wyznaczania terminu na przedstawienie przez podmiot
odpowiedzialny dodatkowych danych lub informacji dotyczacych zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub
srodowiska w wyniku stosowania produktu biobojczego. Jednoczesnie niezbedne jest dodanie mozliwosci
uchylenia pozwolenia na obrot w sytuacji nieprzedstawienia przez podmiot powyzszych danych lub informacji
oraz w sytuacji, gdy przedstawione informacje i dane nie potwierdzaja braku zagrozenia dla zdrowia ludzi,
zwierzat lub $rodowiska albo spelnienia warunkéw okreslonych w pozwoleniu na obrot. Przeprowadzenie
postgpowania administracyjnego umozliwi doktadne ustalenie zagrozenia oraz zastosowanie instrumentow
prawnych w celu jego usunigcia, czyli uchylenia badZz zmiany istniejacego pozwolenia na obrét. Rowniez ze
wzgledow bezpieczenstwa i koniecznosci aktualizacji danych dotyczacych podmiotu odpowiedzialnego oraz
samego produktu biobdjczego, nalezy doda¢ w projektowanych przepisach mozliwos¢ uchylenia pozwolenia na
obrét w przypadku niepoinformowania Prezesa Urzedu o danych i okolicznosciach, ktore wptyngly na zmiang
warunkow niezbednych dla wydania pozwolenia. Dotychczas w mysl art. 23 ustawy Prezes Urzgdu po uzyskaniu
informacji dotyczacych zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska albo informacji wskazujacych, ze
nie sg spelniane warunki okreslone w pozwoleniu na obrot, dokonywat przegladu dokumentacji stanowiacej
podstawe wydania pozwolenia oraz, w razie potrzeby, mogl zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego
przedstawienia dodatkowych danych lub informacji w tym zakresie. Brak terminu na dokonanie ww. czynnosci
oraz brak regulacji w art. 24 ustawy, wprost odnoszacej si¢ do skutkow niewykonania tego obowigzku przez
uchylenie pozwolenia, rodzity watpliwosci interpretacyjne, ktore nalezato usuna¢;

uporzadkowanie kwestii dotyczacych wlasciwego udostgpniania produktéw biobodjczych na rynku, przez
doprecyzowanie brzmienia obowigzujacego art. 33 ustawy i wskazanie, ze produkt biobdjczy powinien by¢ nie
tylko oznakowany i klasyfikowany zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, ale
rowniez pakowany zgodnie z tymi przepisami. Powyzsze realizuje dyspozycje art. 2 ust. 3 rozporzadzenia
528/2012 stanowiacego, iz z zastrzezeniem jakichkolwiek przepisow wyraznie stanowigcych inaczej zawartych w
ww. rozporzadzeniu lub innych przepisach unijnych, rozporzadzenie to nie narusza aktow prawnych m.in.: takich,
jak: rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce 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 Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 136 z 29.5.2007, str. 3)
i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE/) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG
1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z
pozn. zm.). W zwigzku ze zmiang art. 33 ustawy konieczne bedzie uchylenie art. 31 ustawy powielajacego
informacje dotyczace pakowania produktéw. W zwigzku z uchyleniem art. 31 usunigte beda w art. 34 oraz art. 46
ust 1 pkt 2 odestania do uchylanego artykutu;

10) dokonanie zmian w zakresie art. 26 ustawy, precyzujac o zmianie jakich danych i okoliczno$ci, ktére mogg mieé

wplyw na zmian¢ warunkoéw stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na obrot, podmiot odpowiedzialny ma
informowac¢ Prezesa Urzedu, po uzyskaniu pozwolenia na obr6t. Chodzi tu o informacje dotyczace statusu
substancji czynnych zawartych w produkcie biobdjczym, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 pkt 1, skutecznosci
produktu biobojczego w zwalczaniu organizmu szkodliwego, o ktorej mowa w art. 19 ust. 1 pkt 2 lub informacji
okreslonych w pozwoleniu na obrot, o ktorych mowa w art. 21. Doprecyzowanie ww. przepisu jest §cisle zwigzane
z dodawang w art. 46 ust. 1 pkt 8 ustawy sankcjg za nierealizowanie obowigzku, o ktorym mowa w art. 26 ustawy.
Dodanie sankcji w ww. zakresie jest konieczne w celu zapewnienia rzetelnej realizacji ww. obowigzku przez
podmioty, jednakze w takim przypadku doprecyzowania wymagal takze sam przepis ustanawiajacy ww.
obowigzek informacyjny (tj. art. 26 ustawy), aby unikna¢ watpliwosci co do jego rzeczywistego zakresu;

11) doprecyzowanie, iz zmiana pozwolenia na obrot w zakresie substancji czynnej jest zmiang polegajaca na dodaniu

lub usunigciu substancji czynnej;

12) doprecyzowanie przepisu art. 51 ustawy przez wskazanie w ust. 1, ze umorzenie postgpowania o wydanie

pozwolenia na obro6t lub zmiane pozwolenia na obrét lub zmiang podmiotu odpowiedzialnego moze nastapi¢ w
sytuacji zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej znajdujacej si¢ w produkcie, czyli w sytuacji, gdy wszystkie
substancje znajdujace si¢ w produkcie posiadajg status ,,zatwierdzona”. W tej sytuacji panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) —strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym zwane dalej ,,panstwem cztonkowskim”,
nie moze stosowac juz narodowej procedury wydawania pozwolenia na udostepnianie i stosowanie produktow
biobojczych, ale musi stosowa¢ procedury zgodne z przepisami rozporzadzenia 528/2012. Konsekwentnie,
postgpowania toczace si¢ w dniu wydania decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej zawartej w produkcie
biobdjczym bgdg umarzane;

13) doprecyzowanie przepisow dotyczacych przyznawania okresu na zuzycie zapaséw produktu biobodjczego w

sytuacji, gdy pozwolenie na obrdt ulega zmianie, uchyleniu lub wygaszeniu,




14) dodanie uprawnienia dla Prezesa Urzedu, zgodnie z ktorym w przypadku zmiany czasu trwania programu prac
polegajacych na systematycznej ocenie substancji czynnych stosowanych w produktach biobodjczych Prezes
Urzedu bedzie miat obowiazek dokonania z urzedu zmiany pozwolen na obrét w zakresie dotyczacym
dostosowania terminu ich wazno$ci do czasu trwania programu. Zaproponowane rozwigzanie pozwoli na
utrzymanie wazno$ci uprzednio wydanych pozwolen na obrot i bedzie rozwigzaniem korzystnym dla podmiotow
odpowiedzialnych;

15) doprecyzowanie art. 35 ustawy, dotyczacego wygasni¢ecia pozwolenia na obrot w przypadku wydania decyzji
Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji bedacej substancja czynng danego produktu biobdjczego
objetego tym pozwoleniem;

16) doprecyzowanie brzmienia art. 36 pkt 2 ustawy zgodnie z art. 89 rozporzadzenia 528/2012 w sposdb
uwzgledniajacy przestanki wygasnigcia pozwolenia na obrot w przypadku, gdy nie pdzniej niz do dnia
zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej ztozono wniosek o wydanie pozwolenia;

17) pogrupowanie dziatan Prezesa Urzgdu na podejmowane zgodnie z warunkami decyzji o niezatwierdzeniu
substancji oraz rozporzadzenia wykonawczego dotyczacego zatwierdzenia substancji w celu wlasciwego
stosowania przepiséw art. 89 ust. 2 akapit 2 w zwiazku z ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 odnoszacych si¢ do
srodkow przejsciowych dotyczacych udostepniania i stosowania produktéw biobojczych. Uregulowane zostang
réowniez kwestie dotyczace termindow na wykorzystanie zapasow produktu biobdjczego, dla ktorego pozwolenie
zostato wygaszone lub zmienione zgodnie z warunkami decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej lub zostato
wygaszone lub zmienione zgodnie z warunkami rozporzadzenia wykonawczego dotyczacego zatwierdzenia
substancji. Analogiczne kwestie doprecyzowane zostana w przypadku produktow biobodjczych, ktorych wszystkie
substancje czynne zostaly zatwierdzone;

18) konieczno$¢ zmian w obszarze optat za czynnosci Prezesa Urzedu podejmowane w zakresie dotyczacym
wykonywania przepiso6w rozporzadzenia 528/2012. Rewizji przepisow dokonano z uwzglednieniem wytycznych
wskazanych w art. 80 ust. 2 i 3 rozporzadzenia 528/2012, w tym z uwzglednieniem okre$lonego naktadu pracy
organu. W art. 44 ust. 2 pkt 1 ustawy planuje si¢ uchyli¢ lit. h, odnoszaca si¢ do optat pobieranych za ocene
kompletno$ci wniosku o uchylenie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art. 49 rozporzadzenia 528/2012,
uznajgc powyzsze za nadmierne obcigzenie dla posiadaczy pozwolen. Rezygnacja z tej optaty ma zachecal
posiadaczy pozwolen do dopetnienia formalnosci w przypadku, gdy przestajg udostepnia¢ dany produkt, tak aby
w Wykazie Produktow Biobdjczych nie figurowaly pozwolenia na produkty biobdjcze, ktdre nie sg juz w praktyce
udostepniane.

Rozszerzono katalog czynnosci podlegajacych optacie o czynnosci Prezesa Urzedu dokonywane
w postepowaniach dotyczacych:

a) zmiany oraz odnowienia pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,
b) zmiany pozwolenia unijnego,

€) zmian i odnowienia pozwolenia na taki sam produkt, zgodnie z przepisami rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacego procedure wydawania pozwolen dla takich
samych produktow biobodjczych zgodnie z rozporzadzeniem 528/2012 oraz rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 2016/1802 z dnia 11 pazdziernika 2016 r. zmieniajacego ww. rozporzadzenie,

d) zmiany zatgcznika I rozporzadzenia 528/2012, zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr
88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacym procedure zmiany zatacznika I do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych,

e) powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu nalezacego do rodziny produktéw biobojczych,

f) powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu, na ktéry w innym panstwie cztonkowskim zostato
wydane pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,

g) zmiany w warunkach pozwolenia sktadanego zgodnie z art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,
h) wydania albo zmiany pozwolenia na wniosek sktadany zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012,

i) wydania albo zmiany pozwolenia na wniosek sktadany zgodnie z art. 55 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012

— rewizji przepisow dokonano z uwzglgdnieniem wytycznych wskazanych w art. 80 ust. 2 i 3 rozporzadzenia
528/2012, w tym uwzgledniajac naktad pracy organu. Oplaty za wydanie pozwolenia na obrét badz jego
zmiang w sytuacji okres$lonej przepisami projektowanego art. 17 ust. 2a okres$lajg przepisy art. 44 ust. 2 pkt
5 ustawy. Powyzsze spowoduje konieczno§¢ wydania nowego rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
optlat, rozszerzenie katalogu czynow podlegajacych karze okreslonych w art. 46 przez natozenie sankcji za
naruszenie przepisoOw art. 26 ustawy, za udostepnianie i stosowanie produktu po uplywie terminu waznosci
oraz stosowanie produktu niezgodnie z wydanym pozwoleniem lub pozwoleniem na obrot oraz zezwoleniem
na handel rownolegty;




19) w odniesieniu do toczacych si¢ w dniu wejScia w zycie projektowanej ustawy postepowan wszczetych na
podstawie art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacego
procedure zmiany zalacznika I do rozporzadzenia 528/2012, wprowadzenie obowigzku przedstawienia przez
wnioskodawcow informacji, o ktérych mowa w zataczniku do ww. rozporzadzenia z okresleniem konsekwencji
w przypadku nieprzedstawienia na wezwanie Prezesa Urzedu stosownych informacji;

20) doprecyzowanie przepisu art. 52 ustawy polegajace na wskazaniu, ze pozwolenia na obrét wydane na podstawie
art. 54 ustawy uchylanej w art. 59 staja si¢ pozwoleniami na obrét w rozumieniu niniejszej ustawy i zachowuja
wazno$¢ do dnia zakonczenia programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych
substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012, z uwzglgdnieniem jednak
przepisow art. 35 ust. 112 oraz art. 36 ustawy.

Ninigjszy projekt wprowadza regulacje wykraczajace poza minimalne regulacje wymagane do realizacji obowiazkoéw
wynikajacych z prawa Unii Europejskiej, ktore zostaly opisane w tabelarycznym zestawieniu projektowanych przepisow
ustawy, ktore wykraczajg poza cel wdrozenia prawa Unii Europejskiej, wraz z wyjasnieniem niezbgdnos$ci objecia ich tym
projektem (odwrdcona tabela zgodnosci). Regulacje te dotycza w szczegdlnosci zmian w zakresie pozwolen na obrot
produktami biobdjczymi oraz koniecznych doprecyzowan w zakresie prowadzenia innych procedur rejestracyjnych, przy
czym ich zasadniczym celem jest uproszczenie i uporzadkowanie prowadzonych postepowan.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Rozporzadzenie 528/2012 ustanawia szczegotowe i stosowane wprost i bezposrednio przepisy dotyczace oceny substancji
czynnych oraz produktow biobdjczych i1 udzielania pozwolen, w celu przyjecia i zapewnienia przez wlasciwe organy
zharmonizowanego podej$cia we wszystkich panstwach Unii Europejskie;.

Kwestie wymagajace doprecyzowania na poziomie krajowym dotyczg stosowania dotychczasowego systemu udostepniania
na rynku produktow biobojczych (nie dluzej niz do dnia zakonczenia przez Komisje Europejska prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych), o ktorym mowa w art. 89 rozporzadzenia 528/2012.
Kazde panstwo cztonkowskie skutki wynikajace z zatwierdzenia badz niezatwierdzenia danej substancji czynnej, reguluje na
poziomie narodowym w sposob indywidualny (na przyktad w drodze decyzji lub wytacznie w drodze notyfikacji).
Stosowanie przepisOw rozporzadzenia 528/2012 juz na poszczegdlnych etapach udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych, wigze si¢ nie tylko z konieczno$cig dokonywania stosownych zmian w dokumentacji i samym
pozwoleniu, ale rowniez ze sprawowaniem skutecznego nadzoru. Kazde panstwo cztonkowskie reguluje sposob wdrazania
przepiséw rozporzadzenia 528/2012 w sposob indywidualny.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
podmioty odpowiedzialne, | ok. 1800 Wykaz Produktow Biobdjczych — aktualizacja struktury i
posiadacze pozwolen oraz sposobu naliczania optat
zezwolen na handel stuzaca realizacji
rownolegly przepiséw rozporzadzenia

528/2012 i ustawy

— doprecyzowanie wymagan
zwiazanych z
przedktadang wraz z
wnioskiem dokumentacja
oraz skutkow
niewykonania
obowiazkoéw
wynikajacych z ustawy w
ramach procedur
prowadzonych na
podstawie przepisow
ustawy oraz przepisow
rozporzadzenia 528/2012

Urzad Rejestracji 1 URPL — doprecyzowanie

Produktow Leczniczych, przepisow  odnoszacych
Wyrobow Medycznych i si¢ do procedur oceny
Produktow Biobojczych, substancji czynnych oraz
zwany dalej ,,URPL” dotyczacych  przestanek

uchylenia badZz zmiany




pozwolenia po
przeprowadzeniu  oceny
porownawcze] produktow
biobodjczych

rozszerzenie rodzaju
spraw, ktore moga
zakonczy¢ si¢

pozostawieniem przez
Prezesa  Urzedu  bez
rozpoznania, w wyniku
braku przedstawienia
wymaganych informacji o
postgpowaniu w sprawie
oceny substancji czynnej
uporzadkowanie
warunkow, w  ktorych
dochodzi do wygaszenia
lub uchylenia pozwolenia
na  obrét  produktami
biobdjczymi
doprecyzowanie
przepiséw  dotyczacych
przyznawania okresu na
zuzycie zapaséw produktu
biobdjczego w sytuacji,
gdy pozwolenie na obrét
ulega zmianie, uchyleniu
lub wygaszeniu
doprecyzowanie
przepisOw w przypadkach,
kiedy pozwolenie na obrot
zostato  wygaszone lub
zmienione  zgodnie  z
warunkami  decyzji o
niezatwierdzeniu
substancji  czynnej lub
zostatlo wygaszone lub
zmienione  zgodnie  z
warunkami rozporzagdzenia
wykonawczego
dotyczacego zatwierdzenia
substancji

ograniczenie dokumentow
wymaganych do
przedtozenia  wraz =z
wnioskiem o  wydanie
pozwolenia na obréot do
sprawozdania z badan

potwierdzajacych
skutecznosé produktu
biobojczego,
upowaznienia do

korzystania z danych
(jezeli  dotyczy) oraz
informacji o  nazwie
dostawcy substancji
czynnej lub  dostawcy
produktu biobojczego
znajdujacego si¢ W
wykazie, o ktorym mowa




w art. 95 rozporzadzenia
528/2012

odstgpienie od wymagania
przedtozenia  wraz =z
wnioskiem tresci
oznakowania opakowania
produktu biobdjczego oraz
karty charakterystyki (w
przypadku karty
charakterystyki od dnia 1
stycznia 2031 r., tj. po
zakonczeniu programu
prac  polegajacych na
systematycznej ocenie
wszystkich  istniejacych
substancji czynnych)
zastgpienie dolgczonej do
pozwolenia tresci
oznakowania opakowania
zalecaniami dotyczacymi
stosowania dla danego
zakresu stosowania
produktu biobdjczego
umozliwienie
wnioskodawcom
dotaczenia do wniosku

danych z literatury
fachowej

potwierdzajacych
skutecznos¢ produktu

biobdjczego, w sytuacji
wystgpienia zagrozenia dla
zdrowia publicznego,
ktorego nie mozna
powstrzymacé innymi
srodkami, dotyczy to w
szczego6lnosci sytuacji
kryzysowych, takich jak
pandemia COVID-19,
gdzie wykorzystano
narzedzia regulacyjne
okreslone w przepisie art.
55 wust.l rozporzadzenia
528/2012

dokonanie  zmian = w
obszarze optat za
czynnosci Prezesa Urzedu
podejmowane w zakresie
dotyczacym wykonywania
przepiséw rozporzadzenia
528/2012 i ustawy.
Ustabilizowanie i
klaryfikacja przepisow
przyczyni sie do
sprawniejszego przebiegu
procedur rejestracyjnych,
co z kolei wplynie na
szybkos¢ zatatwiania
spraw

dokonywanie z urzedu




zmiany pozwolen na obrot
w zakresie dotyczacym
dostosowania terminu ich
waznos$ci do czasu trwania

programu prac
polegajacych na
systematycznej ocenie
substancji czynnych

stosowanych w produktach
biobojczych, w przypadku
zmiany czasu trwania Ww.
programu

organy nadzoru okreslone | 6
w art. 39 ust. 1 ustawy

PIS, PIP, WIS, PSP, IH, I0S

koniecznos$¢ stosowania
przepisow znowelizowanych
regulacji w ramach czynnosci
nadzoru nad przestrzeganiem
przepisow ustawy oraz
rozporzadzenia 528/2012 w
zakresie swoich wiasciwosci

sady powszechne 374
(rejonowe, okregowe,
apelacyjne)

Ministerstwo Sprawiedliwosci

rozpatrywanie spraw
zwigzanych z ewentualnymi
odwotaniami podmiotow w
odniesieniu do sankcji
natozonych przez organy
nadzoru, m.in. z uwagi na
propozycje wprowadzenia do
ustawy

o produktach biobojczych
nowych typéw wykroczen
opisanych w projektowanym
art. 46 ust. 1 pkt 8-12

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt ustawy nie byt poddany prekonsultacjom.

Przedmiotowy projekt zostat przedstawiony na okres 30 dni do opiniowania i konsultacji publicznych nastepujgcym

podmiotom:

1) Polskiemu Stowarzyszeniu Pracownikéw Dezynfekcji, Dezynsekcji i Deratyzacji;
2) Polskiemu Stowarzyszeniu Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego;

3) Polskiemu Zwigzkowi Przemystu Kosmetycznego;

4) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego;

5) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego;
6) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

7) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

8) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;

9) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;
10) Krajowej Izbie Gospodarczej;
11) Radzie Dialogu Spotecznego;
12) Pracodawcom RP;

13) Forum Zwiazkow Zawodowych;

14) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;
15) Federacji Zwiazkoéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;

16) Federacji Konsumentow;

17) NSZZ ,,Solidarnos¢”;

18) Instytutowi Chemii Przemystowej;

19) Instytutowi Przemystu Organicznego;

20) Instytutowi Ochrony Srodowiska;

21) Instytutowi Ochrony Roslin;

22) Instytutowi Medycyny Pracy;

23) Konfederacji ,,Lewiatan”;

24) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;

25) Polskiemu Towarzystwu Gospodarczemu,




26) Polskiej Izbie Handlu;

27) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;

28) Ogolnopolskiej Izbie Gospodarczej POLMED;

29) Zwiazkowi Pracodawcow Business Centre Club;

30) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego;

31) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy;

32) Polskiemu Zwiazkowi Producentéw Farb i Klejow;

33) WWEF Polska;

34) Greenpeace Polska;

35) Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;

36) Porozumieniu Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia;

37) Zwiazkowi Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

38) Stowarzyszeniu Higieny Lecznictwa;

39) Fundacji Akademia Nowoczesnej Diagnostyki z siedzibg w Krakowie;

40) Krajowej Izbie Lekarsko-Weterynaryjnej;

41) Instytutowi Medycyny Tropikalnej;

42) Panstwowemu Instytutowi Weterynaryjnemu;

43) Instytutowi Technologii Drewna;

44) Instytutowi Nowych Syntez Chemicznych w Putawach;

45) Narodowemu Instytutowi Lekow;

46) Instytutowi Widkiennictwa;

47) Instytutowi Przemystu Skorzanego;

48) Instytutowi Biopolimeréw i Widkien Chemicznych;

49) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zaktadowi Higieny;

50) Instytutowi Wtdkien Naturalnych i Roslin Zielarskich;

51) Instytutowi Nafty i Gazu;

52) Os$rodkowi Badawczo-Rozwojowemu Centrum Techniki Morskiej S.A.;

53) Wojskowemu Instytutowi Medycznemu;

54) Wojskowemu Instytutowi Higieny i Epidemiologii;

55) Polskiej Federacji Producentéw Zywnos$ci — Zwigzkowi Pracodawcow;

56) Polskiemu Zwigzkowi Przetworcéw Tworzyw Sztucznych;

57) Polskiemu Towarzystwu Prawa Medycznego;

58) Pomorskiemu Centrum Toksykologii w Gdansku;

59) Pracowni Informacji Toksykologicznej i Analiz Laboratoryjnych Uniwersytetu Jagiellonskiego Collegium
Medicum w Krakowie;

60) Osrodkowi Kontroli Zatru¢ Warszawa w Halinowie;

61) Osrodkowi Informacji Toksykologicznej — Szpitalowi Miejskiemu im. Franciszka Raszei;

62) Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

63) Prezesowi Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 .
poz. 677) oraz § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408), niniejszy projekt zostat opublikowany w Biuletynie Informaciji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum
Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

Whyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty omowione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania
stanowigcym zalgcznik do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state z 2024 r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mIn zi]
2025 | 2026 [ 2027 | 2028 [ 2029 | 2030 2031 2032 [ 2083 [ 2034 [ 7, 0opic (0-10)
039 [06 |[072 [067 [084 [066 | 088 078 [ 072 [08 |[7,06
Dochody ogétem
039 [06 |[072 [067 [084 [066 | 088 078 [ 072 [08 |[7,06
budzet panstwa
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST
. . L 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie)

10




0 JoO 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki ogétem
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |o
budzet panstwa
ST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
039 |06 0,72 0,67 0,84 | 0,66 0,88 0,78 | 0,72 08 7,06
Saldo ogélem
039 |06 0,72 0,67 0,84 | 0,66 0,88 0,78 | 0,72 08 7,06
budzet panstwa
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrodta finansowania

Projekt nie powoduje skutkow finansowych dla jednostek sektora finanséw publicznych, w tym
budzetu panstwa i budzetow jednostek samorzadu terytorialnego, polegajacych na zwigkszeniu
wydatkoéw. Ewentualne skutki finansowe dla cz. 15 — Sady powszechne zostang sfinansowane w
ramach dotychczasowych srodkéw i nie beda stanowi¢ podstawy do planowania i ubiegania si¢
0 dodatkowe $rodki z budzetu panstwa w roku wejscia w zycie ustawy oraz w latach kolejnych.

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Prognozowane dochody zostaly wyliczone w oparciu o rutynowe prognozy dochodéw dla
dotychczasowego prawodawstwa i realizowanych kompetencji. Policzono 10 % od dochodéw
Urzedu osigganych w ramach dotychczasowego brzmienia ustawy i przedstawiono jako dochod
wynikajacy ze zmian wprowadzonych niniejszym projektem ustawy. Poziom 10 % wynika
z zaktadanego wzrostu wnioskow przedktadanych do Urzedu w zwiazku z uproszczeniem
procedur. Kolejna zaktadang sktadowa dochodéw sg ewentualne wplywy z planowanych zmian
w zakresie optat, w przypadku przedktadania wnioskoéw o doradztwo Prezesa Urzedu w zakresie
odpowiedzialnos$ci i obowigzkow, o ktorych mowa w art. 81 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012.

7. Wplyw na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejécia w zycie 2025 | 2026 [ 2027 | 2028 | 2029 [ 2030 | 2031 | 2032 [ 2033 | 2034 Lqczni
zmian e
(0-10)
W ujeciu duze 021 | 050 |[046 |058 | 046 |061 | 054 | 050 | 056 | 0,56 5,019
Lo _ 4 9 8 2 6 6 4
pienigznym przedsiebiorstwa
(wmln 7, 56k1torhmlkro(i'~ ) 09 8,21 2,20 2,25 3,19 2,26 2,23 2,21 024 | 0,24 2,961
ceny stale z malychi 1 srednic
r) przedsiebiorstw
rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze Projektowana regulacja nie wplynie w sposob znaczacy na sytuacje duzych
niepienigznym | przedsigbiorstwa | przedsigbiorstw, z wyjatkiem zmian w zakresie optat, ktére moga wplyna¢ na

wysokos¢ ponoszonych kosztéw. Jednoczesnie uproszczenie i uporzadkowanie
procedur bedzie miato wptyw na zwigkszona liczbg przedktadanych wnioskow i tym
samym wigksza ilo$¢ produktow biobojczych dostepnych w obrocie, co przetozy sig
na zyski przedsiebiorcow.

sektor mikro-,
matych i $rednich
przedsigbiorstw

Projektowana regulacja nie wptynie w sposob znaczacy na sektor mikro-, matych
i Srednich przedsigbiorstw, z wyjatkiem zmian w zakresie optat, ktore mogg wptynac¢
na wysoko$¢ ponoszonych kosztow. Jednoczesnie uproszczenie i uporzadkowanie
procedur bedzie miato wptyw na zwigkszong liczbg przedktadanych wnioskow i tym
samym wigksza ilos¢ produktow biobojczych dostgpnych w obrocie, co przelozy si¢
na zyski przedsigbiorcow.
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rodzina, Projektowana zmiana nie wplywa na sytuacje rodziny, obywateli oraz gospodarstw
obywatele oraz domowych.
gospodarstwa
domowe
osoby starsze i Projektowana regulacja nie wptywa na sytuacje osob niepetnosprawnych i osob
0soby starszych.
niepelnosprawne
Niemierzalne

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli | L] nie
zgodnosci). [ nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentéw [ ] zwiekszenie liczby dokumentéw
] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. (] nie
[] nie dotyczy
Komentarz:

Projektowana regulacja doprecyzowuje wprowadzone ustawg procedury i wymogi dotyczace dokumentacji, stad nie
zmieni w istotny sposdb obcigzen regulacyjnych. Proponuje si¢ odstagpienie od wymagania przedtozenia wraz z wnioskiem
0 pozwolenie na obrot dodatkowej dokumentacji w postaci treSci oznakowania opakowania produktu biobojczego oraz
karty charakterystyki (w przypadku karty charakterystyki z dniem 1 stycznia 2031 r., tj. po zakonczeniu programu prac
polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych), zastepujac ww. obowigzek
przedstawieniem wylacznie informacji o zaleceniach dotyczacych stosowania dla danego zakresu stosowania produktu
biobojczego.

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wptywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

X srodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
Xsady powszechne, (] inne:

administracyjne lub wojskowe

Projektowana regulacja bedzie miata pozytywny wptyw na zdrowie ludzi i na srodowisko przez
dopuszczanie do obrotu tylko tych produktéw biobdjczych, dla ktéorych w  wyniku
przeprowadzonej oceny nie stwierdzono nieakceptowalnego ryzyka dla ludzi, zwierzat i
srodowiska lub zaproponowano odpowiednie srodki ograniczajace ryzyko ich stosowania.
Umozliwi to ograniczenie dostgpnosci produktow biobdjczych, ktéore moga mie¢ szkodliwy
wplyw na uzytkownikow i otaczajace ich srodowisko.

Ponadto projektowana regulacja moze mie¢ wplyw na sady powszechne, poniewaz Nowo
projektowane wykroczenia sankcjonuja m.in. stosowanie produktow biobojczych niezgodnie z
warunkami pozwolenia, zezwolenia na handel réwnolegly lub pozwolenia na obrét oraz
niezgodnie z zaleceniami na etykiecie i ulotce informacyjnej (projektowany art. 46 ust 1 pkt 11-
12), a zgodnie z danymi z Wykazu produktéw biobojczych liczba zarejestrowanych produktow
biobojczych wynosi ok. 6050 produktow.

Omowienie wptywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego
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Projektowana regulacja wejdzie w zycie po uptywie 2 miesi¢cy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem przepisow zmieniajacych
dotyczacych przedktadania przez podmioty odpowiedzialne kart charakterystyk produktow biobdjczych w celu ich
przekazywania do osrodkow toksykologicznych, ktore wchodzg w zycie po zakonczeniu programu prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012, tj. z dniem 1 stycznia 2031 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu ustawy nastgpi po wejSciu w zycie ustawy, w ramach corocznych lub kilkuletnich
prowadzonych raportow i statystyk zwigzanych z funkcjonowaniem Urzedu, przy zatozeniu, ze miernikami beda
odpowiednio:

1) miernikiem odnoszacym si¢ do procedur oceny substancji czynnych oraz dot. przestanek uniewaznienia badz
zmiany pozwolenia po przeprowadzeniu oceny poroéwnawczej produktow biobdjczych bedzie liczba decyzji
0 zmianie pozwolenia;

2) miernikiem odnoszgcym si¢ do projektowanego art. 11 ust. 2, rozszerzajgcego rodzaj spraw, ktore mogg zakonczy¢
si¢ pozostawieniem przez Prezesa Urzedu bez rozpoznania begdzie liczba wnioskow pozostawionych bez
rozpoznania;

3) miernikiem odnoszacym si¢ do projektowanego uporzadkowania warunkoéw, w ktorych dochodzi do wygaszenia
lub uchylenia pozwolenia na obrét badz umorzenia postgpowania beda:

a) liczba decyzji o uchyleniu pozwolenia,
b) liczba decyzji o umorzeniu pozwolenia,
C) liczba decyzji o wygasnieciu pozwolenia;

4) miernikiem odnoszacym si¢ do doprecyzowania obowigzujacego art. 33 ustawy bedzie liczba zapytan
kierowanych od przedsigbiorcéw oraz organdéw nadzoru nad produktami biobdjczymi w niniejszych sprawach,
W poczatkowym, np. dwuletnim okresie od wejscia w zycie projektowanej ustawy.

Specyfika projektu uniemozliwia zastosowanie miernikow w stosunku do pozostatych zmian.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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Raport z konsultacji publicznych i opiniowania

projektu ustawy o zmianie ustawy o produktach biobéjczych (UC52)

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministroéw (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025

r. poz. 408), przedmiotowy projekt zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzagdowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy

Proces Legislacyjny.

W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677) zaden z podmiotow nie zgtosit

zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

Projekt zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania (z terminem 30 dni na zgtaszanie uwag) do podmiotow wyszczegolnionych w pkt 5 Oceny

Skutkow Regulacji.
1 2 3 4
Lp. Podmiot zglaszajacy Tre$¢ uwagi Stanowisko
uwage
Narodowy Instytut Lekow Uwaga nieuwzgledniona.
w ‘odpowiedzi na pismo z dq. 15?:07.2024 r. ;ngk.DP.023:12:2024 dotyczace projektu' ustawy 0 Zgodnie z uzasadnieniem do projektu ustawy o zmianie ustawy o
zmianie ustawy o prodyktach blobOJCZ}fch uprzejmie informuje, ze Narodovyy ‘Inst)ftut Lekow zglasza produktach biobéjczych w odniesieniu do zmiany art. 19 ust. 1 pkt 3 ustawy
watpliwos¢ w zakresie proponowanej zmiany art. 19 ust. 1 pkt 3 zmienianej Ustawy, POPIzez| nalezy wskazaé, ze tres¢ oznakowania opakowania jednostkowego
usunigcie z tego punktu czgSci przepisu dotyczacej obowiazku podmiotu odpowiedzialnego w | produktu biobdjczego zawiera oprécz nazwy produktu biobdjczego, o
zakresie okreslenia postgpowania z odpadami produktéw biobdjczych i ich opakowan, co moze | ktérej mowa w art. 21 pkt 1 ustawy, informacje, o ktorych mowa w art. 69
docelowo skutkowaé brakiem informacji w sekcji 13 karty charakterystyki produktu niebezpiecznego | ust. 2 rozporzadzenia 528/2012. Z kolei w art. 69 ust. 2 lit. j rozporzadzenia
1 dotyczacej postepowania z odpadami medycznymi i rozbiezno$ciami w ich kwalifikacji jako odpady | 528/2012 sg zawarte informacje na temat bezpiecznego usuwania produktu

niebezpieczne o kodzie 18 01 06* albo nie niebezpieczne o kodzie 18 01 07. W opinii NIL przepisy
krajowe powinny jednak wprost obligowa¢ podmiot odpowiedzialny do zapewnienia odpowiedniej
informacji nie tylko w zakresie stosowania produktu biobojczego, ale rowniez w zakresie
postepowania z odpadami produktu biobdjczego i jego opakowaniem.

biobojczego i jego opakowania, zawierajace, w stosowanych przypadkach,
zakaz powtdrnego uzycia opakowania. W zwigzku z odstapieniem od
wymagania przedtozenia wraz z wnioskiem tresci oznakowania
opakowania produktu biobodjczego oraz karty charakterystyki, zakres
wymagan (przestanek) wydania pozwolenia na obrét musiat ulec stosownej
modyfikacji przez pozostawienie wymogu okreslenia zalecenia
dotyczacego stosowania produktu biobdjczego bez powielania i
odnoszenia si¢ do okreslenia zasad postgpowania z odpadami produktu
biobdjczego i jego opakowaniem.




Ponadto, nalezy podkresli¢, iz kwestie dotyczace kart charakterystyki
wynikaja z przepisow rozporzadzenia 1907/2006 (REACH), zatem
informacja w sekeji 13 karty charakterystyki nadal bedzie umieszczona na
podstawie przepisow odrebnych, tj. rozporzadzenia REACH.

Polskie Stowarzyszenie
Przemyshu Kosmetycznego i
Detergentowego

ZALECENIA DOTYCZACE STOSOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

art. 17 ust. 1 pkt 9) oraz art. 21 pkt 11

Stowarzyszenie dostrzega konieczno$¢ doprecyzowania jakie dane musza zawiera¢ poszczegdlne
zalecenia, co utatwi prawidlowe sktadanie wnioskow i pozwoli na skrocenie etapu formalnego oceny
dokumentacji. Ponadto Stowarzyszenie proponuje zmiany ponizszych zapisow.

Proponowana zmiana art.17 ust. 1 pkt 9 d) oraz 21 pkt 11 na:
danych dotyczgcych dawki lub stezenia i czestotliwosci stosowania produktu biobdjczego, jeZeli
dotyczy.

Okreslenie dawki lub stezenia i czgstotliwosci stosowania moze by¢ problematyczne, szczegdlne w
przypadku produktéw gotowych do uzycia np. w sprayu lub chusteczek nasaczanych. Uzytkownik
powszechny czesto nie bedzie w stanienie poprawnie okreslic niezbednej dawki/stezenia na dany
obszar. Czgstotliwo$¢ stosowania, zalezy od wielu czynnikéw oraz potrzeb uzytkownika. Konkretne
okreslenie czgstotliwosci stosowania moze nie by¢ wiasciwe, szczegdlnie w przypadku produktow
stosowanych w zaleznosci od potrzeb.

W naszej opinii dawka lub stezenie i czgstotliwosci stosowania, jezeli dotyczy, powinny by¢
wskazane analogicznie do zapiséw z raportu badan skutecznosci.

SPRAWOZDANIA Z BADAN:

Zapis art.17 ust. 2.

Analizujac zapis:

,,2) sporzgdzony w jezyku polskim albo jezyku angielskim oryginat lub kopie sprawozdania z badan
potwierdzajqgcych skutecznos¢ produktu biobojczego,; w przypadku ztozenia sprawozdania z badan w
innym jezyku wnioskodawca jest obowigzany dolgczy¢ oryginat lub kopie umaczenia na jezyk polski
albo jezyk angielski, poswiadczone przez tHumacza przysieglego”,

nasuwa si¢ watpliwos¢ dotyczaca mozliwosci przedtozenia Kopii sprawozdania z badan
potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu biobdjczego w innym niz jezyk polski albo jezyk angielski,
wraz z oryginatem lub kopia thumaczenia na jezyk polski albo jezyk angielski, poswiadczonym przez
thumacza przysigglego. Stowarzyszenie proponuje roéwniez rezygnacje z zapisu dotyczaca
konieczno$ci tlumaczenia przysiegtego. Nie kazdy tlumacz przysiegly ma doswiadczenie w
thumaczeniu specjalistycznym, w tym chemicznym/ biobdjczym, a thumaczenie przysiegle czgsto nie
odzwierciedla szczegdotow technicznych, co ma duze znaczenie w przypadku badan skutecznosci.

W opinii Stowarzyszenia sprawozdanie z badan potwierdzajacych skuteczno$é¢ produktu biobdjczego
nie musiatoby zawiera¢ wynikow badan na deklarowanym st¢zeniu, a jedynie zawieraé dane

Uwaga nieuwzgledniona

Obowigzek podania dawki lub st¢zenia i czgstotliwosci stosowania
produktu biobojczego jest obligatoryjny dla wszystkich produktow
biobojczych i zawsze dotyczy produktow biobdjczych bedacych
przedmiotem postepowania o wydanie pozwolenia na obrot. W tym
przypadku wymog zawarty w przepisie art.17 ust. 1 pkt 9 d oraz 21 pkt 11
ma zawsze zastosowanie. Obowigzkiem wnioskodawcy jest
przedstawienie takich danych, ktore beda stanowi¢ podstawe do ustalenia
skutecznosci produktu biobodjczego i bezpieczenstwa stosowania takiego
produktu w oparciu o ustalone dawki produktu w okreslonych stezeniach i
czestotliwosci zastosowania produktu biobdjczego. W zwigzku z tym
informacje dotyczace dawki lub stezenia i czestotliwosci stosowania sg
niezbedne do zapewnienia bezpieczenstwa stosowania produktu
biobdjczego. Dodanie wyrazoéw “jezeli dotyczy” moze spowodowac brak
istotnych informacji dla uzytkownika w tresci oznakowania opakowania.
Oczywistym jest, ze informacje te powinny by¢ dostosowane do
odpowiedniej grupy produktowej i samego produktu.

Uwaga czesciowo uwzgledniona

Sprawozdanie z badan do$wiadczalnych (raporty z badan naukowych)
objete  jest szeregiem zasad zapewniajacych  miarodajnosc,
poréwnywalno$¢ i1 inne atrybuty umozliwiajace formutowanie na ich
podstawie wnioskow naukowych. Schemat raportu z badan naukowych jest
zatem powtarzalny i zawieram. in: cel badawczy, hipotezg, przedstawienie
wynikow badan, metodyke badan, wnioski itd. Sformulowanie
przedmiotowego przepisu jest istotne dla usankcjonowania, w jakiej
formie maja by¢ przedstawione dane dotyczace skuteczno$ci produktu
biobojczego. Propozycja Stowarzyszenia daje szersze pole do interpretacji
w zakresie przedstawiania danych dotyczacych skutecznosci, podczas gdy
niniejsze dane stanowig podstawe merytorycznej oceny dziatania produktu
biobojczego i dane te musza by¢ prezentowane w formie nadajacej im
cechy wynikow eksperymentu naukowego.




dotyczace skutecznosci, w oparciu o badania na minimalnym st¢zeniu (worst case scenario) lub read
across.

Proponowana zmiana zapisu:

sporzqdzony w jezyku polskim albo jezyku angielskim oryginal lub kopie sprawozdania
zawierajgcego dane dotyczgce skutecznosci;, w przypadku zlozenia oryginatu lub kopii
sprawozdania z badan w innym jezyku wnioskodawca jest obowigzany dotqczyé oryginat lub kopie

tlumaczenia na jezyk polski albo jezyk angielski, peswiadezoneprzezthumaeza-przysieglego

AKCEPTACJA METODYKI BADAN:

Whioskodawcy czesto dowiaduja si¢ o koniecznosci akceptacji metodyki badan na etapie oceny
dokumentacji. Zmiana zapisu polegajaca na usunigciu konieczno$ci wnioskowania o akceptacje
metody zastosowanej w danym badaniu przed ztozeniem wniosku pozwolitoby na wnioskowanie o
akceptacje przed zakonczeniem oceny wniosku o pozwolenie na obroét i ograniczytaby koniecznos¢
ponownego ubiegania si¢ o pozwolenie.

Proponowana zmiana zapisu art.17 ust. 3.

Badania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, wykonuje sie wedlug metod uznanych miedzynarodowo lub
metod zgodnych z P0|Sklml Normaml W przypadku braku takich metod lub w przypadku ich
modyfikacji v b 5t nalezy uzyskaé akceptacje
metody zastosowanej w danym badamu Prezes Urzgdu pisemnie zawiadamia wnioskodawce o
akceptacji lub odmowie akceptacji metody, wskazujgc w zawiadomieniu imig i nazwisko oraz adres
albo nazwe (firmg) oraz adres siedziby wnioskodawcy oraz tytul zaakceptowanej metody.

Stowarzyszenie dostrzega rowniez zasadno$¢ mozliwo$ci ubiegania si¢ przez laboratoria i inne
zainteresowane podmioty o akceptacje danej metodyki, celem wpisania jej na liste akceptowanych
przez Urzad metodyk np. normy ASTM, DIN, ISO.

Sprawozdanie takie powinno by¢ rdéwniez przedmiotem tlumaczenia
przysiggtego. Wnioskodawca ma mozliwo$¢ weryfikacji thumaczenia lub
dokonania takiego thumaczenia samodzielnie i przedstawienia tlumaczowi
do akceptacji i opatrzenia certyfikatem thumaczenia przysieglego.
Thumaczenie przysiggle zapewnia ponadto szereg cech umozliwiajacych
weryfikacje oryginalnosci dokumentu (czy thumaczenie jest dokonywane z
kopii czy tez z oryginatu) oraz inne elementy umozliwiajace stwierdzenie
jaki dokument i w jakiej formie byt przedmiotem tlumaczenia co nie
pozostaje  bez  znaczenia dla  prawidlowosci  postepowania
administracyjnego odnoszacego si¢ do danego produktu biobdjczego.

Proponujemy nastgpujace brzmienie przepisu, aby czgsciowo uwzglednic
uwage Stowarzyszenia:

»sporzadzony w jezyku polskim albo j¢zyku angielskim oryginat lub kopi¢
sprawozdania z badan potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu
biobdjczego; w przypadku ztozenia oryginatu lub kopii sprawozdania z
badan w innym jezyku wnioskodawca jest obowigzany dotaczy¢ oryginat
lub kopi¢ thumaczenia na jezyk polski albo jezyk angielski, poswiadczone
przez ttumacza przysiggtego”

Uwaga nieuwzgledniona

Spetnienie wymogu przeprowadzenia badan skutecznosci produktow
biobojczych zgodnie z metodami uznanymi migdzynarodowo lub
metodami zgodnymi z Polskimi Normami jest weryfikowane na etapie
formalnym. Jest to wymog decydujacy o kompletnosci ztozonego wniosku
o wydanie lub zmiang pozwolenia na obrot i w razie niespelnienia takiego
wymogu wniosek jest pozostawiany bez rozpoznania co jest tozsame z
nierozpoczeciem oceny merytorycznej wniosku. Kazdy wnioskodawca ma
obowiazek weryfikacji metodyki badawczej wiasciwej dla stwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobodjczego przed ztozeniem wniosku i jezeli ww.
wymog nie jest spetniony ma mozliwo$¢ wszczecia osobnej procedury w
celu uzyskania przed ztoZzeniem wniosku akceptacji przez Prezesa Urzedu
dobranej metodyki badan. Dotyczy to roéwniez sytuacji, w ktorych
nastepuje modyfikacja metodyki badan przeprowadzanych zgodnie z
polskimi i europejskimi normami o metody nieuwzglednione w normach.
Jednakze w sytuacji w ktorej okaze si¢ iz metodyka badan zgodna z
metodami uznanymi miedzynarodowo lub metodami zgodnymi z Polskimi
Normami zostata zmodyfikowana w jakimkolwiek zakresie i zostanie to
stwierdzone na etapie oceny merytorycznej wniosku w oparciu o zebrane
w sprawie dokumenty, wnioskodawca ma mozliwos¢ wystapienia o
zawieszenie postepowania na czas dokonania odpowiednich krokow w celu




WYDANIE POZWOLENIA NA OBROT:

Proponowana zmiana zapisu art. 19 ust. 1 pkt 1:

produkt biobdjczy zawiera istniejgce substancje czynne poddane ocenie lub bedgce w fazie oceny na
mocy rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie
programu pracy, ktorego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejgcych substancji
czynnych zawartych w produktach biobojczych, o ktérych mowa w rozporzgdzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 294 z 10.10.2014, str. 1, z pézn. zm.3)), ale
ktére nie zostaly jeszcze zatwierdzone dla tej grupy produktowej ani nie byly przedmiotem decyzji

przediozenia do akceptacji Prezesa Urzedu zmodyfikowanej metody.
Innych sytuacji nie przewiduje si¢ a wykreslenie z przepisu prawa wymogu
uzyskania akceptacji Prezesa Urzedu dla metodyki nieznormalizowanej
przed ztozeniem wniosku spowoduje, iz na etapie formalnym wnioski, w
ktorych stwierdzi si¢, ze badania skutecznos$ci produktow biobodjczych nie
sg przeprowadzone zgodnie z metodami uznanymi mi¢dzynarodowo lub
metodami zgodnymi z Polskimi Normami zostana pozostawione bez
rozpoznania co narazi wnioskodawce na koszty poniesione z tytutu oplaty
za ztozenie wniosku, ktora nie podlega zwrotowi.

Badania skutecznosci produktu biobojczego rejestrowanego wg tzw.
procedury  narodowej powinny by¢ wykonane wg norm
migdzynarodowych, takich jak CEN, ISO, czy OECD. Wszystkie inne
metodyki, a wigc metodyki przemyslowe, branzowe, instytutow
naukowych, czy tez metodyki wlasne aplikanta, przed ich zastosowaniem
powinny uzyska¢ akceptacje Prezesa Urzedu. Wnioskowane metodyki
badan moga mie¢ status metodyk ogolnych, na ktére mozna si¢ powotywac
wielokrotnie lub moga mie¢ status metodyki dedykowanej dla
potwierdzenia skutecznosci pojedynczego produktu biobdjczego. Normy
ISO sg normami miedzynarodowymi i nie wymagaja akceptacji Prezesa
Urzedu. Normy DIN-EN sa niemieckim odpowiednikiem polskich norm
PN-EN i nie wymagaja akceptacji Prezesa Urzedu, (aczkolwiek nalezy
przyznaé, ze moga wchodzi¢ w zycie w réoznym terminie, ze wzgledu na
ro6zne tempo prac komitetow normalizacyjnych). Amerykanskie metodyki
ASTM musza by¢ akceptowane ze wzgledu na to, ze cze$¢ nie spelnia
wymagan dotyczacych metodyk badan skutecznosci (np. brak kryteriow
skuteczno$ci, dowolno$¢ organizméw testowych, itp.). Kazdy podmiot
(osoba fizyczna, instytut czy firma) ma prawo zgtosi¢ do Prezesa Urzedu
niezmodyfikowang metodyke ASTM jako ogodlna, mozliwg do stosowania
wielokrotnie, jednak najczesciej wybierang opcja dla metodyk ASTM jest
ograniczenie zastosowania metodyki dla konkretnego produktu.

Uwaga nieuwzgledniona

Sposéb stosowania art. 19 ust. 1 pkt 1 jest obecnie praktykowany, zatem
uwaga nie zostanie uwzgledniona. Przedstawiony przepis jest
skonstruowany na podstawie przepisow zawartych w art. 89
rozporzadzenia 528/2012 i zgodny z uzytymi tam brzmieniami przepiséw
odnoszacych sie do substancji czynnych poddanych ocenie lub bedacych w
fazie oceny na mocy rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr
1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego
celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji
czynnych zawartych w produktach biobodjczych, o ktéorych mowa w




niezatwierdzajgcej albo zawiera kombinacje tych substancji czynnych oraz substancji czynnych
zatwierdzonych dla danej grupy produktowej;,

KARTA CHARAKTERYSTYKI:

Art. 20 ust. 2a
Stowarzyszenie dostrzega konieczno$¢ doprecyzowania uzasadnionych przypadkow, kiedy Prezes
Urzedu moze zazada¢ od wnioskodawcy przedtozenia karty charakterystyki produktu biobo6jczego.

DODATKOWE DANE NA PROSBE PREZESA URZEDU:

Art. 23

W zalezno$ci od sytuacji przedtozenie/uzyskanie dodatkowych danych, moze by¢ trudne
do dostarczenia nawet przy uwzglednieniu dodatkowych 30 dni. W opinii Stowarzyszenia
maksymalny termin mogltby by¢ przyznawany na uzasadniony wniosek podmiotu i okreslany przez
Urzad w zalezno$ci sytuacji. Ponadto Cztonkowie Stowarzyszenia maja watpliwo$¢, czy zapis art. 23
dotyczy sytuacji po wydaniu pozwolenia na obrot.

Art. 27 ust. 4

Stowarzyszenie dostrzega duza trudno$¢ wnioskodawcow, chcacych dokonaé zmiany pozwolenia,
ktora nie dotyczy ani zakresu stosowania ani skutecznosci, np. obejmujaca wyltgcznie zmiang nazwy
produktu, a Urzad, analizujac ponownie cala dokumentacje produktu, prosi o dostanie
dodatkowych/aktualnych badan. Podobnie sytuacje dotycza m.in. wnioskow o zmian¢ rodzaju
opakowania oraz materiatu. Zmiana ta nie wymaga ponownej oceny dokumentacji, a jedynie zmiany
zapisu na decyzji, jest natomiast istotna z punktu widzenia inspekcji.

Proponowana zmiana zapisu art. 27 ust. 4:

Jezeli zalgczona do wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, dokumentacja nie jest wystarczajgca do oceny
produktu biobdjczego w zakresie zmiany objetej tym wnioskiem, Prezes Urzedu moze zazgdaé od
wnioskodawcy jej uzupelnienia, w tym przedstawienia wynikow dodatkowych badan produktu
biobdjczego, jesli wynikajq 7 wnioskowanej zmiany, lub substancji czynnej wchodzqgcej w jego sklad,
chyba Ze wnioskowana zmiana nie wymaga oceny dokumentacji. Na kazdym etapie oceny Prezes
Urzedu moze zgdaé dodatkowych wyjasnieri dotyczgcych przedstawionej dokumentacji lub jej
uzupetnienia.”

WYKORZYSTANE ZAPASOW PRODUKTU BIOBOJCZEGO:

Art. 29 ust. 1, art. 35 ust. 3i art. 37

rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.
Urz. UE L 294 2 10.10.2014, str. 1, z pdzn. zm.3))

Uwaga nieuwzgledniona

Z uwagi na ztozonos¢ procedury rejestracyjne;j, liczbe grup produktowych,
metod aplikacji oraz, konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa nie jest
mozliwe doprecyzowanie uzasadnionych przypadkow.

Kazda ze spraw ma charakter wnioskowy i jest rozpatrywana zgodnie z
zadaniem strony co uniemozliwia stworzenie zamknigtego katalogu
przypadkow, w ktorych Prezes Urzedu moze zazada¢ dodatkowych danych
niezbednych do przeprowadzenia tego postgpowania.

Uwaga nieuwzgledniona

Przepis ten ma zastosowanie wylacznie po wydaniu pozwolenia i
umozliwia weryfikacje danych dotyczacych danego produktu biobdjczego
w sytuacjach, w ktorych produkt stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi,
zwierzat lub srodowiska albo informacji wskazujacych, Ze nie sa spetniane
warunki okreslone w pozwoleniu na obrot. W zwigzku z tym czas na
weryfikacje danych dotyczacych produktu biobdjczego powinien by¢ jak
najkrotszy poniewaz dotyczy kwestii bezpieczenstwa i spelnienia przez
podmiot odpowiedzialny wymogow prawnych dotyczacych produktow
biobojczych.

Uwaga nieuwzgledniona

Kazdorazowo w trakcie postgpowania w sprawie zmiany danych objetych
pozwoleniem na obrét nalezy stwierdzi¢ czy produkt biobdjczy, z
uwzglednieniem wszystkich wnioskowanych zmian, nadal spetnia
wymogi do wydania pozwolenia. W zwigzku z tym proces
przeprowadzenia zmiany danych pozwolenia nie moze by¢
przeprowadzony tylko w zakresie nowych danych ale musi uwzgledniaé
catosciowo kontekst wptywu tych nowych danych na wszystkie warunki
do wydania pozwolenia. Procesu zmiany danych objetych pozwolenia nie
nalezy zatem traktowa¢ wybidrczo i przeprowadzac oceny tylko w
zakresie nowych danych poniewaz ocena taka nastepuje kompleksowo w
oparciu o postep naukowy i techniczny w kontekscie spetnienia
warunkéw do wydania pozwolenia przez dany produkt biobojczy.




W celu zapewnienia spdjnosci termindéw z art. 52 rozporzadzenia nr 528/2012, okres na zuzycie
zapasOdw powinien by¢ przyznawany automatycznie, a nie na wniosek.

Proponowana zmiana zapisu art. 29 ust. 1:

W przypadku zmiany pozwolenia na obrot lub uchylenia pozwolenia na obrot, Prezes Urzedu
przyznaje okres na udostepnianie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow produktu
biobdjczego, z wyjgtkiem sytuacji, w ktorych produkt biobdjczy stwarzatby bezposrednie zagrozenie
dla zdrowia ludzi, zwierzqt lub srodowiska. W przypadku udostepniania na rynku okres ten nie moze
przekracza¢ 180 dni, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow produktu biobdjczego
maksymalnie dodatkowych 180 dni od dnia wydania decyzji o zmianie lub uchyleniu pozwolenia na
obrot.

Proponowana zmiana zapisu art. 35 ust. 3:
W przypadku, o ktorym mowa w art. 89 ust. 2 zdanie trzecie rozporzqdzenia 528/2012, Prezes
przyznaje okres na wykorzystywanie istniejgcych zapaséw produktu biobdjczego, o ktérym mowa w

Uwaga nieuwzgledniona

Przepisy zawarte w art. 29 ust. 1 stanowig system i praktyke udostepniania
na rynku i stosowania produktow biobodjczych na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej. W tym zakresie argument o zapewnieniu pelnej spdjnosci z
przepisami art. 52 rozporzadzenia 528/2012 jest watpliwy poniewaz
przepisy rozporzadzenia 528/2012 nie odnosza si¢ do czynnosci Prezesa
Urzedu przeprowadzanych w zakresie pozwolen wydawanych w
procedurze zdecentralizowanej, tj. dotyczacej pozwolen na obrot,
niezharmonizowanej na poziome Unijnym, majacej zastosowania w
okresie przej$sciowym i pozostajacej w indywidualnej kompetencji kazdego
panstwa cztonkowskiego.  Spojnos¢ przepisu zawartego w art. 52
rozporzadzenia 528/2012 z przepisem zawartym w art. 29 ust. 1 projektu
ustawy jest zapewniona na ogélnym poziomie celowosci. W zakresie
rozwigzan dotyczacych szczegdélowego sposobu wykonania przepisOw
dotyczacych narodowego systemu i praktyki udostgpniania na rynku i
stosowania produktow biobojczych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
Organ kieruje si¢ przede wszystkim koniecznoscia zapewnienia
kompatybilnosci stosowanych rozwigzan z przepisami prawa krajowego z
uwzglednieniem postanowien kodeksu postgpowania administracyjnego .
Ponadto nalezy wskaza¢, iz nie kazdy podmiot odpowiedzialny w
przypadku uchylenia pozwolenia lub zmiany pozwolenia widzi
konieczno$¢ przyznawania okresu na zuzycie istniejgcych zapasdéw
produktow biobdjczego. W wielu przypadkach podmioty odpowiedzialne
wnioskujg do Prezesa Urzedu o uchylenie pozwolenia i w konsekwencji
wykreslenia produktu z Wykazu z uwagi na to, iz produkt od dluzszego
czasu nie znajduje si¢ w obrocie i stosowaniu. Wobec czego automatyczne
przyznawania zapasow w takich przypadkach nie znajduje uzasadnienia.
W przypadku wniosku o zmiang danych objetych pozwoleniem rowniez
nie kazdy podmiot odpowiedzialny widzi konieczno$¢ przyznawania
automatycznego okresu na zuzycie istniejacych zapasow produktow
biobojczego, z uwagi na to, iz np. do czasu ztozenia wniosku o zmiang
danych objetych pozwoleniem zapasy produktu biobdjczego zostaty juz
sprzedane.

W  zwigzku z powyzszym, ustawodawca stworzyl mozliwosé
wnioskowania do Prezesa Urzedu o przyznanie okresu na zuzycie
istniejacych zapasow w zaleznosci od indywidualnych potrzeb podmiotu
odpowiedzialnego.

Uwaga nieuwzgledniona




tym przepisie, z wyjgtkiem sytuacji, w ktoérych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub
dla srodowiska

Proponowana zmiana zapisu art. 37:
Istniejgce zapasy produktu biobojczego, ktorego wszgystkie substancje czynnej zostaly zatwierdzone
oraz objetego pozwoleniem na obrot mogg byc:
1) udostepniane na rynku w okresie 180 dni, liczqc od dnia
a) wydania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 36 pkt 2 lit. a;
b Ywydania rozstrzygniecia innego niz wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 36 pkt 2 lit. b;
2) wykorzystywane w okresie 365 dni, liczgc od dnia:
a) zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej w przypadkach, o ktorych mowa w art. 36 pkt 1,
b) wydania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 36 pkt 2 lit. a,
¢) wydania rozstrzygniecia, o ktorym mowa w art. 36 pkt 2 lit. b

Chcielibysmy zwroci¢ uwage na trudnosci producentow w trakcie oczekiwania na zmiang
pozwolenia. Roznice w czasie oczekiwania na wydanie decyzji w zakresie wnioskowanej zmiany
przektadaja si¢ na problemy w zakresie planowania i logistyki produkcji, zamowien etykiet oraz
komponentéw do produkcji produktu biobdjczego w kontekscie czasu na udostepnianie na rynku i
wykorzystanie istniejacych zapasow.

Czlonkowie Stowarzyszenia dostrzegaja rowniez, ze brakuje jasnosci i spojnosci interpretacyjnej w
zakresie definicji: udostgpniania na rynku i wykorzystanie istniejacych zapasoéw, co prowadzi do
odmiennej interpretacji przez poszczegélne inspekcje oraz niepewnoéci do kiedy producent moze
produkowac produkt biobojczy po wydaniu decyzji z przyznanym czasem na udostepniania na rynku
i wykorzystanie istniejacych zapasow.

Ponadto poniewaz wykorzystywanie istniejacych zapaséw jest interpretowane jako zuzywanie
danego produktu przez koncowego uzytkownika, ktory nie musi posiadaé¢ wiedzy dotyczacej zmiany
warunkow pozwolenia na obrét /zmiany podmiotu odpowiedzialnego, uchylenia czy wygaszenia
pozwolenia, praktycznym rozwigzaniem bylaby zmiana zapisow art. 29,35 i 37 w zakresie
mozliwosci wykorzystania zapaséw do konca okresu trwalosci produktu biobdjczego.

ULOTKA INFORMACYJINA:

Proponowana zmiana art. 33 ust. 2:

W przypadku niezatwierdzenia substancji czynnej wniosek podmiotu
odpowiedzialnego dot. przyznania okresu na wykorzystanie istniejacych
zapasow jest rozpatrywany w oparciu o szereg czynnikow, m. in. przyczyne
niezatwierdzenia substancji czynnej na podstawie zgromadzonej do danej
sprawy dokumentacji,

Ponownie nalezy podkresli¢, iz przepis art. 89 ust 2 zdanie trzecie
wskazuje, iz ,,W drodze odstepstwa od pierwszego akapitu, w przypadku
podjecia decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej, panstwo
czlonkowskie moze nadal stosowa¢ obecny system lub praktyke
udostepniania produktow biobodjczych na rynku przez okres do dwunastu
miesigcy od daty decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej podjetej
zgodnie z ust. 1 akapit trzeci” Nie stanowi zatem przepisu obligatoryjnego
natozonego na panstwa cztonkowskie.

Uwaga nieuwzgledniona

Odnosnie art. 37 ust. 1 lit. a doprecyzowanie moze by¢ pomocne w
rozumieniu przepisu jednakze przez wzglad na mata warto$¢ dodana
proponowanej modyfikacji na tym etapie legislacyjnym nowelizacji
ustawy o produktach biobdjczych uwzglednienie propozycji nie znajduje
wystarczajacego uzasadnienia.

Odnosnie art. 37 ust. 1 lit. b — Zgodnie z przepisem zawartym w art. 36 pkt
2 lit. b projektu nowelizacji ustawy pozwolenie na obrét wygasa po
uptywie 180 dni od dnia wydania rozstrzygniecia innego niz wydanie
pozwolenia, propozycja nieuwzgledniona, poniewaz przyznany okres na
udostepnianie na rynku produktu biobdjczego nie moze pokrywaé si¢ z
okresem, w ktorym pozwolenie na obrot jest jeszcze wazne.

Uwaga nieuwzgledniona




Po artykule art 33 ust. 2.

Tres¢ oznakowania opakowania jednostkowego produktu biobdjczego zawiera oprocz nazwy
produktu biobojczego, o ktorej mowa w art. 21 pkt 1, informacje, o ktorych mowa w art. 69 ust. 2
rozporzqdzenia 528/2012

dodanie ustepu 2a:

W drodze odstepstwa od akapitu drugiego, w razie koniecznosci z uwagi na rozmiary lub dziatanie
produktu biobdjczego, informacje, o ktorych mowa w art. 69 ust. 2 rozporzgdzenia 528/2012 w lit.
e), 2, h), j), k), ) oraz n), mogg by¢ zamieszczone na opakowaniu lub w ulotce informacyjnej.

PRZEPISY KARNE

Art. 46 ust. 1:

W opinii Stowarzyszenia w przepisach karnych nalezaloby wskazaé, ze karze podlegaja osoby
wprowadzajace do obrotu. Osoby udostepniajace na rynku, np. dystrybutorzy, nie powinni ponosi¢
odpowiedzialnosci za nieprawidlowe oznakowanie produktu przez producenta /posiadacza
pozwolenia.

Mozliwo$¢ zamieszczania na ulotce informacyjnej informacji, o ktérych
mowa w art. 69 ust. 2 w lit. e, g, h, j, k, 1 oraz n znajduje si¢ w art. 69 ust.
2 zdanie 2 rozporzadzenia 528/2012. Skoro przepis art. 33 ust. 2 projektu
nowelizacji ustawy nakazuje zawarcie w tresci oznakowania opakowania
informacji wymienionych w art. 69 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 to
oczywistym jest, ze sposob przedstawienia tych informacji regulowany
przepisem art. 69 ust. 2 zdanie 2 rowniez jest dopuszczalny na podstawie
przepisu artykule art 33 ust. 2 projektu nowelizacji ustawy i nie musi
stanowic¢ przepisu odrgbnego.

Uwaga nieuwzgl¢dniona.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 lit i), ,udostepnianie na rynku” oznacza kazde
odptatne lub nieodptatne dostarczanie produktu biobojczego lub wyrobu
poddanego dziataniu produktow biobojczych w celu jego dystrybucji lub
stosowania w ramach dziatalnoéci handlowej natomiast zgodnie z art. 3 ust.
1 lit. j) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udost¢pnienie na
rynku produktu biobdjczego lub wyrobu poddanego dziataniu produktow
biobojczych.

Majac na uwadze powyzsze, wprowadzenie do obrotu rowniez jest
udostepnianiem na rynku.

Nalezy podkresli¢, iz organy nadzory wskazane w art. 39 ustawy o
produktach biobojczych podczas dziatan kontrolnych przekazuja sprawy
do wiasciwych terenowo wojewddzkich lub powiatowych stacji sanitarno-
epidemiologicznych, w celu zidentyfikowania podmiotu, ktéry powinien
ponies¢ odpowiedzialno$¢ na podstawie ustawowych sankcji.

Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych

W zwigzku ze skierowaniem do konsultacji publicznych projektu ustawy o zmianie ustawy o
produktach biobojczych, Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych (dalej: Rada) wnosi o
pozostawienie art. 43 ww. ustawy (zmienianego art. 1 pkt 18 projektu ustawy) w obowigzujagcym
obecnie brzmieniu. Ewentualnie nadanie projektowanemu art. 43 brzmienia uwzgledniajacego
uwagi przedstawione w niniejszym stanowisku.

Projektowana ustawa przewiduje nowelizacje m.in. art. 43 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o
produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24). Przepis ten w obowigzujacym brzmieniem
stanowi: ,,Art. 43. 1. Prezes Urzedu [Rejestracji Produktow Leczniczych] przekazuje osrodkom
toksykologicznym karty charakterystyki produktéw biobdjczych, a jezeli nie jest ona wymagana —
dostepne dane o skladzie jakoSciowym i ilosciowym produktu biobdjczego oraz imig i nazwisko oraz
adres albo nazwe (firme) oraz adres siedziby posiadacza pozwolenia lub podmiotu
odpowiedzialnego. Dane te mogq by¢ wykorzystywane wylgcznie w celach leczniczych i

Uwaga nieuwzgledniona

Zgodnie z art. 6 projektu ustawy o zmianie ustawy o produktach
biobojczych, ustawa wchodzi w zycie po upltywie 2 miesiecy od dnia
ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 5 lit. b tiret trzecie i lit. e, pkt 71 18,
ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2031 r.

Majac na uwadze powyzsze, przedktadanie kart charakterystyki bedzie
nadal obowiazkowe dla wnioskodawcow do dnia 31 grudnia 2030 r.
Rowniez nowe brzmienie art. 43, wskazane w art. 1 pkt 18 projektu ustawy
bedzie obowiazywac od 1 stycznia 2031 r.

Innymi stowy przepisy zmieniajace dotyczace przedkladania przez
podmioty odpowiedzialne kart charakterystyki produktéw biobdjczych w
celu ich przekazywania do osrodkow toksykologicznych, wchodza w
zycie po zakonczeniu programu prac polegajacych na systematycznej
ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych, o ktorym mowa w art.
89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012, tj. z dniem 1 stycznia 2031 r.




zapobiegawczych przez osrodki toksykologiczne w przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia
zatrucia produktem biobojczym”. Jednocze$nie, art. 43 ust. 2 ww. ustawy zobowiazuje Prezesa
Urzedu do przekazywania ww. informacji i danych osrodkom toksykologicznym co 3 miesiace, a w
przypadku wystapienia zatrucia produktem biobdjczym, ktorego dane nie zostaty jeszcze
przekazane, na kazde zadanie osrodka toksykologicznego.

W przedtozonej nowelizacji proponuje si¢ nadanie art. 43 ww. ustawy nastepujacego brzmienia:

, Art. 43. W przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobojczym Prezes
Urzedu przekazuje na Zgdanie osrodkow toksykologicznych dane o produkcie biobdjczym oraz imie
i nazwisko oraz adres albo nazwe (firme) oraz adres siedziby posiadacza pozwolenia lub podmiotu
odpowiedzialnego do wykorzystywania wylgcznie w celach leczniczych i zapobiegawczych przez te
osrodki.”.

Zgodnie ze zmieniong trescig ww. przepisu, nie przewiduje on przekazywania osrodkom
toksykologicznym karty charakterystyki produktow biobojczych, ani nawet danych o sktadzie
jako$ciowym i ilosciowym produktu biobdjczego. Z projektowanego przepisu nie wynika bowiem,
aby dane o produkcie biobojczym przekazywane osrodkom toksykologicznym, przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, miatyby by¢ w jakikolwiek sposob sprecyzowane.
Regulacja nie przesadza jakiego rodzaju dane o produkcie biobdjczym miatyby by¢ przekazywane
oraz jak szczegolowe miatyby by¢ to dane. Ponadto w przepisie rezygnuje si¢ z przekazywania
osrodkom toksykologicznym danych i informacji o produkcie biobdjczym cyklicznie, co 3
miesigce, na rzecz pozostawienia mozliwosci przekazywania ich wylacznie na zadanie osrodka, w
sytuacji stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia takim produktem.

Wobec proponowanych zmian art. 43 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych, Rada wskazuje, Ze nie sg to zmiany idace we wilasciwym kierunku i nie znajduja
jakiegokolwiek uzasadnienia. Co wigcej, nieprzekazywanie osrodkom toksykologicznym, z
wyprzedzeniem, szczegdtowych danych i informacji o produktach biobdjczych, ktore wynikaja z
karty charakterystyki, ewentualnie o sktadzie jakosciowym i ilosciowym, moga przyczyni¢ si¢ do
powstawania w przyszlosci sytuacji zagrazajacych zdrowiu lub Zyciu pacjentow.

Rada sprzeciwia si¢ zatem rezygnacji z obowiazku udostgpniania kart charakterystyki produktow
biobojczych osrodkom toksykologicznym, w tym o$rodkom ostrych zatrué¢ (gdzie diagnozuje si¢ i
leczy zatrucia ostre i przewlekte). Nalezy podkresli¢, Ze staty dostep do ww. Kart charakterystyki
jest niezbedny do podejmowania szybkich dziatan ratujacych zdrowie lub Zycie pacjentow, zas
kazda zwloka w diagnozie i leczeniu ostrego zatrucia sprowadza realne zagrozenie na zdrowie lub
zycie osoby, ktora ulegla zatruciu produktem biobdjczym.

Informacja o sktadzie produktu biobdjczego jest kluczowa w sytuacji przypadkowego lub celowego
zatrucia substancja biobojcza. Nalezy wowczas niezwlocznie zidentyfikowac przyczyne zatrucia
oraz podjaé decyzje o diagnostyce i leczeniu zatrutej osoby. Zrodtem wiedzy o sktadzie produktu

Pozniejsze wejscie w zycie ww. przepisow wynika z koniecznos$ci
kontynuowania  przekazywania kart charakterystyki  o$rodkom
toksykologicznym do ewentualnego wykorzystania wytacznie w celach
leczniczych 1 zapobiegawczych przez te osrodki w przypadkach
stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobdjczym. Docelowo
w wyzej wskazanym terminie planowana jest rezygnacja z przedktadania
przez podmioty odpowiedzialne kart charakterystyki, z uwagi na fakt, iz
karty charakterystyki sa jedynie elementem rejestracji produktow
biobdjczych w procedurze narodowej, opisanej w rozdziale 4 ustawy,
ktora co do zasady przestanie by¢ stosowana po zakonczeniu programu
prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych
substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012, tj. z dniem 1 stycznia 2031 r. Ponadto, nalezy podkresli¢, iz
kwestie dotyczace kart charakterystyki wynikaja z przepisow
rozporzadzenia 1907/2006 (REACH).

Po zakonczeniu okresu przejSciowego informacje nt. produktow
biobojczych istotne dla osrodkéow kontroli zatru¢ beda dostgpne w
charakterystyce produkt biobdjczego, tj. dokumencie wydawanym z
pozwoleniami w tzw. procedurach europejskich i dostepnym na
ogodlnodostgpnych  stronach internetowych Europejskiej Agencji
Chemikaliéw w Helsinkach oraz w dedykowanych systemach kontroli
zatru¢ oraz kodach UFI funkcjonujacych na terenie UE w ramach
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego
»rozporzadzeniem CLP”, (ang. Classification, Labelling and Packaging).




biobojczego jest w takim przypadku jego karta charakterystyki. Podkreslenia wymaga, ze
informacja o klasyfikacji produktu, jego przeznaczeniu i klasie toksycznosci nie zastgpuje wiedzy
dotyczacej sktadu produktu biobdjczego. W przypadku koniecznosci podjecia decyzji o podaniu
odtrutki, niezb¢dna jest natychmiastowa informacja o tym jaki jest sktad chemiczny substancji
biobdjczej, ktora jest przyczyng zatrucia. Substancje o zblizonym dziataniu biobdjczym, takim
samym przeznaczeniu oraz zaklasyfikowane do tej samej klasy toksyczno$ci moga rozni¢ si¢
zasadniczo budowa chemiczng i w przypadku zatrucia wymagaja zupetnie innego postgpowania
leczniczego. Jako przyklad warto wskaza¢ przypadek zatrucia ostrym insektycydem, ktory jest
zwigzkiem fosforoorganicznym, gdzie wymagane jest niezwloczne podanie specyficznej odtrutki —
obidoksymu, w pierwszej dobie od narazenia, co pozwala uratowac zycie osoby zatrutej. Natomiast
w zatruciu ostrym insektycydem, ktory jest karbaminianem, obidoksymoéw nie wolno podawac,
gdyz pogarsza to stan kliniczny pacjenta. W tej sytuacji przekazanie do osrodka toksykologicznego
informacji o produkcie biobdjczym juz w momencie stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia moze
okaza¢ si¢ niewystarczajace i nie$¢ ze sobg powazne konsekwencje zdrowotne dla osoby, ktora
ulegta zatruciu.

Majac na uwadze powyzsze, Rada wskazuje, ze zapewnienie bezpieczenstwa pacjentéw wymaga
tego, aby osrodki toksykologiczne miaty staly dostep do kart charakterystyki produktow
biobdjczych lub informacji w nich zawartych, w zwiazku z czym, konieczne jest albo
pozostawienie art. 43 ww. ustawy bez zmian albo uzupelnienie projektowanego przepisu w sposob
konsumujacy przedstawione uwagi.

Centralny Instytut Ochrony
Pracy — Panstwowy Instytut
Badawczy

w odpowiedzi na pismo znak DP.023.12.2024, z dnia 15 lipca 2024 r. Centralny Instytut Ochrony
Pracy - Panstwowy Instytut Badawczy po zapoznaniu si¢ z projektem Ustawy 0 zmianie ustawy o
produktach biobdjczych zgtasza ponizej podang uwage:

Ad Art. 43

Nalezy sprecyzowac, jakie dane sg przekazywane przez Prezesa Urzedu na zadanie osrodkow
toksykologicznych w przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobojczym.

Uwaga nieuwzgledniona

Niniejszy przepis wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2031 roku, wczesniej
osrodki dysponuja informacjami kart charakterystyki. Docelowo w wyzej
wskazanym terminie planowana jest rezygnacja z przedkltadania przez
podmioty odpowiedzialne kart charakterystyki, z uwagi na fakt, iz karty
charakterystyki sg jedynie elementem rejestracji produktow biobodjczych w
procedurze narodowej, opisanej w rozdziale 4 ustawy, ktora co do zasady
przestanie by¢ stosowana po zakonczeniu programu prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejagcych substancji czynnych, o
ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012, tj. z dniem 1
stycznia 2031 r. Ponadto, nalezy podkresli¢, iz kwestie dotyczace kart
charakterystyki wynikaja z przepisow rozporzadzenia 1907/2006
(REACH).

Na zadanie o$rodkow toksykologicznych przekazywane beda dane
przedtozone wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na obrot.
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TYTUL PROJEKTU:

Projekt ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych

TYTUL WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO /
WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH Y:

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja

2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych

PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ ?

Jedn. Tresé przepisu UE ¥ Konie | Jedn. red. | Tres¢ przepisu/ow projektu Uzasadnienie uwzglednienia w
red. cznos¢ *) *) projekcie przepisow wykraczajacych
wdroz poza minimalne wymogi prawa UE
enia (*%)
T/N
Art.89|1. Komisja kontynuuje program prac |N Art. 1 pkt Uwaga ogodlna
polegajacych na  systematycznej  ocenie 1-18 (w
wszystkich istniejacych substancji czynnych, zakresie Przedmiotowy projekt doprecyzowuje
rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy art. 7, 11- obowigzujace przepisy stuzace
98/8/WE, majac na celu zakonczenie go do dnia 12, 17, 19- whasciwemu stosowaniu rozporzadzenia
31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, 21, 23-24, Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow 27, 29-31, 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w
delegowanych  dotyczacych  prowadzenia 35-37) sprawie  udostgpniania na rynku i

programu prac oraz okreslenia zwigzanych z
nimi praw 1 obowigzkéw wlasciwych organdw 1
uczestnikow programu.

W zaleznosci od postgpdw programu prac
Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw

stosowania produktow biobdjczych (Dz.
Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z
poézn. zm.), Zwanego dalej
»rozporzadzeniem 528/2012”, usuwajac
dostrzezone w toku dotychczasowego
stosowania ustawy nieScistosci oraz




delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczacych
przedluzenia programu prac o okreslony czas.
Aby ulatwi¢ sprawne przej$cie od dyrektywy
98/8/WE do niniejszego rozporzadzenia,
podczas trwania programu prac Komisja
przyjmuje rozporzadzenia wykonawcze
przewidujace zatwierdzenie substancji czynnej
oraz warunki takiego zatwierdzenia, albo, w
przypadku gdy warunki okreslone w art. 4 ust. 1
lub, w odpowiednich przypadkach, warunki
okreslone w art. 5 ust. 2 nie zostaly spetnione lub
wymagane informacje 1 dane nie zostaly
przedlozone w okreslonym terminie, decyzje
wykonawcze 0  niezatwierdzeniu  danej
substancji czynnej. Te akty wykonawcze
przyjmuje  si¢  zgodnie z  procedurg
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 82 ust. 3.
Rozporzadzenia o zatwierdzeniu substancji
czynnej  zawierajg  date¢  zatwierdzenia.
Zastosowanie ma art. 9 ust. 2.

2. W drodze odstgpstwa od art. 17 ust. 1, art. 19
ust. 1 1art. 20 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia
oraz bez uszczerbku dla ust. 1 i 3 niniejszego
artykulu panstwo cztonkowskie moze nadal
stosowa¢ _obecny system lub  praktyke
udostepniania na rynku lub stosowania danego
produktu biobojczego przez okres

watpliwosci interpretacyjne. Pomimo, ze
przepisy = rozporzadzenia  528/2012
stosowane sg bezposrednio na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, poszczegdlne
regulacje tego rozporzadzenia wymagatly
wprowadzenia dodatkowo przepisow
zapewniajagcych 1 umozliwiajacych
prawidlowe jego stosowanie. Kwestie
wymagajace regulacji prawne;j
podzielono na dwie zasadnicze grupy.
Jedna to umozliwienie stosowania
dotychczasowego systemu udostgpniania
na rynku produktow biobodjczych nie
dhuzej niz do dnia zakonczenia przez
Komisj¢ = prac  polegajacych  na
systematycznej  ocenie  wszystkich
istniejgcych  substancji  czynnych, o
ktorych mowa w art. 89 rozporzadzenia
528/2012. Drugg =z kolei kwestig
wymagajaca stosowne;j regulacji
ustawowej byta koniecznos¢
umozliwienia prawidtowego stosowania
przepisow na poszczegolnych etapach
udostepniania na rynku 1 stosowania
produktow  biobojczych, zgodnie z
przepisami rozporzadzenia 528/2012.
Przepis art. 89 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012 umozliwit stosowanie




nieprzekraczajacy  trzech lat od  daty
zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej
podlegajacej zatwierdzeniu zawartej w tym
produkcie  biobdjczym. Dane  panstwo
czlonkowskie moze, zgodnie z przepisami
krajowymi, pozwoli¢ na udostgpnianie na rynku
lub stosowanie tylko na swoim terytorium
produktu biobojczego zawierajacego wytacznie:

a)istniejgce substancje czynne, ktore:

(i)zostaly = poddane  ocenie na  mocy
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1451/2007, ale
ktore nie zostaty jeszcze zatwierdzone dla tej
grupy produktowej; lub

(11) znajduja si¢ w fazie oceny na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007, ale ktore
nie zostaty jeszcze zatwierdzone dla tej grupy
produktowej; lub

b)kombinacje substancji czynnych, o ktérych
mowa w lit. a, i substancji czynnych
zatwierdzonych ~ zgodnie z  niniejszym
rozporzadzeniem.

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego, w
przypadku podjecia decyzji o niezatwierdzeniu
substancji czynnej, panstwo cztonkowskie moze

dotychczasowych, obowiazujacych na
terenie poszczegblnych panstw
cztonkowskich, systemow udostepniania
na rynku i stosowania produktéw
biobojczych, co stanowilo podstawe do
uregulowania tych spraw w ustawie 0
produktach biobojczych z dnia 9
pazdziernika 2015 r. Ww. ustawa
utrzymata obok pozwolen w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia 528/2012 tzw.
pozwolenia na obrdt. Pozwolenia te sg
wydawane jedynie w okresie, o ktérym
mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012. W tym czasie Komisja
kontynuuje program prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich
istniejacych substancji czynnych.

Doswiadczenie zdobyte w  trakcie
stosowania przepiséw ustawy z 2015r., w
szczegblnosci w  obszarze procedur

rejestracyjnych, pozwolito
zidentyfikowac obszary, ktére wymagatly
odpowiednio doprecyzowania lub

zmiany. Dodatkowo, bezprecedensowe
doswiadczenie pandemii COVID-19
pokazato, Ze zapewnienie dostgpnosci
produktéow biobdjczych do dezynfekcji




nadal stosowaé obecny system lub praktyke
udostegpniania produktéw biobodjczych na rynku
przez okres do 12 miesiecy od daty decyzji o
niezatwierdzeniu substancji czynnej podjetej
zgodnie z ust. 1 akapit trzeci oraz moze nadal
stosowa¢ obecny system lub  praktyke
stosowania produktow biobdjczych przez okres
do 18 miesigcy od podjecia tej decyzji.

3. Po podjeciu decyzji o zatwierdzeniu danej
substancji czynnej w odniesieniu do konkretnej
grupy produktowej panstwa cztonkowskie
zapewniaja odpowiednio udzielenie, zmiang lub
uniewaznienie zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem pozwolen na  produkty
biobdjcze z tej grupy produktowej zawierajace
te substancj¢ czynng w ciggu trzech lat od daty
zatwierdzenia.

W tym celu osoby, ktére chcg ubiegac si¢ o
pozwolenie lub wzajemne uznanie rownolegte
produktow biobojczych z tej grupy produktowej
niezawierajacych substancji czynnych innych
niz istniejace substancje czynne skladaja
wnioski 0 pozwolenie lub wzajemne uznanie
réwnolegte nie podzniej niz w dniu zatwierdzenia
substancji czynnych. W przypadku produktow
biobojczych zawierajacych wiecej niz jedng
substancj¢ czynng, wnioski sklada si¢ nie

wymaga zastosowania
ekstraordynaryjnej  $ciezki  prawnej,
dotychczas nie wykorzystywanej w
praktyce organow regulacyjnych Unii
Europejskiej. W  czasie  Kryzysu
zwigzanego z COVID-19 nalezalo
znalez¢é rozwigzania dorazne, aby
ograniczy¢ ryzyko niedoboru tych
produktow. Funkcjonowanie  tych
mechanizméw w stanie zagrozenia
pozwolito na okreSlenie kolejnych
obszarow dotyczacych wymagan
dokumentacji, ktore nalezaloby zawrzec
w projektowanych przepisach ustawy
zmieniajgcej. W celu doprecyzowania
obowigzujacych przepisow
zmodyfikowano przepisy odnoszace si¢
do procedur oceny substancji czynnych
oraz dotyczace przestanek uniewaznienia

badz zmiany pozwolenia po
przeprowadzeniu oceny poréwnawczej
produktow biobojczych. Do

najistotniejszych zmian nalezg te
wynikajace z odstapienia od wymagania
przedlozenia wraz z wnioskiem tresci
oznakowania  opakowania  produktu
biobdjczego oraz Karty charakterystyki
(w przypadku karty charakterystyki z




p6zniej niz w dniu zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej z tej grupy produktoweyj.

W przypadku gdy nie zlozono wniosku o
pozwolenie ani wzajemne uznanie réwnolegle
zgodnie z akapitem drugim:

a) po uptywie 180 dni od dnia zatwierdzenia
substancji czynnej lub substancji czynnych
zaprzestaje si¢ udostgpniania na rynku danego
produktu biobdjczego; oraz

b) wykorzystywanie istniejacych zapasoéw tego
produktu biobojczego moze by¢ kontynuowane
przez okres nieprzekraczajacy 365 dni od daty
zatwierdzenia substancji czynnej lub substancji
czynnych.

4. W przypadku gdy wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego lub, w stosownych
przypadkach, Komisja podjety decyzje o
odrzuceniu wniosku ztozonego zgodnie z ust. 3
o pozwolenie na  produkt biobdjczy
udostepniony juz na rynku lub podjety decyzje o
nieudzieleniu pozwolenia lub o okresleniu
warunkdw  pozwolenia,  ktoére  skutkuja
koniecznosciag wprowadzenia zmian w takim
produkcie, stosuje si¢ nastgpujace zasady:

dniem 1 stycznia 2031 r., t. po
zakonczeniu programu prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich
istniejacych substancji czynnych). W
efekcie dokonana zostanie zmiana
zakresu informacji publikowanych w
Wykazie Produktow Biobdjczych przez
wykreslenie tresci oznakowania
opakowania (art. 7 ust. 2 pkt 9 ustawy).
Dotaczona do tej pory do pozwolenia na
obrot tres¢ oznakowania opakowania
zostanie zastapiona zaleceniami
dotyczacymi stosowania dla danego

zakresu stosowania produktu
biobojczego (art. 21 pkt 11 ustawy). W
przepisach ustawy wskazano

jednoznacznie  substancje  czynne,
ktorych obecnos¢ kwalifikuje produkt do
trybu rejestracji w procedurze narodowej.
Dla  zapewnienia  kompleksowosci
rozwigzan przyjetych w art. 89
rozporzadzenia 528/2012 dodano w art.
19 ust. 1 pkt 1 ustawy mozliwo$¢ opisang
w art. 89 ust. 2 lit. b rozporzadzenia
528/2012, czyli mozliwos¢ kombinacji
substancji czynnych zatwierdzonych i
znajdujacych si¢ jeszcze w programie
przegladu. Obowigzujacy art. 19 ust. 1




a) produkt biobojczy, ktoéry nie otrzymat
pozwolenia lub, w stosownych przypadkach,
ktory nie jest zgodny z warunkami pozwolenia,
przestaje by¢ udostepniany na rynku, ze
skutkiem po uptywie 180 dni od daty decyz;ji
organu; oraz

b)wykorzystywanie istniejacych zapasow tego
produktu biobojczego moze by¢ kontynuowane
przez okres nieprzekraczajacy 365 dni od daty
decyzji organu.

pkt 1 ustawy uwzglednia mozliwos¢
wydania pozwolenia na obrét w
przypadkach okreslonych w art. 89 ust. 2
lit. a rozporzadzenia 528/2012, natomiast
nie uwzglednia mozliwosci opisanej w
art. 89 ust. 2 lit. b. Projektowana zmiana
art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy uwzglednia¢
bedzie zatem wszystkie mozliwosci
wskazane w art. 89 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012 odnoszace si¢ do Srodkow
przejsciowych stosowanych na gruncie

prawa krajowego.

Art. 1 pkt |w art. 7 w ust. 2 uchyla si¢ | jw.

3 pkt 9;

Art. 1 pkt v art. 11 ust. 2 otrzymuje | Nalezy zwrdci¢ uwage, iz w zaistniatych
4 brzmienie: sytuacjach kwestic zwrotu kosztow

,,2. Prezes Urzedu
pozostawia bez rozpoznania
wniosek ztozony W
postepowaniach, o ktérych
mowa w: 1) art. 7 i art. 43
rozporzadzenia  528/2012
jezeli  wnioskodawca, w
terminie okreslonym przez
Prezesa Urzedu, nie
przedstawi wymaganych
informacji, o ktorych mowa

odpowiednio w art. 7 ust. 4

poniesionych przez podmiot
odpowiedzialny reguluje art. 44 ust. 5
ustawy. Optaty podlegaja zwrotowi na
rachunek bankowy wskazany przez
wnioskodawce, jezeli Prezes Urzedu nie
dokonuje oceny merytorycznej wniosku.




lub art. 43 ust. 4
rozporzadzenia 528/2012; 2)
art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji
(UE) nr 88/2014 z dnia 31
stycznia 2014 r.
okreslajacego procedurg
zmiany zalgcznika I do
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie
udostgpniania na rynku 1
stosowania produktow
biobodjczych (Dz. Urz. UE L
32 z 01.02.2014, str. 3),
jezeli  wnioskodawca, w
terminie okreslonym przez
Prezesa Urzedu, nie
przedstawi wymaganych
informacji, o ktéorych mowa
w zalagczniku do  tego
rozporzadzenia; 3) art. 7, art.
8 1 art. 13 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji
(UE) nr 354/2013 z dnia 18
kwietnia 2013 r. w sprawie

zmian produktow
biobojczych, na  ktore
udzielono pozwolenia

zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 528/ 2012 (Dz.




Urz. UE L 109 z 19.04.2013,
str. 4), zwanego dalej
,rozporzadzeniem
354/2013”, jezeli
wnioskodawca, w terminie
okreslonym przez Prezesa
Urzedu, nie przedstawi
wymaganych informacji, o
ktérych mowa odpowiednio
w art. 7 ust. 3, art. 8 ust. 3 lub
art.t 13 ust. 4 tego
rozporzadzenia; 4) art. 3
rozporzadzenia
wykonawczego Komisji
(UE) nr 414/2013 z dnia 6
maja 2013 r. okreslajacego
procedurg wydawania
pozwolen dla takich samych
produktow biobdjczych
zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 528/2012 ( Dz.
Urz. UE L 125z 07.05.2013,
str. 4, z pom. zm.Y),

zZwanego dalej
,rozporzadzeniem
414/2013”, jezeli

wnioskodawca, w terminie
okreslonym przez Prezesa
Urzedu, nie przedstawi
wymaganych informacji, o
ktérych mowa w art. 3 ust. 1




lub ust. 2 tego
rozporzadzenia; 5) art. 3
rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE)
nr 492/2014 z dnia 7 marca
2014 r. uzupelniajacego
rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w odniesieniu
do zasad  odnawiania
pozwolen na  produkty
biobdjcze w  procedurze
wzajemnego uznawania (Dz.
Urz. UE L 139, z
14.05.2014, str. 1), jezeli
wnioskodawca, w terminie
okreslonym przez Prezesa
Urzedu, nie przedstawi
wymaganych informacji, o
ktorych mowa w art. 3 ust. 7
tego rozporzadzenia.”,

Art. 1 pkt
5

w art. 12 dotychczasowsg
tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 11
dodaje si¢ ust. 2 w
brzmieniu:

»2. W przypadkach, o
ktérych mowa w art. 23 ust.
7 rozporzadzenia 528/2012,
Prezes Urzedu, w drodze
decyzji  administracyjnej,

Jw.




uchyla pozwolenie w calosci
albo w czesci.”;

Art. 1 pkt
6 lit. a

w art. 17:

a) w ust. 1 w pkt 8
kropke zastepuje sie
srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 9
w brzmieniu:

»9) zalecenia dotyczace
stosowania dla  danego
zakresu stosowania produktu
biobdjczego,  zawierajace
informacje o:

a) zwalczanych
organizmach szkodliwych,

b) zakresie  stosowania
produktu biobojczego,

c) sposobie uzycia,
d)  danych dotyczacych

dawki lub  stezenia i
czestotliwosci  stosowania

produktu biobojczego,
e) innych danych
niezbgdnych do

Jw.
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prawidlowego  stosowania
produktu biobojczego w
danym zakresie stosowania,
jezeli dotyczy.”,

Art. 1 pkt
6lit. b

w ust. 2:
— uchyla si¢ pkt 1,

— pkt 2 otrzymuje
brzmienie:

»2) sporzadzony w jezyku
polskim  albo  jezyku
angielskim oryginal lub
kopi¢  sprawozdania z
badan  potwierdzajacych
skutecznos¢ produktu
biobodjczego; w przypadku
ztozenia oryginalu lub
kopii  sprawozdania z
badan w innym jezyku
whnioskodawca jest
obowigzany dolaczy¢
oryginat lub kopie
thumaczenia na  jezyk
polski albo jezyk angielski,

Jw.
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poswiadczone przez
thumacza przysieglego”,

—  uchyla si¢ pkt 3,

— pkt 4  otrzymuje
brzmienie:

»4) sporzadzony w jezyku
polskim  albo  jezyku
angielskim oryginal lub
kopi¢ upowaznienia do
korzystania z danych, jezeli
dotyczy; ”,

Art. 1 pkt
6 lit. c

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w
brzmieniu:

»2a. W sytuacji wystgpienia
zagrozenia dla  zdrowia
publicznego, ktorego nie
mozna powstrzymac innymi
srodkami, do  wniosku
dotacza si¢ dokumenty i
informacje, o ktorych mowa
W ust. 2, z tym ze
sprawozdanie, 0 ktérym
mowa w ust. 2 pkt 2, moze
by¢ zastgpione danymi z
literatury fachowej
potwierdzajacymi

Jw.
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skuteczno$¢ produktu
biobojczego.”,

Art. 1 pkt
6 lit. d

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Badania, o ktorych
mowa w ust. 2 pkt 2,
wykonuje si¢  wedlug
metod uznanych
migdzynarodowo lub
metod zgodnych z
Polskimi Normami. Jezeli
brak jest takich metod lub
sa one modyfikowane, to
przed zlozeniem wniosku
o wydanie pozwolenia na
obrot nalezy uzyskac

akceptacje metody
zastosowanej w danym
badaniu. Prezes Urzedu
pisemnie zawiadamia

wnioskodawce o akceptacji
lub odmowie akceptacji
metody. W zawiadomieniu
Prezes Urzedu wskazuje
imi¢ 1 nazwisko oraz adres
albo nazwe (firme¢) oraz

adres siedziby
wnioskodawcy, a takze
tytut zaakceptowanej
metody.”,

Jw.
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Art. 1 pkt |uchyla si¢ ust. 4 Jw.
6 lit. e
Art. 1 pkt | ust. 6 otrzymuje brzmienie: |jw.
6 lit. f
,0. Wlasciciel sprawozdania
z badan, o ktorych mowa w
ust. 2 pkt 2, moze ze wzgledu
na tajemnice
przedsigbiorstwa w
rozumieniu art. 11 wust. 2
ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1233)
ztozy¢ do Prezesa Urzedu
bezposrednio lub za
posrednictwem  podmiotu
odpowiedzialnego wniosek
0 nieujawnianie
sprawozdania osobom
trzecim.”;
Art. 1 pkt |wart. 19: Jw.
71it. a
a) w ust. 1:
- pkt 1 otrzymuje
brzmienie:

14




»1)  produkt  biobojczy
zawiera istniejgce substancje
czynne, ktore zostaly
poddane ocenie lub sa w fazie
oceny na mocy
rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE)
nr 1062/2014 z dnia 4
sierpnia 2014 r. w sprawie
programu pracy, ktérego
celem jest systematyczne
badanie wszystkich
istniejgcych substancji
czynnych  zawartych w
produktach biobojczych, o
ktorych mowa
w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 528/2012
(Dz.Urz. UE L 294 =z
10.10.2014, str. 1, z pdzn.
zm."), ale ktore nie zostaty
zatwierdzone dla tej grupy
produktowej, albo zawiera
kombinacj¢ tych substancji
czynnych oraz substancji
czynnych zatwierdzonych dla
danej grupy produktowe;j;”,

Y Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 198 z 28.07.2015, str. 28, Dz. Urz. UE L 103 z 19.04.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 31 z 01.02.2019,
str. 1, Dz. Urz. UE L 37 2 08.02.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 147 z 30.05.2022, str. 3 oraz Dz. Urz. UE L 24 z 26.01.2023, str. 40.
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- pkt 3  otrzymuje
brzmienie:

»3)  zostaly okreslone
zalecenia dotyczace
stosowania  dla  danego
zakresu stosowania produktu
biobojczego.”,

Art. 1 pkt
7lit. b

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Spelnienie warunku, o
ktorym mowa w ust. 1 pkt
2 1 3, ocenia sig,
uwzgledniajac  aktualny
stan wiedzy naukowej i
technicznej dla produktu
biobdjczego stosowanego
w sposob i w warunkach
okreslonych w zaleceniach
dotyczacych  stosowania
dla danego zakresu
stosowania produktu
biobodjczego.”;

Jw.

Art. 1 pkt
8

w art. 20 po ust. 2 dodaje si¢
ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W uzasadnionych
przypadkach Prezes Urzedu

Jw.

16




moze zazadaé od
wnioskodawcy przedtozenia
karty charakterystyki
produktu biobojczego, o
ktéorej mowa w art. 31
rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen 1 stosowanych
ograniczen w  zakresie
chemikaliow (REACH) i
utworzenia Europejskiej

Agencji Chemikaliow,
zmieniajacego  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
pézn. zm.Y), zwanego dalej
,rozporzadzeniem
1907/2006.”;
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Art. 1 pkt
9

w art. 21 pkt 11 otrzymuje
brzmienie:

,»11) zalecenia dotyczace
stosowania dla  danego
zakresu stosowania produktu
biobdjczego,  zawierajace
informacje o:

a) zwalczanych
organizmach szkodliwych,

b) zakresie  stosowania
produktu biobdjczego,

C) sposobie uzycia,
d) danych dotyczacych

dawki lub  stezenia i
czestotliwo$ci  stosowania

produktu biobojczego,
e) innych danych
niezbednych do

prawidlowego  stosowania
produktu biobdjczego w
danym zakresie stosowania,
jezeli dotyczy.”,

W.

[ S—

18




Art. 1 pkt
10

art. 23 otrzymuje brzmienie:

,Art. 23. Prezes Urzedu po
uzyskaniu informacji
dotyczacych zagrozenia dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub
srodowiska albo informacji
wskazujacych, ze nie sg
spetniane warunki okres§lone
w pozwoleniu na obrot,
dokonuje przegladu
dokumentacji  stanowigce]
podstawe wydania
pozwolenia oraz, w razie
potrzeby, moze zazada¢ od
podmiotu odpowiedzialnego
przedstawienia w terminie
nie krotszym niz 14 dni
dodatkowych danych lub
informacji w tym zakresie.
Na uzasadniony wniosek
podmiotu odpowiedzialnego
termin ten moze zostaé
przedtuzony, nie dluzej
jednak niz o 30 dni.”;

Art. 1 pkt
11 lit. a

w art. 24:

a) w ust. 1 w pkt 3
kropke zastepuje si¢

Jw.
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srednikiem i dodaje si¢ pkt 4
I 5w brzmieniu:

»4)  podmiot
odpowiedzialny nie
dostarczyl  informacji i
danych, o ktorych mowa w
art. 23, w terminie
okreslonym przez Prezesa
Urzgdu albo dostarczone
informacje i dane nie
potwierdzaja braku
zagrozenia dla  zdrowia
ludzi, zwierzat lub
srodowiska albo spelnienia
warunkow okreslonych w
pozwoleniu na obrot;

5) podmiot
odpowiedzialny nie
dostarczyl informacji, o
ktorych mowa w art. 26.”,

Art. 1 pkt uchyla sie ust. 3; Jw.
11lit. b

Art. 1 pkt |art. 26 otrzymuje brzmienie:

12

v Art. 26. Podmiot

odpowiedzialny, po
uzyskaniu pozwolenia
na obrat, jest
obowigzany

20




niezwlocznie

informowac Prezesa
Urzgdu o wszelkich
danych i
okolicznosciach, ktore
moga mie¢ wplyw na
zmiang warunkow
stanowigcych podstawe
wydania pozwolenia na
obrot, dotyczacych
statusu substancji
czynnych zawartych w
produkcie biobojczym,
o ktérym mowa w art.
19 wust. 1 pkt 1,
skutecznosci  produktu
biobdjczego A4
zwalczaniu organizmu
szkodliwego, o ktorej
mowa w art. 19 ust. 1
pkt 2, lub informacji
okreslonych w
pozwoleniu na obrot, o

ktorych mowa w art.
21.”
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Art. 1 pkt
13 lit. a

w art. 27:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust.
la w brzmieniu:

,»la. Prezes Urzgdu zmienia z
urzedu pozwolenie na obrot
w zakresie dotyczacym
dostosowania terminu jego
waznosci do czasu trwania
programu prac polegajacych
na systematycznej ocenie
wszystkich istniejgcych
substancji czynnych, o
ktorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012.”,

Jw.

Art. 1 pkt
13lit. b

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Zmiany pozwolenia na
obrot w zakresie postaci
uzytkowej, a takze w
zakresie dodania lub
usunigcia substancji czynnej,
wymagaja ztozenia nowego
wniosku 0 pozwolenie na
obrot.”,
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Art. 1 pkt
13 lit. c

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Jezeli zalaczona do
wniosku, o ktorym mowa w
ust. 3, dokumentacja nie jest
wystarczajaca  do  oceny
produktu biobdjczego w
zakresie zmiany objetej tym
wnioskiem., Prezes Urzedu
moze zazadac od
wnioskodawcy jej
uzupelnienia, W tym
przedstawienia ~ wynikoéw
dodatkowych badan
produktu biobdjczego lub
substancji czynnej
wchodzacej w jego sktad. Na
kazdym etapie oceny Prezes
Urzedu moze zadac
dodatkowych wyjasnien
dotyczacych przedstawione]
dokumentacji lub jej
uzupehnienia.”,

Art. 1 pkt
13 lit. d

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. W przypadku zmiany
dostawcy, o ktorym mowa
w art. 17 ust. 2 pkt 5,
podmiot  odpowiedzialny
informuje Prezesa Urzedu
0 zmianie dostawcy, w

23




terminie 30 dni od dnia
dokonania tej zmiany.”;

Art. 1 pkt
14

art. 29 i art. 30 otrzymuja
brzmienie:

LArt. 29.1. W przypadku

zmiany pozwolenia na
obrot lub  uchylenia
pozwolenia na obrot Prezes
Urzedu, na  wniosek
podmiotu
odpowiedzialnego, moze
przyznac okres na
udostgpnianie na rynku 1
wykorzystanie istniejgcych
zapasoOw produktu
biobdjczego, z wyjatkiem
sytuacji, w ktorych produkt
biobdjczy stwarzatby
bezposrednie  zagrozenie
dla zdrowia ludzi, zwierzat
lub srodowiska. W
przypadku udostepniania
na rynku okres ten nie
moze przekracza¢ 180 dni
od dnia wydania decyzji
o zmianie lub uchyleniu
pozwolenia na obrot, a W
przypadku
wykorzystywania
istniejacych Zapasow
produktu biobojczego —

Jw.
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maksymalnie dodatkowych
180 dni.

2. W przypadku zmiany
podmiotu
odpowiedzialnego, o ktorej
mowa w art. 28, przepisy
ust. 1 stosuje  si¢
odpowiednio.

Art. 30. 1. Dokumentacja
przedtozona w
postepowaniu o wydanie
pozwolenia na obrét moze
by¢ udostgpniana osobom
majacym w tym interes
prawny, z zachowaniem
przepisow o  ochronie
informacji niejawnych oraz

ochronie informacji
stanowigcych  tajemnice
przedsigbiorstwa w

rozumieniu art. 11 ust. 2
ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji.

2. Informacje o $rodowisku 1
jego ochronie, o ktorych
mowa W ustawie z dnia
3 pazdziernika 2008 r. o
udostegpnianiu informacji o
srodowisku i jego ochronie,

25




udziale spoleczenstwa w
ochronie srodowiska oraz o
ocenach oddzialywania na
srodowisko (Dz. U. z 2024
r. poz. 1112, 1881 i 1940),
zawarte w dokumentacji
przedtozone;j w
postgpowaniu o wydanie
pozwolenia na obrot s3
udostepniane bez
koniecznosci wykazywania
interesu prawnego i
faktycznego.

Do informacji o

srodowisku 1jego ochronie,

o ktorych mowa w ustawie
z dnia 3 pazdziernika 2008
r. 0 udostgpnianiu
informacji o $rodowisku i
jego ochronie, udziale
spoleczenstwa w ochronie
srodowiska oraz o ocenach
oddzialtywania na
srodowisko stosuje sie
odpowiednio przepisy art.
8-16, art. 19, art. 20, art. 26
1 art. 27 tej ustawy oraz
przepisy = wydane  na
podstawie art. 28 tej
ustawy, z tym Ze przepisow
art. 16 ust. 1 pkt 47110 tej
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ustawy nie stosuje sie,
jezeli informacja dotyczy:

1)iloéci i rodzajow pytow lub
gazow wprowadzanych do
powietrza oraz miejsca ich
wprowadzania;

2)stanu, sktadu i ilosci
produktu biobdjczego w
postaci cieklej
wprowadzanego do wod
lub do ziemi oraz miejsca
ich wprowadzania;

3)rodzaju i ilosci
wytwarzanych  odpadow
oraz miejsca ich
wytwarzania.”;
Art. 1 pkt uchyla sig¢ art. 31; Jw.
15
Art. 1 pkt |(...) Art. 35. 1. Pozwolenie na | jw.
16 obrot wygasa w
przypadku wydania
decyzji Komisji
Europejskiej 0
niezatwierdzeniu
substancji bedacej
substancja czynng
danego produktu

biobdjczego  objetego
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tym pozwoleniem.
Prezes Urzedu zmienia
pozwolenie na obrét
zgodnie z warunkami
zawartymi  w decyzji
Komisji Europejskiej o
niezatwierdzeniu

substancji bedacej
substancja czynng
danego produktu
biobdjczego  objetego
tym pozwoleniem.

2. Prezes Urzegdu stwierdza
wygasnigcie
pozwolenia lub zmienia
z urzedu pozwolenie na
obrot zgodnie z
warunkami  zawartymi
W rozporzadzeniu
wykonawczym, 0
ktorym mowa w art. 9
ust. 1 lit. a lub w art. 15
ust. 1 rozporzadzenia
528/2012.

3. W przypadku, o ktérym
mowa w art. 89 ust. 2
zdanie trzecie
rozporzadzenia
528/2012, Prezes
Urzedu moze na
wniosek strony
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przyzna¢  okres na
wykorzystywanie
istniejagcych  zapasow
produktu biobojczego, o
ktorym mowa w tym
przepisie.”;

Art. 1 pkt |w art. 36 pkt 2 otrzymuje|jw.
17 brzmienie:

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

a) z dniem wydania
pozwolenia albo

b) po uplywie 180 dni od
dnia wydania
rozstrzygnigcia innego
niz wydanie
pozwolenia.”

Art. 1 pkt |art. 37 otrzymuje brzmienie: | jw.
18 HArt.  37.  Istniejace

zapasy produktu
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biobdjczego  objetego
pozwoleniem na obrot
moga by¢:

1) udostepniane na rynku
w okresie 180 dni,
liczac od dnia wydania
pozwolenia, o ktoérym
mowa w art. 36 pkt 2 lit.
a;

2)  wykorzystywane w
okresie 365 dni, liczac
od dnia:

a) zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej w
przypadkach, o ktorych
mowa w art. 36 pkt 1,

b) wydania pozwolenia, o

ktorym mowa w art. 36
pkt 2 lit. a,

c) wydania
rozstrzygnigcia, o ktoérym
mowa w art. 36 pkt 2 lit. b.”;

Art.69
ust. 1i

1. Posiadacze pozwolen zapewniaja, aby
produkty  biobdjcze byly klasyfikowane,
pakowane i oznakowane zgodnie z zatwierdzong
charakterystyka produktu biobojczego, w

Art. 1 pkt
16 (w
zakresie
art. 33-34)

AT, 33. 1.Produkt
biobdjczy, na ktéry wydano
pozwolenie na obrot, jest
klasyfikowany, oznakowany
I pakowany zgodnie z

Uporzadkowano

kwestie

dotyczace

wlasciwego udostgpniania produktow

biobojczych na
doprecyzowanie

rynku,

przez
brzmienia
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szczegdlno$ci w odniesieniu do zwrotéw
okreslajacych zagrozenie i $rodki ostroznosci, o
ktérych mowa odpowiednio w art. 22 ust. 2 lit.
1) oraz zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE, a
takze zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008.

Ponadto produkty, ktére mogg zosta¢ pomylone
z zywnos$cig, w tym napojami lub paszami,
pakuje si¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ do
minimum ryzyko wystgpienia tego rodzaju
pomytek. Jezeli sa3 one dostgpne dla
powszechnego uzytkownika, muszg zawierac
sktadniki, ktore zniechecajg do ich konsumpcji,
a w szczegolnosci nie mogg by¢ atrakcyjne dla
dzieci.

2. Oprocz zgodnosci z ust. 1 posiadacze
pozwolen zapewniaja, by etykiety nie byly
mylace w odniesieniu do ryzyka dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska
powodowanego przez dany produkt lub w
odniesieniu do jego skuteczno$ci, oraz w
zadnym wypadku nie zawieraly zwrotow
"produkt  biobojczy  niskiego  ryzyka",
"nietoksyczny", "nieszkodliwy", "naturalny",
"przyjazny dla $rodowiska", "przyjazny dla
zwierzat" ani podobnych zwrotow. Ponadto na
etykiecie muszg by¢ umieszczone w sposob

wydanym pozwoleniem na
obrot  oraz  przepisami
rozporzadzenia 1272/2008.

2. Tresé oznakowania
opakowania jednostkowego
produktu biobdjczego

zawiera  opr0cz = nazwy
produktu biobdjczego, o
ktorej mowa w art. 21 pkt 1,
informacje, o ktorych mowa
w art. 69 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012.

3. Oznakowanie  produktu
biobdjczego  nie  moze
wprowadza¢ w bitad lub
informowa¢ w  sposob
nierzetelny o wyjatkowej
skutecznosci  produktu, a
takze nie moze zawieraé

okreslen opisujacych
produkt biobdjczy jako: ,,0
niskim ryzyku”,
»hietoksyczny”,

,hieszkodliwy”, ani okreslen
0 podobnym znaczeniu.

Art. 34. Przepisow art. 32 i
art. 33 nie stosuje si¢ do

przewozu produktow
biobojczych transportem
kolejowym, transportem

obowigzujacego art. 33 ustawy i
wskazanie, ze produkt biobojczy
powinien by¢ nie tylko oznakowany i
klasyfikowany zgodnie z przepisami
rozporzadzenia CLP, ale rowniez
pakowany zgodnie z tymi przepisami.
Powyzsze realizuje dyspozycje art. 2 ust.
3 rozporzadzenia 528/2012
stanowigcego, 1z z  zastrzezeniem
jakichkolwiek  przepisow  wyraznie
stanowigcych inaczej zawartych w ww.
rozporzadzeniu lub innych przepisach
unijnych, rozporzadzenie to nie narusza
aktow prawnych m.in.: takich, jak
rozporzadzenie REACH i rozporzadzenie
CLP. Tres¢ oznakowania opakowania
jednostkowego produktu biobdjczego
zawiera oprocz nazwy  produktu
biobdjczego, o ktorej mowa w art. 21 pkt
1, informacje, o ktérych mowa w art. 69
ust. 2 rozporzadzenia 528/2012. Z kolei w
art. 69 ust. 2 lit. ] ww. rozporzadzenia sg
zawarte informacje na temat
bezpiecznego usuwania produktu
biobdjczego 1 jego  opakowania,
zawierajace, w stosownych przypadkach,
zakaz powtornego uzycia opakowania. W
zwiagzku z odstgpieniem od wymagania
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czytelny 1 niedajacy si¢ usungé nastepujace
informacje:

a) dane identyfikujace kazdej substancji czynnej
1jej stezenie w metrycznych jednostkach miar;

b) nanomaterialy zawarte w produkcie, jesli
wystepuja, oraz jakiekolwiek szczegdlne
zwigzane z tym ryzyko, a po kazdym
odniesieniu do nanomateriatow - stowo "nano"
W nawiasie;

c)numer pozwolenia na produkt biobdjczy
udzielonego przez wtasciwy organ lub Komisje;

d)nazwa/imi¢ 1 nazwisko oraz adres posiadacza
pozwolenia;

e)rodzaj postaci uzytkowe;j;

f)zastosowania produktu biobodjczego, na ktore
udzielono pozwolenia;

g) przedstawione w sposob logiczny i
zrozumialy dla uzytkownika wskazéwki
dotyczace uzytkowania, czestotliwosci
stosowania 1 dawkowania, wyrazone W
jednostkach ~ systemu metrycznego  w
odniesieniu  do  kazdego  zastosowania

przewidzianego w warunkach pozwolenia;

drogowym, wodami
srédladowymi, droga
morska 1 drogg powietrzna.

(..)

przedlozenia wraz z wnioskiem tresci
oznakowania  opakowania  produktu
biobdjczego oraz karty charakterystyki
(w przypadku karty charakterystyki od
dnia 1 stycznia 2031 r., tj. po zakonczeniu
programu  prac  polegajacych na
systematycznej  ocenie  wszystkich
istniejacych substancji czynnych), zakres
wymagan (przestanek)
pozwolenia na obrét musial ulec
stosownej modyfikacji przez
pozostawienie okreslenia

wydania

wymogu
dotyczacego
produktu biobojczego bez powielania i
odnoszenia si¢ do okreslenia zasad
postepowania z odpadami produktu
biobdjczego 1 jego opakowaniem.

zalecenia stosowania
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h) szczegotowe dane dotyczace mozliwych
bezposrednich  lub  posrednich  dziatan
niepozadanych 1 skutkdbw ubocznych oraz
wskazowki dotyczace udzielania pierwszej
pomocy;

1) w przypadku gdy do produktu dotgczona jest
ulotka zwrot "przed uzyciem przeczytaé
zalgczone instrukcje" oraz - w odpowiednich
przypadkach - ostrzezenia dla wrazliwych grup
0sob;

j) instrukcje na temat bezpiecznego usuwania
produktu biobodjczego 1 jego opakowania,
zawierajace, w stosownych przypadkach, zakaz
powtornego uzycia opakowania;

k) numer lub oznaczenie partii produkcyjnej
oraz dat¢ waznosci dla normalnych warunkow

przechowywania;

) w odpowiednich przypadkach - czas
potrzebny do osiaggniecia skutku biobdjczego,
odstepy czasu, w jakich nalezy stosowac
produkt biobdjczy, lub czas, ktory musi uptynaé
od zastosowania produktu, by mozna bylo
stosowa¢ wyrdb poddany dziataniu produktow
biobdjczych Iub udostgpni¢ ludziom Iub
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zwierzetom obszar, na ktérym produkt
biobdjczy zostal zastosowany, wlacznie ze
szczegdtowymi  informacjami na  temat
czynno$ci i $rodkow odkazania oraz czasu
potrzebnego na przewietrzenie obszarow
poddanych dziataniu produktéw biobojczych;
szczegOlowe informacje na temat
odpowiedniego czyszczenia sprzetu;
szczegdtowe informacje dotyczace Srodkow
ostrozno$ci, ktore nalezy podjaé w trakcie
stosowania i transportu;

m) w odpowiednich przypadkach - kategorie
uzytkownikéw, do ktorych ograniczony jest
produkt biobojczy;

n)w odpowiednich przypadkach - informacje na
temat szczegbdlnego zagrozenia dla srodowiska,
w szczegolnosci informacje na temat ochrony
organizméw innych niz zwalczane organizmy
oraz  sposobow  pozwalajacych  unikna¢
zanieczyszczenia wody;

o) w przypadku produktow biobojczych
zawierajagcych mikroorganizmy, wymogi w
zakresie znakowania, zgodnie z dyrektywa
2000/54/WE.
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W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego, w
razie konieczno$ci z uwagi na rozmiary lub
dzialanie produktu biobojczego, informacje, o
ktérych mowa w lit. e), g), h), j), k), 1) oraz n),
mogg by¢ zamieszczone na opakowaniu lub w
ulotce  stanowigcej  nieodlaczng  cze$é
opakowania.

Art. 73

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢
art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Art. 1 pkt
19 -20 (w
zakresie
art. 401
art. 43)

Uwaga ogolna

W obszarze dotyczacym kontroli zatru¢ w
art. 40 ust. 2 ustawy dodano posiadacza
pozwolenia, jako obowigzanego do
zglaszania przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia zatrucia produktem
biobdjczym, obok wskazanego
dotychczas podmiotu odpowiedzialnego.
Powyzsze rozwigzanie zapewni spdjng
realizacj¢ obowigzkéw zwigzanych z
gromadzeniem informacji o przypadkach
podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia
produktem biobojczym. Zaproponowano
nowe brzmienie art. 43 ustawy
wskazujace, 1z ~w  przypadkach
stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia
produktem biobdjczym Prezes Urzedu
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przekazuje na  zadanie  oS$rodkoéw
toksykologicznych dane o produkcie
biobdjczym oraz imi¢ i nazwisko oraz
adres albo nazwg¢ (firm¢) oraz adres
siedziby posiadacza pozwolenia lub
podmiotu odpowiedzialnego do
wykorzystywania wytacznie w celach
leczniczych i zapobiegawczych przez te
osrodki. Jest to konsekwencja odstagpienia
z dniem 1 stycznia 2031 r., tj. po
zakonczeniu programu prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych  substancji  czynnych, o
ktorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012 , od wymagania
przedtozenia przez wnioskodawce wraz z
wnioskiem o pozwolenie na obrot karty
charakterystyki.

Art. 1 pkt |w art. 40 w ust. 2 pkt 4|jw.
19 otrzymuje brzmienie:
,»4) podmiot
odpowiedzialny  albo
posiadacz
pozwolenia;”;
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Art. 1 pkt
20

art. 43 otrzymuje brzmienie:

L»Art. 43. W przypadkach
stwierdzenia lub podejrzenia
zatrucia produktem
biobojczym Prezes Urzedu
przekazuje na  zadanie
osrodkow

toksykologicznych dane o
produkcie biobdjczym oraz
imi¢ 1 nazwisko oraz adres
albo nazwe (firmg¢) oraz
adres siedziby posiadacza
pozwolenia lub podmiotu
odpowiedzialnego do
wykorzystywania wylgcznie
w celach leczniczych i
zapobiegawczych przez te
osrodki.”;

Art. 80

1. Na podstawie zasad okreslonych w ust. 3
Komisja przyjmuje rozporzadzenie
wykonawcze okreslajace:

a) oplaty wnoszone na rzecz Agencji, w tym
oplate roczng za produkty, na ktére wydano
pozwolenie unijne zgodnie z rozdziatem VIII,
oraz optat¢ za wnioski 0o wzajemne uznanie
zgodnie z rozdzialem VII;

Art. 1 pkt
21 lit. a—d
(w
zakresie
art. 44)

Uwaga ogolna

W S$wietle dokonanej analizy na
przestrzeni  Kilkuletniego  stosowania
przepisow ustawy zaszta koniecznos¢
zmian w obszarze oplat za czynnos$ci
Prezesa Urzedu podejmowane w zakresie
dotyczacym wykonywania przepisoOw
rozporzadzenia  528/2012.  Rewizji
przepisow dokonano z uwzglednieniem
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b) zasady okreslajace warunki przyznawania
znizek, zwolnien z oplat i zwrotéw kosztéw
czlonkowi Komitetu ds. Produktéw
Biobojczych peligcemu funkcje
sprawozdawcy; oraz

c¢) warunki platnosci.

To rozporzadzenie wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktorej
mowa w art. 82 ust. 3. Ma ono zastosowanie
wylacznie do oplat uiszczanych na rzecz
Agencji.

Agencja moze pobiera¢ naleznosci z tytulu
innych $wiadczonych przez siebie ustug.

Optaty uiszczane na rzecz Agencji ustalane sg na
takim poziomie, by przychéd z nich w
potaczeniu z innymi zroditami przychodow
Agencji zgodnie z wymogami niniejszego
rozporzadzenia byt wystarczajacy do pokrycia
kosztow $wiadczonych ustug. Nalezne oplaty sa
publikowane przez Agencje.

2. Panstwa cztonkowskie pobieraja
bezposrednio od wnioskodawcoéw optaty za
Swiadczone przez nie ustugi w ramach procedur

wytycznych wskazanych w art. 80 ust. 2 i
3 rozporzadzenia 528/2012, w tym
uwzgledniajac naktad pracy organu. W
art. 44 ust. 2 pkt 1 ustawy uchylono
dotychczasowa lit. h, odnoszaca si¢ do
oplat pobieranych za ocen¢ kompletnosci
wniosku o uchylenie  pozwolenia
krajowego, sktadanego zgodnie z art. 49
rozporzadzenia  528/2012,  uznajac
powyzsze za nadmierne obcigzenie dla
posiadaczy pozwolen. Rezygnacja z ww.
optaty ma zachgca¢ posiadaczy pozwolen
do dopetnienia formalnosci w przypadku,
gdy przestaja udostepnia¢ dany produkt,
tak aby w Wykazie Produktow
Biobojczych nie figurowaly pozwolenia
na produkty biobojcze, ktore nie sg juz w
praktyce udostepniane.

Majac na  wzgledzie  powyzsze,
r0Zszerzono katalog czynnosci
podlegajacych optacie o czynnosci
Prezesa Urzgdu wskazane odpowiednio
w art. 1 pkt 19 lit. a i d projektowanej

ustawy.
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okreslonych na mocy niniejszego
rozporzadzenia, w tym ustugi Swiadczone przez
wlasciwe organy panstw czlonkowskich
dzialajace jako wtasciwe organy oceniajace.

W oparciu o zasady okreslone w ust. 3 Komisja
wydaje wskazowki dotyczace zharmonizowane;j
struktury opfat.

Panstwa cztonkowskie moga naktada¢ optaty
roczne w odniesieniu do produktéw biobojczych
udostepnianych na ich rynku.

Panstwa  czlonkowskie = moga  pobierac
naleznos$ci z tytutu innych §wiadczonych przez
siebie ustug.

Panstwa cztonkowskie wustalajg 1 publikujg
wysoko$¢ optat naleznych ich wilasciwym
organom.

3. Zarowno rozporzadzenie wykonawcze, o
ktérym mowa w ust. 1, jak 1 obowigzujace w
poszczegdlnych  panstwach  cztonkowskich
przepisy dotyczace oplat powinny by¢ zgodne z
nast¢pujacymi zasadami:

a) opfaty ustalane s3 na takim poziomie, by
przychod z nich byt w zasadzie wystarczajacy
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do pokrycia kosztéw $wiadczonych ustug i nie
przekraczal kwot niezbgdnych do pokrycia tych
kosztow;

b) dokonuje si¢ czgsciowego zwrotu oplaty w
przypadku, gdy wnioskodawca nie przedtozy w
wyznaczonym terminie wymaganych
informacji;

¢) w odpowiednich przypadkach uwzglednia si¢
szczegbdlne potrzeby matych 1 $rednich
przedsigbiorstw, w tym mozliwo$¢ podzialu
ptatnosci na kilka rat 1 etapow;

d) wustalajac strukture 1 wysokos¢ oplfat,
uwzglednia si¢ to, czy informacje zostaly
przedtozone wspodlnie czy oddzielnie;

e) w nalezycie uzasadnionych okoliczno$ciach,
gdy zgadza si¢ na to Agencja lub wlasciwy
organ, mozna odstgpi¢ od pobierania catosci lub
czesci oplaty; oraz

f) terminy uiszczania oplat ustala si¢ z
nalezytym uwzglednieniem terminow
dotyczacych procedur, o ktérych mowa w
niniejszym rozporzadzeniu
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Art. 1 pkt
211it. a

W art. 44:

a) w ust. 2:

- w pkt 1:

—-— it f  otrzymuje
brzmienie:

»f)  zmiang w warunkach

pozwolenia krajowego albo

zezwolenia  na  handel
rownolegty, sktadanego
zgodnie z art. 50
rozporzadzenia  528/2012

oraz zmian¢ w warunkach
pozwolenia sktadanego
zgodnie z art. 55 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012,”,

uchyla sie lit. h,
- w pkt 3:

lit. c oraz d otrzymuja
brzmienie:

»C) udzielenia, zmiany
albo odnowienia
pozwolenia, o ktorym mowa
w art. 26 rozporzadzenia

528/2012,

Jw.
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d) udzielenia albo
zmiany pozwolenia
unijnego,”,

—— w lit. e srednik
zastepuje si¢ przecinkiem i
dodaje si¢ lit. f-k w
brzmieniu:

»f)  wydania pozwolenia
na ,taki sam produkt” na
podstawie przepisow
rozporzadzenia 414/2013,

9) zmian w warunkach
pozwolenia na ,taki sam
produkt” wydawanego
zgodnie  z  przepisami
rozporzadzenia  414/2013,
okreslonych w przepisach
rozporzadzenia 354/2013,

h) odnowienia
pozwolenia zgodnie z art. 31
rozporzadzenia 528/2012 na
,taki sam produkt”
wydawanego zgodnie z
przepisami rozporzadzenia
414/2013,

) zmiany zatacznika I
do rozporzadzenia 528/2012,
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), weryfikacji
powiadomienia 0
wprowadzeniu do obrotu
produktu nalezacego do
rodziny produktow
biobdjczych,

k)  weryfikacji
powiadomienia 0
wprowadzeniu do obrotu
produktu, na ktory w innym
panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej,
Konfederacji Szwajcarskiej
lub panstwie czlonkowskim
Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy 0
Europejskim Obszarze
Gospodarczym zostato
wydane  pozwolenie, o
ktorym mowa w art. 26
rozporzadzenia 528/2012;”,

— w pkt 5 w lit. ¢ kropke
zastepuje si¢ przecinkiem i
dodaje si¢ lit. d oraz e w
brzmieniu:

»d) wydanie pozwolenia w
przypadku  wniosku
ztozonego zgodnie z
art. 55  ust 1
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rozporzadzenia
528/2012 albo zmiang
tego pozwolenia,

e) wydanie pozwolenia
w  przypadku  wniosku
ztozonego zgodnie z art. 55
ust. 3 rozporzadzenia
528/2012 albo zmiang¢ tego
pozwolenia.”,

Art. 1 pkt
211it. b

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. W przypadku
czynnosci, o ktorych mowa
w ust. 2 pkt 3:

1) lit.a,c,d,f, g, h,joraz
k — oplaty sg pobicrane za
oceng kompletnosci
wniosku oraz jego oceng
merytoryczna;

2) lit. b, e oraz h -
wysoko$§¢  optaty  jest
uzalezniona od zakresu
oceny (petna albo niepetna
ocena wniosku);

3) lit. i — optaty sa
pobierane za oceng
merytoryczng wniosku.”,

Jw.
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Art. 1 pkt
211it. c

ust. 6-8 otrzymujg
brzmienie:

,0. Oplaty, o ktorych mowa
w ust. 2 pkt 5, sa wnoszone
przez wnioskodawce wraz ze
ztozeniem wniosku.

7. Termin uiszczenia oplaty
okreslony w art. 7 ust. 3, art.
14 ust. 2, art. 26 ust. 2, art. 29
ust. 1, art. 31 ust. 4, art. 33
ust. 1, art. 34 ust. 3, art. 43
ust. 2 i art. 46 ust. 2
rozporzadzenia  528/2012
oraz  termin  uiszczenia
oplaty za wniosek o zmiang
w pozwoleniu biegnie od
dnia poinformowania
wnioskodawcy przez
Prezesa Urzgdu o naleznej
oplacie.

8. Za czynno$ci okreslone w
art. 53 ust. 2 i 7 oraz art. 55
ust. 2 rozporzadzenia
528/2012  wnioskodawca
wnosi optat¢ w terminie 30
dni od dnia poinformowania
wnioskodawcy przez

Jw.

45




Prezesa Urzgdu o naleznej
optacie.”,

Art. 1 pkt
211lit. d

”7)

8)

w ust. 10 w pkt 6 kropke
zastepuje si¢ Srednikiem
1 dodaje si¢ pkt 71 8 w
brzmieniu:

3000 zt za zlozenie
wniosku zgodnie z art.
55 ust. 1 albo art. 55 ust.
3 rozporzadzenia
528/2012;

1500 zt za zlozenie
wniosku o0  zmiang
pozwolenia wydanego
zgodnie z art. 55 ust. 1
albo art. 55 wust. 3
rozporzadzenia
528/2012.”;

W.

[ S—

Art. 87

Panstwa czlonkowskie okreslaja przepisy
dotyczace sankcji naktadanych za naruszenie
przepisOw  niniejszego  rozporzadzenia i
podejmuja niezbedne Srodki zapewniajace ich
wykonanie. Przewidziane sankcje musza by¢

skuteczne, proporcjonalne 1 odstraszajace.

Art. 1 pkt
22 lit. a—c
(w
zakresie
art. 46)

Uwaga ogodlna

W odniesieniu do przepisow karnych
rozszerzono katalog czynow
podlegajacych karze, okreslonych w art.
46 ustawy o nieinformowanie Prezesa

46




Panstwa cztonkowskie powiadamiaja o tych
przepisach Komisj¢ nie pdzniej niz w dniu 1
wrzesnia 2013 r. i niezwlocznie powiadamiajg
Komisje o wszystkich pdzniejszych zmianach,
ktére maja na nie wplyw.

Urzedu o kazdej =z danych lub
okolicznosci, ktére mogg mie¢ wptyw na
zmiang warunkow stanowigcych
podstawe wydania pozwolenia na obrot,
niecinformowanie Prezesa Urzedu o
zamiarze przeprowadzenia eksperymentu
lub testu na potrzeby badan naukowych
lub badan dotyczacych produktow i
procesu produkcji oraz ich rozwoju, o
ktorych mowa w art. 56 rozporzadzenia
nr 528/2012, ktére moga wigzac si¢ lub
skutkowa¢  uwolnieniem  produktu
biobdjczego do srodowiska,
wykonywanie eksperymentow lub testow
na potrzeby badan naukowych lub badan
dotyczacych  produktow 1  procesu
produkcji oraz ich rozwoju, o ktérych
mowa w art. 56 ust. 3 rozporzadzenia
528/2012  wbrew  zakazowi lub
warunkom decyzji Prezesa Urzedu o
ktorej mowa w art. 14, udostepnianie na
rynku  lub  stosowanie  produktu
biobdjczego niezgodnie z warunkami
pozwolenia, zezwolenia na handel
rownolegly lub pozwolenia na obrot,
stosowanie produktéw biobdjczych w
sposob niezgodny z zaleceniami na
etykiecie i ulotce informacyjnej
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Powyzsze zmiany implikowane s3
koniecznosciag uwzglednienia naruszen
przepisow dotychczas nieujetych w
katalogu czynow podlegajacych karze, a
majacych znaczenie dla bezpieczenstwa
stosowania  produktow  biobdjczych
pozostajacych w obrocie. Zmiany w art.
46 ust. 1 pkt 2 1 7 ustawy sg wynikiem
zmian w brzmieniu art. 17 oraz uchylenia
art. 31 obowigzujacej ustawy.

Stosownie do art. 87 rozporzadzenia nr
528/2012, zgodnie z ktérym panstwa

cztonkowskie powiadamiajg
niezwlocznie Komisj¢ Europejska o
wszystkich zmianach przepisow
dotyczacych sankcji nakladanych za
naruszenie przepisoOw tego
rozporzadzenia, Prezes Urz¢edu po

wejsciu w zycie projektowanej ustawy
przekaze niezwlocznie Komisji
Europejskiej informacje o nowych
sankcjach wprowadzonych przepisami
zmienianego art. 46 ust. 1 ustawy.
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Art. 1 pkt
22 lit. a

w art. 46 w ust. 1 pkt 2|]j

otrzymuje brzmienie:

»2) udostepnia na rynku
w okresie, o ktorym mowa w
art. 89  rozporzadzenia
528/2012, produkt biobojczy
nieopakowany lub
nieoznakowany w sposob
okreslony w art. 32 i art. 33,
lub”,

Art. 1 pkt
22 lit. b

pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,7) nie przekazuje w
terminie okreslonym w art.
27 ust. 6 informacji o
zmianie dostawcy, o ktorym
mowa w art. 17 ust. 2 pkt 3,
lub”,

Art. 1 pkt
22 lit. ¢

po pkt 7 dodaje si¢ pkt 8-12 | j

w brzmieniu:

,,8) wbrew obowigzkowi
okreslonemu w art. 26 po
uzyskaniu pozwolenia na
obrdt, nie informuje Prezesa
Urzedu o danej lub
okolicznosci, ktore moga
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mie¢ wplyw na zmiang
warunkow stanowigcych
podstawe wydania
pozwolenia na obrot, lub

9)  nie informuje Prezesa
Urzedu 0 zamiarze
przeprowadzenia

eksperymentu lub testu na
potrzeby badan naukowych
lub badan dotyczacych
produktow 1 procesu
produkcji oraz ich rozwoju,
o ktérych mowa w art. 56
rozporzadzenia nr 528/2012,
ktore moga wigzaé sie z
uwolnieniem produktu
biobdjczego do srodowiska
lub skutkowac takim
uwolnieniem, lub

10)  wykonuje

eksperyment lub test na
potrzeby badan naukowych
lub badan dotyczacych
produktow 1 procesu
produkcji oraz ich rozwoju,
o ktérych mowa w art. 56
ust. 3 rozporzadzenia
528/2012 whbrew zakazowi
lub warunkom okreslonym
w decyzji decyzji Prezesa
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Urzedu o ktorej mowa w art.
14, lub

11) udostgpnia na rynku
lub stosuje produkt
biobojczy  niezgodnie z
warunkami pozwolenia,
zezwolenia  na  handel
rownolegty lub pozwolenia
na obroét, lub

12) stosuje produkty

biobojcze w Sposob
niezgodny z zaleceniami na
etykiecie [ ulotce
informacyjnej,”;

Art. 1 pkt
23 (w
zakresie
art. 51)

art. 51 otrzymuje brzmienie:

,Art. 51. 1. Postgpowania w
sprawie wydania pozwolenia
na obroét, toczace si¢ w dniu
zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej zawartej
w produkcie biobdjczym,
umarza si¢ z datg
zatwierdzenia tej substancji
czynnej, zgodnie z
przepisami rozporzadzenia
528/2012.

2. Postgpowania w sprawie
wydania pozwolenia na
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obrdt, toczace si¢ w dniu
niezatwierdzenia substancji

czynnej zawartej w
produkcie biobojczym,
umarza  si¢ z  data
niezatwierdzenia tej
substancji czynnej, zgodnie
z decyzja 0
niezatwierdzeniu.”

Art. 1 pkt
23 (w
zakresie
art. 52)

art. 52 otrzymuje brzmienie:

LArt. 52, Pozwolenia na
obrot wydane na podstawie
art. 54 ustawy uchylanej w
art. 59 staja si¢
pozwoleniami na obrot w

rozumieniu niniejszej
ustawy 1 zachowujg wazno$¢
do dnia zakonczenia

programu prac polegajacych
na systematycznej ocenie
wszystkich istniejacych
substancji  czynnych, o
ktéorym mowa w art. 89 ust.
1 rozporzadzenia 528/2012,
z uwzglednieniem
przepisow art. 35 ust. 112
oraz art. 36 ustawy.”.
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Art. 2

1. W postegpowaniach

wszczetych na
podstawie art. 1
rozporzadzenia
wykonawczego Komisji
(UE) nr 88/2014 z dnia
31 stycznia 2014 r.
okreslajagcego procedure
zmiany zafacznika I do
rozporzadzenia
Parlamentu
Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w
sprawie udostepniania na
rynku i stosowania
produktéw biobojczych
(Dz. Urz. UE L 32 z
01.02.2014, str. 3 ) i
niezakonczonych przed
dniem wejsScia w zycie
niniejszej ustawy Prezes
Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych,
zwany dalej ,,Prezesem

Urzedu”, wzywa
wnioskodawcow do
przedstawienia w

terminie nie krotszym
niz 14 dni informacji, o

W przepisie przejsciowym zawartym w
art. 2 w odniesieniu do toczacych si¢ w
dniu wejscia w zycie projektowanej
ustawy postgpowan wszczetych na
podstawie  art. 1  rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014
z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacego
procedur¢ zmiany zalgcznika 1 do
rozporzadzenia 528/2012, wprowadzono
obowigzek przedstawienia przez
wnioskodawcow informacji, o ktorych
mowa w zalgczniku do rozporzadzenia nr
88/2014 z okresleniem konsekwencji w
przypadku nieprzedstawienia na
wezwanie Prezesa Urzedu stosownych
informacji.
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ktérych mowa w
zalaczniku  do  tego

rozporzadzenia.

2. W przypadku
nieprzedstawienia
informacji  zgodnie z

wezwaniem, o ktorym
mowa wust. 1, stosuje
si¢ przepis art. 11 ust. 2
ustawy zmienianej w art.
1 w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa.

Art. 3

W terminie 12 miesigcy od
dnia wejscia w  zZycie
niniejszej ustawy Prezes
Urzedu dokonuje z urzedu
zmiany pozwolen na obrot

wydanych  przed dniem
wejscia w zycie niniejszej
ustawy w zakresie

dotyczagcym  dostosowania
terminu ich waznosci do
czasu trwania programu prac
polegajacych na
systematycznej ocenie
wszystkich istniejacych
substancji  czynnych, o
ktérym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja

Przepis przejsciowy zawarty w art. 3
projektu ustawy zostal wprowadzony w
zwiazku ze zmianami dokonanymi w art.
27 ust. 1a ustawy i ma na celu ustalenie
terminu, w ktérym Prezes Urzedu bedzie
obowigzany do wydania decyzji w
zakresie  dotyczacym
terminu waznosci wydanych przed dniem
wejscia w zycie projektowane] ustawy
pozwolen na obrot do czasu trwania
programu  prac

dostosowania

polegajacych  na

systematycznej  ocenie  wszystkich
istniejagcych substancji czynnych, o
ktéorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012,
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2012 r. w  sprawie
udostepniania na rynku i
stosowania produktow
biobojczych (Dz. Urz. UE L
167 z 27.06.2012, str. 1, z
pozn. zm.9),
obowigzujagcego w  dniu
wejScia W Zycie niniejszej

ustawy.

obowigzujacego w dniu wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

Art. 4

Do postepowan
dotyczacych produktow
biobdjczych oraz substancji
czynnych
tych

stosowanych w

produktach
prowadzonych przez Prezesa
Urzedu, wszczetych
1 niezakonczonych przed
dniem wejScia w  zycie
niniejszej ustawy, stosuje si¢
przepisy dotychczasowe, z
tym ze do postgpowan
dotyczacych:

1) zmiany pozwolenia na
obrét, zmiany podmiotu
odpowiedzialnego lub
uchylenia pozwolenia
na obrdt wszczetych i
niezakoficzonych przed
dniem wejscia w zycie

Wprowadzenie w zycie przepisow art. 4
projektu ustawy przyczyni si¢ do
zapewnienia jednolitosci praktyki organu
zarobwno w  zakresie  stosowanych
procedur, jak i w zakresie wydawanych
przez organ decyzji administracyjnych.

Jednoczesnie  takie  uksztaltowanie
praktyki  zminimalizuje = pdzniejsza
koniecznos¢ dostosowania pozwolen na
obrot do  wymagan  okreslonych
projektowang ustawa 1 zapobiegnie
dokonywaniu  kolejnych  zmian w
pozwoleniu.
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2)

3)

niniejszej ustawy
stosuje si¢ przepis art.
29 ustawy zmienianej w
art. 1 w brzmieniu

nadanym niniejsza
ustawa,

wydania pozwolenia na
obrot 1 zmiany
podmiotu
odpowiedzialnego
wszczetych

1 niezakonczonych
przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy
stosuje  si¢  przepis
art. 21 pkt 11 ustawy
zmienianej w art. 1 w
brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa,;

zmiany pozwolenia na
obrét  wszczetych 1
niezakonczonych przed
dniem wejScia w zycie
niniejszej ustawy stosuje
si¢ przepis art. 27 ust. 4
ustawy zmienianej w art.
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1 w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa.

Art. 5

1. Pozwolenia na obrot
wydane przed dniem
wejscia w zycie ustawy
zachowuja waznos¢.

2. W przypadku pozwolen
na obrét, o ktérych mowa
w ust. 1, wniosek o0
dokonanie  zmiany w
zakresie danych, o ktérych
mowa w art. 21 pkt 11
ustawy zmienianej w art. 1
w brzmieniu
dotychczasowym, sklada
si¢ wylacznie W
przypadku, gdy zmiana
dotyczy danych, o ktérych
mowa w art. 21 pkt 11
ustawy zmienianej w art. 1
w  brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa.

3. Pozwolenia na obrot
produktami

biobdjczymi  wydane
przed dniem wejscia w
Zycie niniejszej ustawy
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podlegaja zmianie na
podstawie przepisu art.
27 ust. la ustawy
zmienianej w brzmieniu
nadanym niniejsza
ustawa.”.

Art. 6.

Ustawa wchodzi w zycie po
uptywie 2 miesiecy od dnia
ogtoszenia, z wyjatkiem art. 1
pkt 6 lit. b tiret trzecie 1 lit. e
oraz pkt 8 1 20, ktore
wchodza w zycie z dniem 1
stycznia 2031 r.

Zaktada si¢  wejscie w  zycie
projektowanej ustawy po uptywie 2
miesiecy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem
przepisOw zmieniajgcych dotyczacych
przedktadania przez podmioty
odpowiedzialne  kart  charakterystyk
produktéow biobojczych w celu ich
przekazywania do osrodkow
toksykologicznych, ktére wchodza w
zycie po zakonczeniU programu prac
polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich  istniejagcych  substancji
czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust.
1 rozporzadzenia 528/2012, tj. w dniu 1
stycznia 2031 r.

Docelowo w wyzej wskazanym terminie
planowana jest rezygnacja z
przedktadania przez podmioty
odpowiedzialne kart charakterystyki, z
uwagi na fakt, iz karty charakterystyki sa
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jedynie elementem rejestracji produktow
biob6jczych w procedurze narodowej,
opisanej w rozdziale 4 ustawy, ktora co
do zasady przestanie by¢ stosowana z
dniem zakonczenia programu prac
polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich  istniejgcych  substancji
czynnych, o ktérym mowa w art. 89 ust.
1 rozporzadzenia 528/2012.
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Tabelaryczne zestawienie projektowanych przepisow ustawy, ktére wykraczajg poza cel wdrozenia prawa Unii Europejskiej, wraz z
wyjasdnieniem niezbedno$ci objecia ich tym projektem (odwrécona tabela zgodnosci)

Projekt ustawy o zmianie ustawy o produktach biobéjczych (UC 52)

Jedn. red.

Tres¢ przepisu

Uzasadnienie wprowadzenia

1.

Art. 1 pkt 3
w art. 7 w ust. 2 uchyla si¢ pkt 9

W niniejszym artykule dokonana zostanie
zmiana zakresu informacji
publikowanych w Wykazie Produktow
Biobgjczych przez wykreslenie tresci
oznakowania opakowania
(dotychczasowy art. 7 ust. 2 pkt 9 ustawy
zmienianej). Zmiana ta wynika z
odstgpienia od wymagania przedtozenia
wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia
na obrot tresci oznakowania opakowania
produktu biobdjczego (dotychczasowy
art. 17 ust. 2 ustawy zmienianej).

Art. 1 pkt 4

w art. 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Prezes Urzgdu pozostawia bez rozpoznania wniosek zlozony w
postgpowaniach, o ktérych mowa w: 1) art. 7 i art. 43 rozporzadzenia
528/2012 jezeli wnioskodawca, w terminie okreslonym przez Prezesa
Urzedu, nie przedstawi wymaganych informacji, o ktérych mowa
odpowiednio w art. 7 ust.. 4 Iub art. 43 ust. 4 rozporzadzenia 528/2012; 2)
art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31

Projektowany artykut zaktada
rozszerzenie katalogu spraw, ktore moga
zakonczy¢ si¢ pozostawieniem przez
Prezesa Urzedu wniosku bez rozpoznania,
wobec braku przedstawienia przez
wnioskodawcg wymaganych informacji w
postepowaniach prowadzonych w oparciu
o przepisy art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014




Tabelaryczne zestawienie projektowanych przepisow ustawy, ktére wykraczajg poza cel wdrozenia prawa Unii Europejskiej, wraz z

wyjasdnieniem niezbedno$ci objecia ich tym projektem (odwrécona tabela zgodnosci)

stycznia 2014 r. okreSlajacego procedur¢ zmiany zalacznika 1 do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w
sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.
Urz. UE L 32 z 01.02.2014, str. 3), jezeli wnioskodawca, w terminie
okreslonym przez Prezesa Urzgdu, nie przedstawi wymaganych informacji,
o ktorych mowa w zataczniku do tego rozporzadzenia; 3) art. 7, art. 8 i art.
13 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18
kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktore
udzielono pozwolenia zgodnie 2z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/ 2012 (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013,
str. 4), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 354/2013”, jezeli wnioskodawca,
w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu, nie przedstawi wymaganych
informacji, o ktorych mowa odpowiednio w art. 7 ust. 3, art. 8 ust. 3 lub
art. 13 ust. 4 tego rozporzadzenia; 4) art. 3 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacego procedurg
wydawania pozwolen dla takich samych produktow biobdjczych zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ( Dz.
Urz. UE L 125 z 07.05.2013, str. 4, z pézn. zm.?)), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 414/2013”, jezeli wnioskodawca, w terminie
okreslonym przez Prezesa Urzgdu, nie przedstawi wymaganych informacji,
o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 lub ust. 2 tego rozporzadzenia; 5) art. 3
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca
2014 r. uzupekiajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na
produkty biobodjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. Urz. UE L
139, z 14.05.2014, str. 1), jezeli wnioskodawca, w terminie okre§lonym
przez Prezesa Urzedu, nie przedstawi wymaganych informacji, o ktorych
mowa w art. 3 ust. 7 tego rozporzadzenia.”

z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacego
procedure zmiany zalgcznika 1 do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie
udostepniania na rynku 1 stosowania
produktow biobdjczych, art. 7, art. 8 i art.
13 rozporzadzenia ~ wykonawczego
Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18
kwietnia 2013 r. w sprawie zmian

produktow  biobdjczych, na  ktore
udzielono  pozwolenia  zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 528/ 2012,
art. 3 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja
2013 r.  okreSlajacego  procedure
wydawania pozwolen dla takich samych
produktéw  biobdjczych  zgodnie =z
rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
oraz art. 3 rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca
2014 r. uzupehiajacego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr
528/2012 w odniesieniu do zasad
odnawiania pozwoleh na produkty
biobdjcze w procedurze wzajemnego
uznawania. Sytuacja taka nie byta do tej
pory uregulowana, a jest analogiczna jak
w przypadku postgpowan o jakich mowa
w dotychczasowym art. 11 ust. 2 ustawy
zmienianej.
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Art. 1 pkt5

w art. 12 dotychczasowsa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w
brzmieniu:

»2. W przypadkach, o ktérych mowa w art. 23 ust. 7 rozporzadzenia
528/2012, Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, uchyla
pozwolenie w catosci albo w czesci.”

W odniesieniu do oceny poroéwnawczej
produktow  biobdjczych  uzupetniono
dotychczasowy przepis art. 12 ust. 2
ustawy o odestanie do art. 23 ust. 7
rozporzadzenia  528/2012 w  celu
wskazania sposobu zakonczenia
postepowan okreslonych w tym przepisie.
Tym samym, mozliwe bedzie uchylenie
pozwolenia na obrot w catosci lub czesci,
gdy produkt biobojczy zawierajacy
substancje czynng kwalifikujaca sie¢ do
zastgpienia nie przejdzie pozytywnie
oceny poroéwnawczej, co nie byto do tej
pory uregulowane.

Art. 1 pkt 6 lit. a
w art. 17:

a) wust. I wpkt 8 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w
brzmieniu:

,»9) zalecenia dotyczace stosowania dla danego zakresu stosowania
produktu biobodjczego, zawierajace informacje o:

a) zwalczanych organizmach szkodliwych,

b) zakresie stosowania produktu biobdjczego,

Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin CLP,
celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i $srodowiska,

a takze swobodnego przeplywu substanc;ji,
mieszanin 1 wyrobow, o ktéorych mowa w
art. 4 ust. 8 niniejszego rozporzadzenia m.
in. za pomocg: 1) zharmonizowania
kryteriow  klasyfikacji  substancji 1




Tabelaryczne zestawienie projektowanych przepisow ustawy, ktére wykraczajg poza cel wdrozenia prawa Unii Europejskiej, wraz z
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c)
d)

e)

sposobie uzycia,

danych dotyczacych dawki lub stezenia i czgstotliwosci
stosowania produktu biobdjczego,

innych danych niezbednych do prawidlowego stosowania
produktu biobdjczego w danym zakresie stosowania, jezeli
dotyczy.”

mieszanin oraz przepisow dotyczacych
oznakowania i pakowania substancji

1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie; 2)
nalozenia na: producentéw, importeréw i
dalszych uzytkownikdow — obowigzku
klasyfikowania substancji i mieszanin
wprowadzanych do obrotu; dostawcow —
obowigzku oznakowania 1 pakowania
substancji i mieszanin wprowadzanych do
obrotu.

Powyzsze wynika rowniez z
obowigzujgcego brzmienia art. 33 ust. 1
ustawy, gdzie wskazano, ze produkt
biobdjczy, na ktéry wydano pozwolenie
na obrot, jest klasyfikowany 1
oznakowany zgodnie z przepisami 0
substancjach ~ chemicznych i ich
mieszaninach.

Whnioskodawca wraz z wnioskiem o
wydanie pozwolenia na obrot produktu
biobdjczego przedstawiat bedzie
informacje dotyczace jego stosowania tj.
informacje o szkodliwych organizmach
podlegajacych zwalczaniu, zakresie i
sposobie stosowania produktu
biobojczego, danych dotyczacych dawki 1
czestotliwo$ci  jego  stosowania, jak
rowniez innych dodatkowych danych
niezbednych do jego prawidtowego i
bezpiecznego uzycia (art. 17 ust. 1 pkt 9
ustawy). Konsekwentnie, nie bedzie juz
obowigzku przedktadania informacji,
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ktére wprost nie wynikajg z przepiséw
dotyczacych  produktow biobodjczych,
natomiast wymagane sg rozporzadzeniem
CLP. Jednoczesnie, po zakonczeniu
programu  prac  polegajacych  na
systematycznej ocenie  wszystkich
istniejgcych  substancji  czynnych, o
ktorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012, tj. od 1 stycznia
2031 r., Prezes Urzedu  Rejestracji
Produktow  Leczniczych, = Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych,
zwany dalej ,Prezesem Urzgdu”, w
uzasadnionych przypadkach bedzie mogt
zazada¢ od wnioskodawcy przedtozenia
karty charakterystyki produktu
biobdjczego.

Odstgpienie od wymogu przedtozenia
tresci oznakowania opakowania produktu
biobdjczego w dotychczasowej formie,
poprzez zastgpienie tego dokumentu
zaleceniami dotyczacymi stosowania dla
danego zakresu stosowania produktu
biobojczego ma na celu zwolnienie
podmiotow odpowiedzialnych m.in. z
obowigzku wnioskowania o zmian¢
pozwolen na obrét w przypadku zmiany
klasyfikacji produktu nastgpujacej w
wyniku zmiany rozporzadzenia CLP
poprzez  rozporzadzenia  delegowane
Komisji Europejskiej zmieniajace CLP w




Tabelaryczne zestawienie projektowanych przepisow ustawy, ktére wykraczajg poza cel wdrozenia prawa Unii Europejskiej, wraz z

wyjasdnieniem niezbedno$ci objecia ich tym projektem (odwrécona tabela zgodnosci)

celu dostosowania do postepu naukowo-
technicznego (ATP - Adaptation to
Technical Progress).

Obecnie w przypadku publikacji ATP
obejmujacego  niejednokrotnie  kilka
substancji czynnych, podmioty
odpowiedzialne staja przed obowigzkiem
zmiany nawet kilkudziesieciu swoich
pozwolen na obrdt, co jest dla nich duzym
obcigzeniem finansowym i czasowym.

Art. 1 pkt6 lit. b

w art. 17:

w ust. 2:

— uchyla si¢ pkt 1,

- pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2)  ,Sporzadzony w jezyku polskim albo jezyku angielskim oryginat lub
kopi¢ sprawozdania z badan potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu
biobdjczego; w przypadku ztozenia oryginatu lub kopii sprawozdania z badan w
innym jezyku wnioskodawca jest obowigzany dotaczy¢ oryginal lub kopig
thumaczenia na jezyk polski albo jezyk angielski, poswiadczone przez thumacza
przysiggltego”,

— uchyla si¢ pkt 3,

- pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4)  sporzadzony w jezyku polskim albo jezyku angielskim oryginal lub
kopig¢ upowaznienia do korzystania z danych, jezeli dotyczy; ”

Projekt  zaklada nadanie = nowego
brzmienia dotychczasowemu art. 17 ust. 2
ustawy zmienianej poprzez wprowadzenie
ograniczenia  zakresu  dokumentow
wymaganych do przediozenia wraz z
wnioskiem o wydanie pozwolenia na
obroét | zmiane brzmienia pkt 2.

Art. 1 pkt 6 lit. c
w art. 17:

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

W dodanym ust. 2a w art. 17 ustawy
wprowadzono obowigzek dotaczenia do
wniosku oryginalow lub kopii
sporzadzanych w jezyku polskim albo
jezyku angielskim sprawozdan z badan
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»2a. W sytuacji  wystgpienia zagrozenia dla zdrowia
publicznego, ktérego nie mozna powstrzymaé¢ innymi $rodkami, do
wniosku dotacza si¢ dokumenty i informacje, o ktorych mowa w ust.
2, ztym ze sprawozdanie, o ktorym mowa W ust. 2 pkt 2, moze by¢
zastgpione danymi z literatury fachowej potwierdzajacymi
skutecznos¢ produktu biobodjczego.”

badz dotaczenia danych =z literatury
fachowej, ktoére potwierdzalyby
skuteczno$¢ produktu biobojczego w
sytuacji wystgpienia zagrozenia dla
zdrowia publicznego, ktorego nie mozna
powstrzyma¢ innymi $rodkami. Dotyczy
to w szczegolnosci sytuacji kryzysowych,
takich jak pandemia koronawirusa SARS-
CoV-2, gdzie wykorzystano narzedzia
regulacyjne okreslone w przepisie art. 55
ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.
Projektowany przepis ust. 2a w art. 17
ustawy, wzorowany na rozwigzaniach
przewidzianych w art. 55 wust. 1
rozporzadzenia 528/2012, moze zosta¢ w
przysztosci wykorzystany do
uruchomienia szybszej $ciezki wydawania
pozwolen ~w  ramach  postgpowan
dotyczacych  pozwolen na  obrot
wydawanych w okresie przejsciowym.
Nalezy przy tym nadmieni¢, ze W sytuacji
wystgpienia zagrozenia dla zdrowia
publicznego,  ktéorego nie  mozna
powstrzymac innymi srodkami,
niezaleznie od  wskazanych  wyzej
odstepstw, dokumenty okre§lone w art. 17
ust. 2 pkt 2 nadal beda wymagane.

Art. 1 pkt 6 lit. d

w art. 17:

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

Badania skutecznosci produktu
biobdjczego rejestrowanego wg tzw.
procedury narodowej powinny by¢
wykonane wg norm mie¢dzynarodowych,
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,»3. Badania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, wykonuje si¢
wedlug metod uznanych mig¢dzynarodowo lub metod zgodnych z
Polskimi Normami. Jezeli brak jest takich metod lub s3 one
modyfikowane, to przed ztozeniem wniosku o wydanie pozwolenia na
obrét nalezy uzyskaé akceptacje metody zastosowanej w danym
badaniu. Prezes Urzedu pisemnie zawiadamia wnioskodawce o
akceptacji lub odmowie akceptacji metody. W zawiadomieniu Prezes
Urzedu wskazuje imi¢ 1 nazwisko oraz adres albo nazwe (firme¢) oraz
adres siedziby wnioskodawcy, a takze tytut zaakceptowanej metody.”

takich jak CEN, 1SO, czy OECD.
Wszystkie inne metodyki, a wigc
metodyki  przemystowe,  branzowe,
instytutow naukowych, czy tez metodyki
wlasne aplikanta, przed ich
zastosowaniem powinny uzyskac
akceptacje Prezesa Urzedu.

Badania skuteczno$ci wykonywane przez
akredytowane laboratoria  wymagaja
akceptacji z uwagi na zawarte w nich
odzwierciedlenie praktycznego uzycia
badanego produktu biobdjczego oraz
odniesienie do odpowiedniego organizmu
testowego. Projektowany przepis
doprecyzowuje sposob udzielania
akceptacji metody lub odmowy jej
akceptacji poprzez wskazanie, iz pisemne
zawiadomienie = zawiera¢ ma imi¢ i
nazwisko oraz adres albo nazwg (firmg)
oraz adres siedziby wnioskodawcy oraz
tytut zaakceptowanej metody.

Art. 1 pkt 6 lit. e
w art, 17:

uchyla si¢ ust. 4

Zmiany  wynikowe powigzane  ze
zmianami opisanymi w pkt 1, 4 i 5 tabeli.

Art. 1 pkt6 lit.

w art. 17:

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

Zmiana wynikowa powigzana ze zmiang
opisang w pkt 5 tabeli.
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,0. Wlasciciel sprawozdania z badan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, moze ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2022 r. poz.
1233) ztozy¢ do Prezesa Urzedu bezposrednio lub za posrednictwem podmiotu
odpowiedzialnego wniosek o nieujawnianie sprawozdania osobom trzecim.”

10. Art. 1 pkt 7 lit. a
w art. 19:
a) wust. 1
—  pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) produkt biobdjczy zawiera istniejgce substancje czynne,
ktore zostaty poddane ocenie lub sg w fazie oceny na mocy
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 z
dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktorego
celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejgcych
substancji czynnych zawartych w produktach biobojczych,
o ktorych mowa  wrozporzadzeniu  Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 294
z 10.10.2014, str. 1, z poézn. zm.Y), ale ktore nie zostaty
zatwierdzone dla tej grupy produktowej, albo zawiera
kombinacj¢ tych substancji czynnych oraz substancji
czynnych zatwierdzonych dla danej grupy produktowej;”,

—  pkt 3 otrzymuje brzmienie:

W  przepisach  ustawy  wskazano
jednoznacznie, obecnos¢ ktorych
substancji czynnych kwalifikuje produkt
do trybu rejestracji w procedurze
narodowe;j. Dla zapewnienia
kompleksowosci rozwigzan przyjetych w
art. 89 rozporzadzenia 528/2012 dodano w
art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy mozliwosé
opisang w art. 89 wust. 2 lit. b
rozporzadzenia 528/2012, czyli
mozliwos¢ kombinacji substancji
czynnych zatwierdzonych i znajdujacych
si¢ jeszcze w programie przegladu.
Obowigzujacy art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy
uwzglednia mozliwo$¢ wydania
pozwolenia na obrot w przypadkach
okreslonych w art. 89 wust. 2 lit. a
rozporzadzenia 528/2012, natomiast nie
uwzglednia mozliwos$ci opisanej w art. 89
ust. 2 lit. b. Projektowana zmiana art. 19
ust. 1 pkt 1 ustawy uwzglednia¢ bedzie
zatem wszystkie mozliwo$ci wskazane w
art. 89 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012

1) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 198 z 28.07.2015, str. 28, Dz.
31z01.02.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L37 2 08.02.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 147 z 30.05.2022, str. 3 oraz Dz. Urz.

Urz. UEL 103 z19.04.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L
UE L 24 7 26.01.2023, str. 40.
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,»3) zostaly okre§lone zalecenia dotyczace stosowania dla
danego zakresu stosowania produktu biobodjczego.”

odnoszace si¢ do srodkow przejsciowych
stosowanych na gruncie prawa krajowego.
W odniesieniu do zmiany art. 19 ust.1 pkt
3 ustawy nalezy wskazaé, ze tre§¢
oznakowania opakowania jednostkowego
produktu biobdjczego zawiera oprocz
nazwy produktu biobodjczego, o ktorej
mowa w art. 21 pkt 1, informacje, o
ktorych mowa w art. 69 ust. 2

rozporzadzenia 528/2012.

11. Art. 1pkt7lit. b jw.
w art. 19:
ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Spetienie warunku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, ocenia sig,
uwzgledniajgc aktualny stan wiedzy naukowej 1 technicznej dla produktu
biobdjczego stosowanego w sposob 1 w warunkach okreslonych w zaleceniach
dotyczacych stosowania dla danego zakresu stosowania produktu biobojczego.”
12. Art. 1 pkt 8 W toku oceny wniosku w mysl art. 20 ust.

w art. 20 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W uzasadnionych przypadkach Prezes Urzedu moze zazadaé¢ od
wnioskodawcy przedtozenia karty charakterystyki produktu biobdjczego, o
ktorej mowa w art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) 1 utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr
793/93 1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,

2 ustawy zmienianej Prezes Urzedu w
uzasadnionych przypadkach moze
zazada¢ od wnioskodawcy wyjasnien
dotyczacych  dokumentacji lub  jej
uzupehlnienia, w tym podania petnego
sktadu  produktu  biobdjczego, =z
uwzglednieniem funkcji poszczegdlnych
sktadnikow oraz przedstawienia wynikow
dodatkowych badan produktu
biobdjczego lub substancji  czynnej
wchodzacej] w  jego sklad, jezeli

10
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93/105/WE 12000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 2 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 1907/2006.”

dokumentacja nie jest wystarczajaca do
oceny produktu biobdjczego. Wobec
odstgpienia od przedktadania wraz z
whnioskiem Kkarty charakterystyki produktu
biobdjczego,  pozostawiona  zostaje
mozliwo$¢  zadania  przez  organ
przedlozenia tej karty, jezeli zajda
uzasadnione przypadki zwigzane z
watpliwos$ciami w toku oceny.

13.

Art. 1 pkt9

w art. 21 pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,»11) zalecenia dotyczace stosowania dla danego zakresu stosowania
produktu biobdjczego, zawierajace informacje o:

a)
b)
c)
d)

e)

zwalczanych organizmach szkodliwych,
zakresie stosowania produktu biobojczego,
sposobie uzycia,

danych dotyczacych dawki lub stgzenia 1 czestotliwosci
stosowania produktu biobojczego,
innych danych niezbgdnych dla prawidtowego stosowania

produktu biobojczego w danym zakresie stosowania, jezeli dotyczy.”

Dotaczana do tej pory do pozwolenia na
obrot tres¢ oznakowania opakowania
zostanie zastgpiona zaleceniami
dotyczacymi stosowania dla danego
zakresu stosowania produktu biobdjczego
(art. 21 pkt 11 ustawy).

Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia
1272/2008 CLP, celem tego
rozporzadzenia jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi i Srodowiska,

a takze swobodnego przeptywu substancji,
mieszanin 1 wyrobow, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 8 tego rozporzadzenia m. in. za
pomoca: 1) zharmonizowania kryteriow
klasyfikacji substancji i mieszanin oraz
przepisow dotyczacych oznakowania i1
pakowania substancji

i mieszanin stwarzajacych zagrozenie; 2)
naloZenia na producentéw, importerow i
dalszych uzytkownikow — obowigzku
klasyfikowania substancji i mieszanin

11
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wprowadzanych do obrotu; dostawcow —
obowigzku oznakowania 1 pakowania
substancji i mieszanin wprowadzanych do
obrotu. Powyzsze wynika rowniez z
obowigzujacego brzmienia art. 33 ust. 1
ustawy, gdzie wskazano, ze produkt
biobdjczy, na ktoéry wydano pozwolenie
na obrot, jest klasyfikowany 1
oznakowany zgodnie z przepisami 0
substancjach ~ chemicznych i ich
mieszaninach. Wnioskodawca wraz z
wnioskiem o wydanie pozwolenia na
obrot produktu biobodjczego przedstawial
bedzie informacje  dotyczace jego
stosowania tj. informacje o szkodliwych
organizmach podlegajacych zwalczaniu,
zakresie i sposobie stosowania produktu
biobdjczego, danych dotyczacych dawki i
czestotliwo$ci  jego  stosowania, jak
rowniez innych dodatkowych danych
niezbednych do jego prawidtowego 1
bezpiecznego uzycia (art. 17 ust. 1 pkt 9
ustawy). Konsekwentnie, nie bedzie juz
obowigzku przedkladania informac;i,
ktére wprost nie wynikaja z przepiséw
dotyczacych  produktow  biobdjczych,
natomiast wymagane sg rozporzadzeniem
CLP.

Odstapienie od wymogu przedtozenia
tresci oznakowania opakowania produktu
biobdjczego w dotychczasowej formie,
poprzez zastapienie tego dokumentu

12
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zaleceniami dotyczacymi stosowania dla
danego zakresu stosowania produktu
biobdjczego ma na celu zwolnienie
podmiotéw odpowiedzialnych m.in. z
obowigzku wnioskowania o zmiang
pozwolen na obrot w przypadku zmiany
klasyfikacji produktu nastgpujacej w
wyniku zmiany rozporzadzenia CLP
poprzez  rozporzadzenia  delegowane
Komisji Europejskiej zmieniajace CLP w
celu dostosowania do postepu naukowo-
technicznego (ATP- Adaptation to
Technical Progress).

Obecnie w przypadku publikacji ATP
obejmujgcego  niejednokrotnie  kilka
substancji czynnych podmioty
odpowiedzialne staja przed obowigzkiem
zmiany nawet kilkudziesieciu swoich
pozwolen na obrdt, co jest dla nich duzym
obcigzeniem finansowym i czasowym.

14.

Art. 1 pkt 10
art. 23 otrzymuje brzmienie:

»Art. 23. Prezes Urzgdu po uzyskaniu informacji dotyczacych
zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska albo informac;ji
wskazujacych, ze nie sg spetniane warunki okre§lone w pozwoleniu na
obrét, dokonuje przegladu dokumentacji stanowiagcej podstawe wydania
pozwolenia oraz, w razie potrzeby, moze zazada¢ od podmiotu
odpowiedzialnego przedstawienia w terminie nie krotszym niz 14 dni
dodatkowych danych lub informacji w tym zakresie. Na uzasadniony

W zmienionym art. 23 ustawy dodano
uprawnienie dla Prezesa Urzedu do
wyznaczania terminu na przedstawienie
przez podmiot odpowiedzialny
dodatkowych danych lub informacji
dotyczacych zagrozenia dla zdrowia ludzi,
zwierzat lub $rodowiska w wyniku
stosowania produktu biobojczego
Jednoczesnie wprowadzono przestanke
uchylenia pozwolenia na obrot w sytuacji
nieprzedstawienia przez podmiot

13
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nie dluzej jednak niz o 30 dni.”

wniosek podmiotu odpowiedzialnego termin ten moze zosta¢ przedtuzony,

powyzszych danych lub informacji oraz w
sytuacji, gdy przedstawione informacje i
dane nie potwierdzaja braku zagrozenia
dla zdrowia ludzi, zwierzat lub
srodowiska albo spelnienia warunkow
okreslonych w pozwoleniu na obrot (art.
24 ust. 1 pkt 4 i 5.W mysl
dotychczasowego art. 23  ustawy
zmienianej Prezes Urzedu po uzyskaniu
informacji dotyczacych zagrozenia dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub Srodowiska
albo informacji wskazujacych, ze nie sg
spetniane  warunki  okreslone = w
pozwoleniu na  obrot, dokonywat
przegladu dokumentacji  stanowigcej
podstawg wydania pozwolenia oraz, w
razie potrzeby, mégt zazada¢ od podmiotu
odpowiedzialnego przedstawienia
dodatkowych danych lub informacji w
tym zakresie. Brak terminu na dokonanie
ww. czynnosci oraz brak regulacji
w art. 24 ustawy, wprost odnoszacej si¢ do
skutkow niewykonania tego obowigzku
poprzez uchylenie pozwolenia, rodzity

watpliwosci interpretacyjne, ktore
nalezalo usungé. Rowniez ze wzgledoéw
bezpieczenstwa i koniecznosci

aktualizacji danych dotyczacych
podmiotu odpowiedzialnego oraz samego
produktu biobdjczego dodano przepis
umozliwiajacy uchylenie pozwolenia na
obrét w przypadku niepoinformowania
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Prezesa Urzedu 0 danych
i okolicznosciach, ktére wptynety na
zmiang warunkow stanowigcych

podstawe wydania pozwolenia.

15.

Art. 1 pkt 11 lit. a
w art. 24:

a) wust. 1 wpkt 3 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 41 5
w brzmieniu:

»4) podmiot odpowiedzialny nie dostarczyt informacji 1 danych, o

ktorych mowa w art. 23, w terminie okreslonym przez Prezesa

Urzedu albo dostarczone informacje i dane nie potwierdzaja

braku zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub Srodowiska

albo spelnienia warunkow okreslonych w pozwoleniu na obrot;

5) podmiot odpowiedzialny nie dostarczyt informacji, o ktérych mowa w
art. 26.”

w projektowanym przepisie
wprowadzono  przestanke  uchylenia
pozwolenia na obr6t w  sytuacji
nieprzedstawienia przez podmiot
powyzszych danych lub informacji oraz w
sytuacji, gdy przedstawione informacje i
dane nie potwierdzaja braku zagrozenia
dla  zdrowia ludzi, zwierzat Ilub
srodowiska albo spelnienia warunkow
okreslonych w pozwoleniu na obrot.

Brak regulacji w dotychczasowym art. 24
ust. 1 ustawy zmienianej, wprost
odnoszacej si¢ do skutkow niewykonania
tego obowigzku poprzez uchylenie
pozwolenia, rodzit watpliwosci
interpretacyjne, ktére nalezato usuna¢.
Roéwniez ze wzgledéw bezpieczenstwa i
koniecznosci aktualizacji danych
dotyczacych podmiotu odpowiedzialnego
oraz samego produktu biobdjczego
dodano przepis umozliwiajacy uchylenie
pozwolenia na obrot w przypadku
niepoinformowania Prezesa Urzedu o
danych i okolicznosciach, ktore wptynety
na zmian¢ warunkéw stanowigcych
podstawe wydania pozwolenia.
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16.

Art. 1 pkt 11 lit. b
w art. 24:
uchyla si¢ ust. 3

Doprecyzowano  przepisy  dotyczace
przyznawania okresu na zuzycie zapasow
produktu biobojczego w sytuacji, gdy
pozwolenie na obrot ulega zmianie,
uchyleniu lub wygaszeniu.

17.

Art. 1 pkt 12

art. 26 otrzymuje brzmienie:

»Art. 26. Podmiot odpowiedzialny, po uzyskaniu pozwolenia na obrot, jest
obowigzany niezwlocznie informowac Prezesa Urzedu o wszelkich danych 1
okolicznosciach, ktore mogg mie¢ wpltyw na zmiane warunkéw stanowigcych
podstawe wydania pozwolenia na obrdt, dotyczacych statusu substancji
czynnych zawartych w produkcie biobdjczym, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1
pkt 1, skuteczno$ci produktu biobojczego w zwalczaniu organizmu
szkodliwego, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1 pkt 2, lub informacji okreslonych w
pozwoleniu na obrot, o ktorych mowa w art. 21.”

Projektowana ustawa dokonuje zmian w
zakresie art. 26 ustawy wskazujac, jakie
zmiany danych i okolicznos$ci moga miec¢
wplyw na zmiang warunkow
stanowigcych podstawe wydania
pozwolenia na obrdt, oraz ze podmiot
odpowiedzialny ma informowa¢ Prezesa
Urzedu o takich zmianach po uzyskaniu
pozwolenia na obrot. Chodzi tu o
informacje dotyczace statusu substancji
czynnych  zawartych w  produkcie
biobdjczym, o ktorym mowa w art. 19 ust.
1 pkt 1, skutecznosci produktu
biobdjczego w zwalczaniu organizmu
szkodliwego, 0 ktorej mowa w art. 19 ust.
1 pkt 2, Iub informacji okreslonych w
pozwoleniu na obrot, o ktorych mowa w
art. 21.

18.

Art. 1 pkt 13 lit. a
w art. 27:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. .Prezes Urzedu zmienia z urzgdu pozwolenie na obrot w zakresie dotyczacym
dostosowania terminu jego wazno$ci do czasu trwania programu prac

Projektowana ustawa dokonuje takze
zmian w zakresie art. 27 ustawy o
produktach ~ biobdjczych. Jak  juz
wskazano powyzej, zgodnie z art. 89 ust.
1 rozporzadzenia 528/2012, Komisja
Europejska prowadzi program prac
polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich istniejacych substancji
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polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji
czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.”

czynnych wykorzystywanych w
produktach biobdjczych, majac na celu
zakonczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r.
Z tego wzgledu obecnie wydawane
pozwolenia na obrét co do zasady
zachowujg waznos$¢ do konca 2030 roku.
W projektowanej ustawie zaproponowano
zmian¢ w art. 27 ustawy polegajaca na
dodaniu ust. la, zgodnie z ktorym w
przypadku zmiany czasu trwania Ww.
programu Prezes Urzedu bedzie miat
obowigzek dokonania z urzedu zmiany
pozwolen na obrot w zakresie dotyczacym
dostosowania terminu ich wazno$ci do
czasu trwania programu. Zaproponowane
rozwigzanie pozwoli na utrzymanie
waznosci uprzednio wydanych pozwolen
na obrot 1 bedzie rozwigzaniem
korzystnym dla podmiotow
odpowiedzialnych. Wskazane
rozwigzanie znajdzie zastosowanie takze
w odniesieniu do pozwolen na obrot
wydanych na podstawie przepisow ustawy
z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobodjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 242),
ktore zgodnie z art. 52 ustawy staly sie
pozwoleniami na obrdét w rozumieniu
obecnie obowigzujacej ustawy. Nalezy
przy tym zauwazyC, ze dotychczas w
przypadku przedtuzania czasu trwania
Ww. programu zmiana wydanych
pozwolen nie mogta by¢ dokonywana
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przez  Prezesa Urzedu w  toku
postgpowania prowadzonego z urzedu
bezposrednio na podstawie przepisow
ustawy, a konieczno$¢ podejmowania

przez podmioty odpowiedzialne
odpowiednich dzialan w tym zakresie
Znaczaco wydluzata prowadzone

postepowania. Wprowadzona zmiana
przyczyni si¢ zatem do mozliwosci
podjecia sprawnych dziatan bezposrednio
przez Prezesa Urzedu w celu zachowania
zgodnosci wydanych pozwolen na obrot z
przepisami unijnymi dotyczacymi czasu
trwania programu prac polegajacych na
systematycznej ocenie substancji
czynnych stosowanych w produktach
biobodjczych.

19. Art. 1 pkt 13 lit. b Doprecyzowano, iz zmiana pozwolenia na
obrot w zakresie substancji czynnej jest
ust. 2 otrzymuje brzmienie: zmiang polegajaca na dodaniu lub
usuni¢ciu substancji czynnej (art. 27 ust. 2
»2. Zmiany pozwolenia na obrot w zakresie postaci uzytkowej, a takze w ustawy).
zakresie dodania lub usunigcia substancji czynnej, wymagaja ztozenia nowego
wniosku o pozwolenie na obroét.”
20. Art. 1 pkt 13 lit. c Zmiana porzadkujaca numeracje w art. 27

w art. 27:
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Jezeli zataczona do wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, dokumentacja nie
jest wystarczajaca do oceny produktu biobodjczego w zakresie zmiany objetej
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tym wnioskiem, Prezes Urzedu moze zazada¢ od wnioskodawcy jej
uzupetnienia, w tym przedstawienia wynikéw dodatkowych badan produktu
biobojczego lub substancji czynnej wehodzacej w jego sktad. Na kazdym etapie
oceny Prezes Urzgdu moze zada¢ dodatkowych wyjasnien dotyczacych
przedstawionej dokumentacji lub jej uzupetnienia.”

21. Art. 1 pkt 13 lit. d Zmiana porzagdkowa wynikajaca ze
zmiany  brzmienia  dotychczasowego
w art. 27: przepisu art. 17 ust. 2 ustawy zmienianej
] o (zmiana powiazana ze zmiang opisang w
ust. 6 otrzymuje brzmienie: pkt 5 tabeli)
0. W przypadku zmiany dostawcy, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 5, podmiot
odpowiedzialny informuje Prezesa Urzedu o zmianie dostawcy, w terminie 30 dni od
dnia dokonania tej zmiany.”

22. Art. 1 pkt 14 Zgodnie z dotychczasowym brzmieniem

art. 29 1 art. 30 otrzymujg brzmienie:

»Art. 29. 1. W przypadku zmiany pozwolenia na obrét lub uchylenia pozwolenia
na obrot Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze
przyzna¢ okres na udost¢pnianie na rynku i wykorzystanie istniejgcych
zapasOw produktu biobodjczego, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych produkt
biobdjczy stwarzatby bezposrednie zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub
srodowiska. W przypadku udost¢pniania na rynku okres ten nie moze
przekracza¢ 180 dni od dnia wydania decyzji o zmianie lub uchyleniu
pozwolenia na obroét., a w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego — maksymalnie dodatkowych 180 dni.

2. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego, o ktorej mowa w art. 28,
przepisy ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 30. 1. Dokumentacja przedtozona w postepowaniu o wydanie pozwolenia na
obrét moze by¢ udostepniana osobom majacym w tym interes prawny, z
zachowaniem przepisOw o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie informacji

art. 29 ustawy zmienianej okres na zuzycie
istniejgcych zapasOw  nie mogt
przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku oraz 365 dni

w przypadku wykorzystywania
istniejgcych zapasOw produktow
biobdjczych. Propozycja zmiany

brzmienia art. 29 w dodawanym ust. 1 w
projekcie ustawy, stanowi natomiast, ze w
przypadku udostepniania na rynku okres
ten nie moze przekracza¢ 180 dni, a w
przypadku wykorzystywania istniejagcych
zapasow produktu biobojczego
maksymalnie dodatkowych 180 dni, co
zapewnia  spOjno$¢  terminow = Z
rozwigzaniami przyjetymi w art. 52
rozporzadzenia 528/2012.
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stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

2. Informacje o srodowisku i jego ochronie, o ktorych mowa w ustawie z dnia
3 pazdziernika 2008 r. o udostgpnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie,
udziale spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddzialywania na
srodowisko (Dz. U. z 2024 r. poz. 1112, 1881 i 1940), zawarte w dokumentacji
przedtozonej w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrét sg udostgpniane bez
konieczno$ci wykazywania interesu prawnego i faktycznego.

3. Do informacji o Srodowisku 1 jego ochronie, o ktérych mowa w ustawie z dnia
3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie,
udziale spoleczenstwa w ochronie §rodowiska oraz o ocenach oddziatywania na
srodowisko stosuje sie odpowiednio przepisy art. 8-16, art. 19, art. 20, art. 26 i art.
27 tej ustawy oraz przepisy wydane na podstawie art. 28 tej ustawy, z tym ze
przepisow art. 16 ust. 1 pkt 4—7 1 10 tej ustawy nie stosuje sig, jezeli informacja
dotyczy:

1)ilosci i rodzajow pytow lub gazéw wprowadzanych do powietrza oraz miejsca ich
wprowadzania;

2) stanu, sktadu i ilosci produktu biobdjczego w postaci ciektej wprowadzanego do
wod lub do ziemi oraz miejsca ich wprowadzania;

3)rodzaju i ilosci wytwarzanych odpadow oraz miejsca ich wytwarzania.”

Obecne uregulowanie art. 30 ustawy
wprowadza bezwzgledny wymog
dysponowania ,interesem prawnym”, w
tym we wnioskowaniu o informacje
przedktadane w postgpowaniu o0 wydanie
pozwolenia na obrot. Dyspozycja ww.
artykulu — z uwagi na bezwzgledny
wymog wykazania interesu prawnego w
uzyskaniu wnioskowanych informacji —
moze ograniczy¢ prawo do wnioskowania
o uzyskanie informacji dotyczacych
emisji do Srodowiska, jezeli takie
informacje bylyby przedlozone przez
podmiot odpowiedzialny badz posiadacza
pozwolenia obok wymaganej przepisami
dokumentacji.

23. Art. 1 pkt 15 W zwigzku z projektowang zmiang art. 33
uchyla sie art. 31 ustawy uchylono dotychczasowy art. 31,
powielajacy informacje dotyczace
pakowania produktow.
24, Uporzadkowano  kwestie  dotyczace

Art. 1 pkt 16

wlasciwego udostgpniania  produktow
biobdjczych na rynku, przez
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art. 33-35 otrzymuja brzmienie:

»Art. 33. 1.Produkt biobdjczy, na ktéry wydano pozwolenie na obrot,
jest klasyfikowany, oznakowany i pakowany zgodnie z wydanym
pozwoleniem na obrdt oraz przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008.

2. Tre§¢ oznakowania opakowania jednostkowego produktu
biobdjczego zawiera oprocz nazwy produktu biobojczego, o ktdrej mowa
w art. 21 pkt 1, informacje, o ktorych mowa w art. 69 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012.

3. Oznakowanie produktu biobdjczego nie moze wprowadza¢ w blad
lub informowac¢ w sposob nierzetelny o wyjatkowej skutecznosci produktu,
a takze nie moze zawiera¢ okreslen opisujacych produkt biobojczy jako: ,,0
niskim ryzyku”, ,nietoksyczny”, ,nieszkodliwy”, ani okreslen o
podobnym znaczeniu.

Art. 34. Przepisow art. 32 i art. 33 nie stosuje si¢ do przewozu
produktéw biobdjczych transportem kolejowym, transportem drogowym,
wodami $rédladowymi, drogg morskg 1 droga powietrzna.

Art. 35. 1. Pozwolenie na obrot wygasa w przypadku wydania decyz;ji
Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji bedacej substancija
czynng danego produktu biobodjczego objetego tym pozwoleniem. Prezes
Urzedu zmienia pozwolenie na obrot zgodnie z warunkami zawartymi w
decyzji Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji bedacej
substancja czynng danego produktu biobdjczego objetego tym
pozwoleniem.

2. Prezes Urzedu stwierdza wygasniecie pozwolenia lub zmienia z
urzedu pozwolenie na obrot zgodnie z warunkami zawartymi w

doprecyzowanie brzmienia
obowigzujacego art. 33 ustawy i
wskazanie, ze produkt biobdjczy powinien
by¢ nie  tylko  oznakowany i
klasyfikowany zgodnie z przepisami
rozporzadzenia CLP, ale roéwniez
pakowany zgodnie z tymi przepisami.
Powyzsze realizuje dyspozycje art. 2 ust.
3 rozporzadzenia 528/2012 stanowigcego,
1z z  zastrzezeniem  jakichkolwiek
przepisOw wyraznie stanowiacych inaczej
zawartych w ww. rozporzadzeniu lub
innych przepisach unijnych,
rozporzadzenie to nie narusza aktow
prawnych m.in.: takich, jak
rozporzadzenie REACH 1 rozporzadzenie
CLP.

Doprecyzowano art. 35 ustawy dotyczacy
wygasnigcia pozwolenia na obrdét w
przypadku wydania decyzji Komisji
Europejskiej 0 niezatwierdzeniu
substancji bedacej substancjg czynng
danego produktu biobojczego objetego
tym pozwoleniem.

Pogrupowano dzialania Prezesa Urzgdu
na podejmowane zgodnie z warunkami

decyzji Komisji ~ Europejskiej o
niezatwierdzeniu substancji oraz
rozporzadzenia wykonawczego

dotyczacego zatwierdzenia substancji w
celu wlasciwego stosowania przepisOw
art. 89 ust. 2 akapit 2 w zw. z ust. 3
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rozporzadzeniu wykonawczym, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1 lit. a lub w
art. 15 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.

3. W przypadku, o ktérym mowa w art. 89 ust. 2 zdanie trzecie
rozporzadzenia 528/2012, Prezes Urzgdu moze na wniosek strony przyznad
okres na wykorzystywanie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego, o
ktorym mowa w tym przepisie.”

rozporzadzenia 528/2012 odnoszacych si¢
do $rodkoéw przejsciowych dotyczacych
udostepniania i stosowania produktéw
biobojczych.

Uregulowano réwniez kwestie dotyczace
termindw na wykorzystanie zapasow
produktu  biobojczego, dla  ktérego
pozwolenie  zostalo wygaszone lub
zmienione zgodnie z warunkami decyzji o
niezatwierdzeniu substancji czynnej lub
zostato wygaszone lub zmienione zgodnie
z warunkami rozporzadzenia
wykonawczego dotyczacego
zatwierdzenia substancji. Analogiczne
kwestie doprecyzowane zostaty

w przypadku produktow biobojczych,
ktorych wszystkie substancje czynne
zostaty zatwierdzone.

25.

Art. 1 pkt 17
w art. 36 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

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

a) z dniem wydania pozwolenia albo

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

Doprecyzowano rowniez brzmienie art. 36
ust. 2 ustawy zgodnie z art. 89
rozporzadzenia 528/2012, w sposéb
uwzgledniajacy przestanki wygasniecia
pozwolenia na obrot w przypadku, gdy nie
poOzniej niz do dnia zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej ztozono wniosek

0 wydanie pozwolenia.
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26.
Art. 1 pkt 18
art. 37 otrzymuje brzmienie:
Art. 37. Istniejagce  zapasy  produktu  biobdjczego  objgtego
pozwoleniem na obrot mogg by¢:
1) udostepniane na rynku w okresie 180 dni, liczac od dnia wydania
pozwolenia, 0 ktorym mowa w art. 36 pkt 2 lit. a;
2)  wykorzystywane w okresie 365 dni, liczac od dnia:
a) zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej w przypadkach, o
ktérych mowa w art. 36 pkt 1,
b) wydania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 36 pkt 2 lit. a,
€) wydania rozstrzygniecia, o ktorym mowa w art. 36 pkt 2 lit. b.”
27. Art. 1 pkt 19 W obszarze dotyczacym kontroli zatru¢ w

w art. 40 w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) podmiot odpowiedzialny albo posiadacz pozwolenia;”

art. 40 ust. 2 ustawy dodano posiadacza
pozwolenia, jako obowigzanego do
zglaszania przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia zatrucia produktem
biobdjczym, obok wskazanego
dotychczas podmiotu odpowiedzialnego.
Powyzsze rozwigzanie zapewni spojna
realizacj¢ obowiazkéw zwigzanych z
gromadzeniem informacji

0  przypadkach  podejrzenia  lub
stwierdzenia zatrucia produktem
biob6jczym.
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28.

Art. 1 pkt 20
art. 43 otrzymuje brzmienie:

»Art. 43. W przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia
produktem biobojczym Prezes Urzedu przekazuje na zadanie osrodkow
toksykologicznych dane o produkcie biobdjczym oraz imi¢ 1 nazwisko oraz
adres albo nazwe (firme) oraz adres siedziby posiadacza pozwolenia lub
podmiotu odpowiedzialnego do wykorzystywania wytacznie w celach
leczniczych 1 zapobiegawczych przez te osrodki.”

Zaproponowano nowe brzmienie art. 43
ustawy zmienianej wskazujace, iz w
przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia
zatrucia produktem biobdjczym Prezes
Urzedu przekazuje na zadanie o$rodkow
toksykologicznych dane o produkcie
biobdjczym oraz imi¢ 1 nazwisko oraz
adres albo nazwe (firm¢) oraz adres
siedziby posiadacza pozwolenia lub
podmiotu odpowiedzialnego do
wykorzystywania wytacznie w celach
leczniczych i zapobiegawczych przez te
osrodki. Jest to konsekwencja odstagpienia
od wymagania przedlozenia przez
wnioskodawce wraz z wnioskiem o
pozwolenie na obrét karty charakterystyki
(z dniem 1 stycznia 2031 r., tj. po
zakonczeniu programu prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych  substancji  czynnych, o
ktorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012)

29.

Art. 1 pkt 21 lit. a
w art. 44:
a) wust. 2:
— wpkt 1:

—— lit. f otrzymuje brzmienie:

W  Swietle dokonanej analizy na
przestrzeni  kilkuletniego  stosowania
przepisow ustawy zaszla konieczno$é
zmian w obszarze oplat za czynno$ci
Prezesa Urzedu podejmowane

w zakresie dotyczacym wykonywania
przepisOw  rozporzadzenia  528/2012.
Rewizji  przepisow  dokonano  z
uwzglednieniem wytycznych wskazanych
w_art. 80 ust. 2 i 3 rozporzadzenia
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»f) zmiang w warunkach pozwolenia krajowego albo
zezwolenia na handel rownolegtly, skladanego zgodnie z
art. 50 rozporzadzenia 528/2012 oraz zmiang w
warunkach pozwolenia sktadanego zgodnie z art. 55 ust.
2 rozporzadzenia 528/2012,”

—— uchyla sig lit. h,
w pkt 3:
—— lit. ¢ oraz d otrzymuja brzmienie:

,C) udzielenia, zmiany albo odnowienia pozwolenia, o
ktérym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,

d) udzielenia albo zmiany pozwolenia unijnego,”,

—— w lit e $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sie lit. f—k
w brzmieniu:

»f) wydania pozwolenia na ,taki sam produkt” na
podstawie przepiséw rozporzadzenia 414/2013,

g) zmian w warunkach pozwolenia na ,,taki sam produkt”
wydawanego zgonie z przepisami rozporzadzenia
414/2013, okreslonych w przepisach rozporzadzenia
354/2013,

h) odnowienia pozwolenia zgodnie z art. 31
rozporzadzenia 528/2012 na ,taki sam produkt”

wydawanego zgonie z przepisami rozporzadzenia
414/2013,

528/2012, w tym uwzgledniajac naktad
pracy organu.
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)

K)

zmiany zatgcznika I do rozporzadzenia 528/2012,

weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu
produktu  nalezacego do  rodziny  produktow
biobojczych,

weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu
produktu, na ktéry w innym panstwie cztonkowskim
Unii  Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym zostato wydane
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia
528/2012,”,

— w pkt 5 w lit. ¢ kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sig lit.
d oraz e w brzmieniu:

,d) wydanie pozwolenia w przypadku wniosku zlozonego
zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 albo zmiang
tego pozwolenia,

e) wydanie pozwolenia w przypadku wniosku zlozonego
zgodnie z art. 55 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 albo zmiang
tego pozwolenia.”

30.

Art. 1 pkt 21 lit. b

w art. 44:

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

Zmiana powigzana wynikajaca ze zmiany
opisanej w pkt 29 tabeli.

26




Tabelaryczne zestawienie projektowanych przepisow ustawy, ktére wykraczajg poza cel wdrozenia prawa Unii Europejskiej, wraz z
wyjasdnieniem niezbedno$ci objecia ich tym projektem (odwrécona tabela zgodnosci)

»3. W przypadku czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3:

1) lit. a, ¢, d, f, g, h j oraz k — oplaty sa pobierane za oceng
kompletnosci wniosku oraz jego ocen¢ merytorycznag;

2) lit. b, e oraz h — wysoko$¢ opflaty jest uzalezniona od zakresu
oceny (pelna albo niepetna ocena wniosku);

3) lit. i — optaty sa pobierane za ocen¢ merytoryczng wniosku.”

31.

Art. 1 pkt 21 lit. c

ust. 6-8 otrzymuja brzmienie:

,0. Oplaty, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5, s3 wnoszone przez
wnioskodawce wraz ze ztozeniem wniosku.

7. Termin uiszczenia oplaty okreslony w art. 7 ust. 3, art. 14 ust.
2, art. 26 ust. 2, art. 29 ust. 1, art. 31 ust. 4, art. 33 ust. 1, art. 34 ust.
3, art. 43 ust. 2 1 art. 46 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 oraz termin
uiszczenia oplaty za wniosek o zmiang W pozwoleniu biegnie od dnia
poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzedu o naleznej
oplacie.

8. Za czynnosci okre§lone w art. 53 ust. 2 1 7 oraz art. 55 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012 wnioskodawca wnosi optate w terminie 30
dni od dnia poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzedu 0
naleznej optacie.”

Zmiana powigzana wynikajaca ze zmiany
opisanej w pkt 29 tabeli.

27




Tabelaryczne zestawienie projektowanych przepisow ustawy, ktére wykraczajg poza cel wdrozenia prawa Unii Europejskiej, wraz z
wyjasdnieniem niezbedno$ci objecia ich tym projektem (odwrécona tabela zgodnosci)

32. Art. 1 pkt 21 lit. d Zmiana powigzana wynikajaca ze zmiany
opisanej w pkt 29 tabeli.
w art. 44:
w ust. 10 w pkt 6 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 71 8 w
brzmieniu:
»7) 3000 zt za ztozenie wniosku zgodnie z art. 55 ust. 1 albo art. 55
ust. 3 rozporzadzenia 528/2012;
8) 1500 zt za zlozenie wniosku o zmiang pozwolenia wydanego
zgodnie z art. 55 ust. 1 albo art. 55 ust. 3 rozporzadzenia
528/2012.”
33. Art. 1 pkt 22 lit. a Zmiana porzadkowa wynikajaca ze
zmiany numeracji artykuldow w ustawie
w art. 46 w ust. 1: zmienianej.
pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2)  udostepnia na rynku w okresie, o ktorym mowa w art. 89 rozporzadzenia
528/2012, produkt biobdjczy niecopakowany lub nieoznakowany w sposob
okreslony w art. 32 1 art. 33, lub”
34. Art. 1 pkt 22 lit. b Zmiana porzadkowa wynikajgca ze

w art. 46 w ust. 1:
pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) nie przekazuje w terminie okreslonym w art. 27 ust. 6 informacji
o zmianie dostawcy, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 5, lub”

zmiany opisanej w pkt 5 i 20 tabeli
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35.

Art. 1 pkt 22 lit. c

w art. 46 w ust. 1:

po pkt 7 dodaje si¢ pkt 812 w brzmieniu:

»3)

9)

10)

11)

12)

wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 26 po uzyskaniu
pozwolenia na obrot nie informuje Prezesa Urzedu o danej lub
okolicznosci, ktore mogg mie¢ wpltyw na zmiang warunkow
stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na obrot, lub

nie informuje Prezesa Urzgedu o zamiarze przeprowadzenia
eksperymentu lub testu na potrzeby badan naukowych lub badan
dotyczacych produktéw i procesu produkeji oraz ich rozwoju, o
ktorych mowa w art. 56 rozporzadzenia nr 528/2012, ktére moga
wigza¢ si¢ z uwolnieniem produktu biobodjczego do srodowiska
lub skutkowa¢ takim uwolnieniem, lub

wykonuje eksperymenty lub testy na potrzeby badan naukowych
lub badan dotyczacych produktow i procesu produkcji oraz ich
rozwoju, o ktorych mowa w art. 56 ust. 3 rozporzadzenia
528/2012 wbrew zakazowi lub warunkom okreslonym w decyzji
Prezesa Urzedu o ktorej mowa w art. 14, lub

udostepnia na rynku lub stosuje produkt biobodjczy niezgodnie z
warunkami pozwolenia, zezwolenia na handel réwnolegly lub
pozwolenia na obrot, lub

stosuje produkty biobdjcze w sposob niezgodny z zaleceniami
na etykiecie i ulotce informacyjnej”

W odniesieniu do przepisow karnych
rozszerzano katalog czynoéw
podlegajacych karze okreslonych w art. 46

36.

Art. 1 pkt 23

Doprecyzowano brzmienie
dotychczasowego przepisu art. 51 ustawy
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art. 51 otrzymuje brzmienie:

»Art. 51. 1. Postepowania w sprawie wydania pozwolenia na obrot,
toczace si¢ w dniu zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej zawartej w
produkcie biobdjczym, umarza si¢ z datg zatwierdzenia tej substancji
czynnej, zgodnie z przepisami rozporzadzenia 528/2012.

2. Postgpowania w sprawie wydania pozwolenia na obrot, toczace si¢
w dniu niezatwierdzenia substancji czynnej zawartej w produkcie
biobdjczym, umarza si¢ z datg niezatwierdzenia tej substancji czynnej,
zgodnie z decyzjg o niezatwierdzeniu.”.

zmienianej przez wskazanie w ust. 1, ze
umorzenie postepowania o wydanie
pozwolenia na obrét Ilub zmiang
pozwolenia na obro6t lub zmiane podmiotu
odpowiedzialnego moze nastgpi¢c w
sytuacji zatwierdzenia ostatniej substancji
czynnej znajdujacej si¢ w produkcie, czyli
w sytuacji, gdy wszystkie substancje
znajdujace si¢ w produkcie posiadajg
status ,,zatwierdzona”. W tej sytuacji
panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej,
Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA)
— strona umowy 0 Europejskim Obszarze
Gospodarczym nie moze stosowaé juz
narodowej procedury wydawania
pozwolenia obroét, ale procedury zgodne z
przepisami rozporzadzenia 528/2012.
Konsekwentnie, postgpowania toczace si¢
w dniu wydania decyzji 0
niezatwierdzeniu  substancji ~ czynnej
zawarte] w produkcie biobojczym beda
umarzane.

37.

Art. 1 pkt 23
art. 52 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 52. Pozwolenia na obrét wydane na podstawie art. 54 ustawy uchylanej w
art. 59 stajg si¢ pozwoleniami na obrét w rozumieniu niniejszej ustawy i
zachowuja wazno$¢ do dnia zakonczenia programu prac polegajacych na

Doprecyzowano przepis w art. 52,
dotyczacy zachowania waznosci
pozwolenia co zapewni spdjnos¢ w
rozumieniu przepisow.
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systematycznej ocenie wszystkich istniejagcych substancji czynnych, o ktorym
mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012, z uwzglednieniem przepisow
art. 35 ust. 112 oraz art. 36 ustawy.”

38.

Art. 2

1.

W postepowaniach wszczgtych na podstawie art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r.
okreslajgcego procedure zmiany =zatgcznika 1 do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz.
UE L 32 z01.02.2014, str. 3) 1 niezakonczonych przed dniem wej$cia w
zycie niniejszej ustawy Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem
Urzedu”, wzywa wnioskodawcéw do przedstawienia w terminie nie
krétszym niz 14 dni informacji, o ktorych mowa w zataczniku do tego
rozporzadzenia.

W przepisie przejSciowym zawartym w
art. 2 w odniesieniu do toczacych si¢ w
dniu wejscia w zycie projektowanej
ustawy postgpowan wszczetych na
podstawie  art. 1  rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014
z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajgcego
procedure zmiany zalacznika [ do
rozporzadzenia 528/2012, wprowadzono
obowiazek przedstawienia przez
wnioskodawcow informacji, o ktorych
mowa w zataczniku do rozporzadzenia nr
88/2014 z okresleniem konsekwencji w
przypadku nieprzedstawienia na
wezwanie Prezesa Urz¢du stosownych
informacji.

39.

Art. 2

W przypadku nieprzedstawienia informacji zgodnie z wezwaniem, 0
ktéorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepis art. 11 ust. 2 ustawy
zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Zmiana powigzana wynikajaca ze zmiany
opisanej w pkt 38 tabeli.

40.

Art. 3

W terminie 12 miesiecy od dnia wejs$cia w zycie niniejszej ustawy Prezes Urzedu
dokonuje z urzedu zmiany pozwolen na obrot wydanych przed dniem wej$cia w
zycie niniejszej ustawy w zakresie dotyczacym dostosowania terminu ich

Przepis przejSciowy zawarty w art. 3
projektu ustawy zostal wprowadzony w
zwiagzku ze zmianami dokonanymi w art.
27 ust. 1la ustawy i ma na celu ustalenie
terminu, w ktorym Prezes Urzedu bedzie
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waznosci do czasu trwania programu prac polegajacych na systematycznej
ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktéorym mowa w art. 89
ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z pézn. zm.® ),
obowigzujacego w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy.

obowigzany do wydania decyzji w
zakresiec  dotyczacym  dostosowania
terminu waznosci wydanych przed dniem
wejScia w zycie projektowanej ustawy
pozwolen na obrét do czasu trwania
programu  prac  polegajacych  na
systematycznej ocenie  wszystkich
istniejgcych  substancji  czynnych, 0
ktorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012,
obowigzujacego w dniu wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

40

Art. 4

Do postgpowan dotyczacych produktow biobdjczych oraz substancji
czynnych stosowanych w tych produktach prowadzonych przez Prezesa Urzedu,
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy,
stosuje si¢ przepisy dotychczasowe, z tym ze do postepowan dotyczacych:

1) zmiany pozwolenia na obrét, zmiany podmiotu odpowiedzialnego Iub
uchylenia pozwolenia na obrét wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepis art. 29 ustawy
zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg;

2) wydania pozwolenia na obrot i zmiany podmiotu odpowiedzialnego
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej
ustawy stosuje si¢ przepis art. 21 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1 w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa;

W przepisie przejsciowym zawartym w
art. 4 wprowadzono generalng norme
stanowigca, 1z do postepowan
dotyczacych produktow biobdjczych oraz
substancji czynnych stosowanych w tych
produktach prowadzonych przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy stosuje si¢
przepisy dotychczasowe. Jednocze$nie

3) zmiany pozwolenia na obrdt wszczetych i niezakoniczonych przed dniem | wskazano, Zze w  postgpowaniach
wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepis art. 27 ust. 4 ustawy | dotyczacych:

zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa. 1) zmiany  pozwolenia na

obrat, zmiany podmiotu

odpowiedzialnego lub uchylenia
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pozwolenia na obrét wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepis
art. 29 ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

2) wydania pozwolenia na obrot 1
zmiany  podmiotu  odpowiedzialnego
wszczetych 1 niezakonczonych przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy
stosuje si¢ przepis art. 21 pkt 11 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa,;

3) zmiany pozwolenia na
obrot wszczetych 1 niezakonczonych
przed dniem wejScia w zycie niniejszej
ustawy stosuje si¢ przepis art. 27 ust. 4
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa.

Wprowadzenie w zycie przepisow
art. 4 projektu ustawy przyczyni si¢ do
zapewnienia jednolitosci praktyki organu
zarbwno w  zakresie  stosowanych
procedur, jak i w zakresie wydawanych
przez organ decyzji administracyjnych.
Jednoczesénie takie uksztaltowanie
praktyki ~ zminimalizuje = po6Zniejsza
konieczno$¢ dostosowania pozwolen na
obr6t do  wymagan  okreslonych
projektowang ustawg 1 zapobiegnie
dokonywaniu  kolejnych  zmian w
pozwoleniu.
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41

Art. 5

1.

2.

Pozwolenia na obrét wydane przed dniem wejScia w zycie ustawy
zachowuja waznos¢.

W przypadku pozwolen na obrot, o ktorych mowa w ust. 1, wniosek o
dokonanie zmiany w zakresie danych, o ktorych mowa w art. 21 pkt 11
ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym, sktada si¢
wylgcznie w przypadku, gdy zmiana dotyczy danych, o ktérych mowa
w art. 21 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa.

Pozwolenia na obrot produktami biobdjczymi wydane przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy podlegaja zmianie na podstawie przepisu art. 27 ust.
la ustawy zmienianej w brzmieniu nadanym niniejszg ustawag.

W zwigzku ze zmiang przepisu art. 21
ustawy (art. 1 pkt 9 projektu ustawy),
okreslajacego zakres informacji
zawartych w pozwoleniu na obrot,
zachodzi konieczno$¢ dodania przepisu
przejSciowego  dotyczacego waznoSci
pozwolen wydanych na podstawie
przepisow  dotychczasowych (art. 5
projektu ustawy).

W  celu zapewnienia  mozliwosci
stosowania  projektowanej  regulacji
zawarte] w art. 27 ust. la ustawy takze w
odniesieniu do pozwolen na obrot
produktami biobojczymi wydanych przed
dniem wejscia w zycie projektowanej
ustawy, w projekcie dodano takze
odpowiedni przepis przejsciowy W WW.
zakresie.
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Art. 6

Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 2 miesigecy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem
art. 1 pkt 6 lit. b tiret trzecie i lit. e oraz pkt 8 i 20, ktore wchodza w zycie z
dniem 1 stycznia 2031 r.

Zaktada si¢ wejscie w zycie projektowanej
ustawy po uplywie 2 miesiecy od dnia
ogloszenia, z wyjatkiem przepisow
zmieniajacych dotyczacych
przedktadania przez podmioty
odpowiedzialne  kart  charakterystyk
produktow biobdjczych w celu ich
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Tabelaryczne zestawienie projektowanych przepisow ustawy, ktére wykraczajg poza cel wdrozenia prawa Unii Europejskiej, wraz z
wyjasdnieniem niezbedno$ci objecia ich tym projektem (odwrécona tabela zgodnosci)

przekazywania do o$rodkow
toksykologicznych, ktéore wchodza w
zycie z dniem 1 stycznia 2031 r., tj. po
zakonczeniu programu prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych  substancji  czynnych, o
ktorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012.

Docelowo w wyzej wskazanym terminie
planowana jest rezygnacja z
przedktadania przez podmioty
odpowiedzialne kart charakterystyki, z
uwagi na fakt, iz karty charakterystyki sa
jedynie elementem rejestracji produktéw
biobdjczych w procedurze narodowe;,
opisanej w rozdziale 4 ustawy, ktdra co do
zasady przestanie by¢ stosowana z dniem
zakonczenia programu prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych  substancji  czynnych, o
ktorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012.
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Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
7 dnia

w sprawie oplat za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego

do obrotu

Na podstawie art. 44 ust. 11 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach

biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24 oraz z 2025 r. poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysokos¢ oraz sposob naliczania optat, o ktorych mowa

w art. 44 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych, zwanej dalej

,Lustawg”.

1)

2)

§ 2. 1. Optaty s3 naliczane w stosunku procentowym do:

kwoty 600 000 zt za czynnosci dokonywane w postepowaniach dotyczacych:

a) zatwierdzenia, zmiany warunkow zatwierdzenia albo odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej,

b) zmiany zalgcznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1, z poézn. zm.?), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 528/2012”

— zwanej dalej ,.kwotg bazowg A”’;

kwoty 50 000 zt za czynnosci dokonywane w postepowaniach dotyczacych:

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

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

&y

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013, str. 4, Dz. Urz.
UE L 204 z 31.07.2013, str. 25, Dz. Urz. UE L 234 z 03.09.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 103 z 05.04.2014, str.
22, Dz. Urz. UE L 280 z 28.10.2017, str. 57, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 279 z
31.10.2019, str. 4, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 7, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 10, Dz. Urz.
UE L 279z 31.10.2019, str. 13, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 16, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.20109, str.
19, Dz. Urz. UE L 81 z 09.03.2021, str. 15, Dz. Urz. UE L 106 z 26.03.2021, str. 3, Dz. Urz. UE L 180 z
21.05.2021, str. 78, Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 81, Dz. Urz. UE L 2024/1290 z 06.05.2024 oraz Dz.
Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024.



b)

g)

h)

)

wydania, przedluzenia waznos$ci oraz zmiany w warunkach pozwolenia, o ktorym
mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012, zwanego dalej ,.tymczasowym
pozwoleniem”,

wydania, przedluzenia waznos$ci oraz zmiany w warunkach pozwolenia, o ktorym
mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012, zwanego dalej ,.tymczasowym
pozwoleniem unijnym”,

udzielenia, odnowienia lub zmiany w warunkach pozwolenia unijnego,

wydania pozwolenia na taki sam produkt biobdjczy na podstawie przepisOw
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r.
okreslajagcego procedur¢ wydawania pozwolen dla takich samych produktow
biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 125 z 07.03.2013, str. 4, z p6zn. zm.>), zwanego dale;
,»rozporzadzeniem 414/2013”,

zmian w warunkach pozwolenia na taki sam produkt biobdjczy wydawanego zgodnie
z przepisami rozporzadzenia 414/2013, okreslonych w przepisach rozporzadzenia
wykonawczego Komisji UE nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 w sprawie zmian
produktéw biobojczych, na ktore udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego 1 Rady UE nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013,
str. 4), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 354/2013”,

odnowienia pozwolenia zgodnie z art. 31 rozporzadzenia 528/2012 na ,,taki sam
produkt” wydawanego zgodnie z przepisami rozporzadzenia 414/2013,

weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu nalezacego
do rodziny produktoéw biobdjczych, na ktore zostalo wydane pozwolenie krajowe,
lub pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,

weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu nalezacego
do rodziny produktow biobdjczych, na ktore zostato wydane pozwolenie unijne,
weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu, na ktéry w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym zostalo wydane pozwolenie, o

ktérym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,

3)

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 275 z 12.10.2016, str. 34.



k) udzielenia albo zmiany zezwolenia na handel rownolegly

— zwanej dalej ,.kwota bazowa B”.

2. Optaty naliczone zgodnie z ust. 1 zaokragla si¢ do pelnych zlotych w ten sposob, ze
koncéwki kwot wynoszace mniej niz 50 groszy pomija si¢, a koncowki kwot wynoszace 50 i

wiecej groszy podwyzsza si¢ do pelnych zlotych.

§ 3. 1. Szczegotowy sposdb naliczania optat, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 lit. aib,
okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Szczegdlowy sposob naliczania optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2 lit. a, b, e, f,
g, h oraz j, okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

3. Szczegbdlowy sposob naliczania optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2 lit. ¢, d oraz
1 okresla zalgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

4. Szczegbdlowy sposodb naliczania optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2 lit. k, okresla

zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 4. Wysokos¢ optat, o ktorych mowa w art. 44 ust. 2 pkt 5 ustawy, okresla

zatgcznik nr 5 do rozporzadzenia.

§ 5. Optaty za doradztwo Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, o ktorym mowa w art. 44 ust. 2 pkt 4 ustawy, okresla

zatagcznik nr 6 do rozporzadzenia.

§ 6. 1. W przypadku optat za czynnosci w postepowaniach dotyczacych wydawania albo
odnawiania pozwolen krajowych wydawanych w procedurze wzajemnego uznawania ich
wysokos¢ stanowi 12,5 % optat okreslonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. W przypadkach gdy z jakiejkolwiek przyczyny czynnosci dotyczace procedury
wzajemnego uznawania pozwolen wymagaja S$wiadczenia ustlug majacych na celu
umozliwienie zainteresowanym panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej, Konfederacji
Szwajcarskiej lub panstwom czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronom umowy o FEuropejskim Obszarze Gospodarczym zaakceptowania
charakterystyki produktu biobdjczego zgodnie z art. 33 ust. 2 zdanie drugie rozporzadzenia
528/2012, a optata za te czynnosci nie byla wczesniej uiszczona w procedurze wydania
pozwolenia krajowego w trybie wzajemnego uznawania pozwolen, przepisOw ust. 1 nie stosuje
si¢, a oplata za wydanie pozwolenia krajowego podlega wyréwnaniu do wysokosci optlaty

pobieranej w przypadku, o ktorym mowa w art. 44 ust. 2 pkt 1 lit a oraz pkt 2 ustawy.



§ 7. W przypadku rodziny produktow biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. s
rozporzadzenia 528/2012 wysokos$¢ optat stanowi 200% optat okreslonych w zatacznikach

nr 2, 3 1 6 do rozporzadzenia.

§ 8. W przypadku wniosku o dodanie nazwy produktu biobdjczego, o ktorej mowa
w zalaczniku nr 1 w sekcji 1 w pkt 2 rozporzadzenia 354/2013, optate uiszcza si¢ za dodanie

kazdej nazwy wskazanej we wniosku.

§ 9. 1. W przypadku grupowania zmian zgodnie z art. 4 rozporzadzenia 354/2013 optate
uiszcza si¢ w wysokosci sumy optat za kazdg ze zmian wskazanych we wniosku.

2. Do sumy optat, o ktorej mowa w ust. 1, nie wlicza si¢ optat za dokonanie zmian
drobnych 1 administracyjnych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. aa oraz ab rozporzadzenia 528/2012
bedacych zmianami wynikajacymi bezposrednio z dokonania innych wskazanych we wniosku

zmian.

§ 10. W postepowaniach wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie

rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem....%

MINISTER ZDROWIA

4 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2015 r.
w sprawie wysoko$ci optat za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobodjczego do obrotu
(Dz. U. poz. 2192), ktére traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia w zwiazku z wejsciem
w zycie ustawy z dnia ... o zmianie ustawy o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. ...).



Zataczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

z dnia
(poz. )

Zalacznik nr 1

SZCZEGOLOWY SPOSOB NALICZANIA OPLAT ZA CZYNNOSCI DOKONYWANE
PRZEZ PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W POSTEPOWANIACH, O KTORYCH MOWA W § 2 UST. 1 PKT 1 LIT. AI B

Rodzaj czynnosci, za ktora

Wysokos$¢ oplaty za ocene

; . Wysokos$¢ oplaty .
nalicza si¢ oplate 7 ocene merytoryczng wniosku
kompletnosci
wniosku
Za oceng za oceng substancji
chemicznej czynnej bedacej
substancji czynnej | mikroorganizmem
1) zatwierdzenie:
a) w pierwszej grupie
produktowej wskazanej 2,5% 97,5 % 47,5 %
we wniosku
b) w kazdej dodatkowej
grupie produktowe;] 25% 12,5 %
wskazanej we wniosku
2) zmiana warunkow
zatwierdzenia substancji
czynnej:
a) w pierwszej grupie
produktowej wskazanej 2,5% 20 % 10 %
we wniosku
b) w kazdej dodatkowej
5% 2,5%

grupie produktowe;j
wskazanej we wniosku




3) odnowienie zatwierdzenia
w jednej grupie produktowej:

a) przy petnej ocenie

100 %

50 %

b) przy niepelnej ocenie

25 %

12,5 %

4) odnowienie zatwierdzenia
w dodatkowej grupie
produktowe;j:

a) przy petnej ocenie

25 %

12,5 %

b) przy niepetnej ocenie

8 %

4%

5) zmiana zatacznika I
rozporzadzenia 528/2012

a) wigczenie substancji
czynnej do zalacznika I, w
kategoriach 1-51 7

1%

10 %

4%

b) wprowadzenie zmian
dla substancji czynnej
z kategorii 1-517

1%

5%

2%

c¢) wiaczenie substancji
czynnej zatgcznika I, w
kategorii 6

1%

14 %

5%

d) wprowadzenie zmian
dla substancji czynnej
z kategorii 6

1%

7%

2,5%




Zalacznik nr 2

SZCZEGOLOWY SPOSOB NALICZANIA OPLAT ZA CZYNNOSCI DOKONYWANE
PRZEZ PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W POSTEPOWANIACH, O KTORYCH MOWA W § 2 UST. 1 PKT2 LIT. A, B, E, F, G, H
ORAZJ

Rodzaj czynnosci, za ktora nalicza si¢

oplat Wysokos$¢ oplaty za ocene Wysokos¢ oplaty
piate L e . za ocen¢
kompletnosci wniosku
merytoryczna
whniosku
1) wydanie pozwolenia krajowego na:
a) pojedynczy produkt biobdjczy 5% 95 %

b) produkt biobdjczy identyczny, jak
produkt biobdjczy oceniany w celu 5% 5%
zatwierdzenia substancji czynnej

2) zmiany w warunkach pozwolenia

krajowego:

a) w przypadku istotnej zmiany 5% 35%

b) w przypadku drobnej zmiany 2% 4%

Y e X 1
3) odnowienie pozwolenia krajowego:

a) przy petnej ocenie 5% 95 %

b) przy niepelnej ocenie 5% 25 %

4) weryfikacja powiadomienia o
wprowadzeniu do obrotu produktu
nalezacego do rodziny produktow 1% 1%
biobojczych, na ktory zostalo wydane
pozwolenie krajowe




5) udzielenie pozwolenia, o ktérym mowa
w art. 26 rozporzadzenia 528/2012 na:

a) pojedynczy produkt biobojczy

1 %

19 %

b) produkt biobodjczy identyczny, jak
produkt biobdjczy oceniany w celu
wlaczenia substancji czynnej
do zatacznika I rozporzadzenia
528/2012

1%

1%

6) zmiany w warunkach pozwolenia,

o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia
528/2012

a) w przypadku istotnej zmiany

3%

7%

b) w przypadku drobnej zmiany

2%

4%

c) w przypadku zmiany administracyjnej

1%

1%

7) odnowienie pozwolenia o ktérym mowa
w art. 26 rozporzadzenia 528/2012

a) przy peinej ocenie

2%

13 %

b) przy niepelnej ocenie

2%

3%

8) weryfikacji powiadomienia
0 wprowadzeniu do obrotu produktu,
na ktory w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskie;j,
Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym zostato wydane
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26
rozporzadzenia 528/2012

1%

1%

9) weryfikacja powiadomienia o
wprowadzeniu do obrotu produktu
nalezacego do rodziny produktow
biobojczych, na ktory zostatlo wydane
pozwolenie o ktorym mowa w art. 26
rozporzadzenia 528/2012

1%

1%




10)  wydanie tymczasowego pozwolenia,
o ktérym mowa w art. 55 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012:

a) na pojedynczy produkt biobojczy

5%

115 %

b) produkt biobodjczy identyczny, jak
produkt biobojczy, ktéry uzyskat
pozwolenie krajowe o ktorym mowa
w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012

5%

35%

11)  zmiany w warunkach tymczasowego
pozwolenia, o ktébrym mowa w art. 55
ust. 2 rozporzadzenia 528/2012:

a) w przypadku istotnej zmiany

5%

40 %

b) w przypadku drobnej zmiany

2%

9 %

¢) w przypadku zmiany administracyjnej

1%

1%

12)  przedtuzenie waznosci
tymczasowego pozwolenia, o ktérym
mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012:

5%

20 %

13)  wydanie pozwolenia na ,taki sam
produkt” na podstawie przepisow
rozporzadzenia 414/2013

2%

8 %

14)  zmiana w warunkach pozwolenia na
»taki sam produkt” wydawanego zgodnie
zZ przepisami rozporzadzenia 414/2013,
okreslonych w przepisach rozporzadzenia
354/2013

a) w przypadku istotnej zmiany

5%

35 %

b) w przypadku drobnej zmiany

2%

4%
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c) w przypadku zmiany administracyjnej

1%

1%

15)  odnowienie pozwolenia
zgodnie z art. 31 rozporzadzenia
528/2012 na taki sam produkt”
wydawanego zgodnie z przepisami
rozporzadzenia 414/2013

a) przy pelnej ocenie

5%

145 %

b) przy niepelnej ocenie

5%

25%
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Zalacznik nr 3

SZCZEGOLOWY SPOSOB NALICZANIA OPLAT ZA CZYNNOSCI DOKONYWANE
PRZEZ PREZESA URZEDU REJESTRACIJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W POSTEPOWANIACH, O KTORYCH MOWA W § 2 UST. 1 PKT 2 LIT. C, D ORAZI

Wysokos$¢ oplaty | Wysokos¢ oplaty
Rodzaj czynnosci, za ktora nalicza si¢ oplate za ocene za ocene
kompletnosci merytoryczna
wniosku wniosku
1) ocena wniosku o udzielenie pozwolenia unijnego
na:
a) pojedynczy produkt biobdjczy 30 % 270 %
b) produkt biobdjczy identyczny, jak produkt
biobojczy oceniany w celu zatwierdzenia 5% 75 %
substancji czynnej
2) odnowienie pozwolenia unijnego:
a) przy petnej ocenie 200 %
b) przy niepeinej ocenie 80 %
3) zmiany w warunkach pozwolenia unijnego
a) w przypadku istotnej zmiany 15 % 105 %
b) w przypadku drobnej zmiany 6 % 12 %
¢) w przypadku zmiany administracyjnej 3% 3%
4) ocena wniosku o udzielenie tymczasowego
pozwolenia unijnego
a) na pojedynczy produkt biobojczy 10 % 170 %
b) w przypadku, gdy produkt biobojczy i zakres
jego stosowania sg identyczne, jak w przypadku
jeg a \ J przyp 5 04 45 %

produktu biobojczego ocenianego w celu
zatwierdzenia substancji czynnej
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c¢) produkt biobojczy identyczny, jak produkt
biobojczy, ktéry uzyskat pozwolenie unijne 0

ktérym mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 10% 110 %
528/2012
5) zmiany w warunkach tymczasowego pozwolenia
unijnego
a) w przypadku istotnej zmiany 5% 55 0
b) w przypadku drobnej zmiany 4 % 11 %
c) w przypadku zmiany administracyjnej 2 % 3%
6) przedkuzefne waznosci tymczasowego 5 04 45 %
pozwolenia unijnego
7) weryfikacja powiadomienia o wprowadzeniu
do obrotu produktu z rodziny produktow 2 0 4%

biobdjczych, na ktory zostato wydane
pozwolenie unijne
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Zalacznik nr 4

SPOSOB NALICZANIA OPLAT ZA CZYNNOSCI DOKONYWANE PRZEZ PREZESA
URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH W POSTEPOWANIACH

O KTORYCH MOWA W § 2 UST. 1 PKT 2 LIT. K

Wysokos$¢ oplaty | Wysokos$¢ oplaty
Rodzaj czynnos$ci, za ktora nalicza si¢ oplate za ocene za ocene
kompletnosci merytoryczna
whniosku whniosku
1) wydanie zezwolenia na handel rownolegly 2% 2%
2) zmiana w warunkach zezwolenia na handel
) 0,5 % 0,5 %

rownolegly




— 14—

Zalacznik nr 5

WYSOKOSC OPLAT ZA CZYNNOSCI DOKONYWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
REJESTRACIJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH W POSTEPOWANIACH O KTORYCH MOWA

W ART. 44 UST. 2 PKT 5 USTAWY Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2015 R. O

PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

Przedmiot postepowania, za ktory pobiera si¢ oplate Wysokos$¢ oplaty
1) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na obrot 1000 zt
2) zlozenie wniosku o zmian¢ pozwolenia na obrot 500 zt
3) ztozenie wniosku o zmiang¢ podmiotu odpowiedzialnego 100 74
w pozwoleniu na obrot

4) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na wniosek 3000 21
sktadany zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012

5) ztozenie wniosku o zmiang¢ pozwolenia wydanego zgodnie 1500 21
z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012

6) ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na wniosek 3000 21
sktadany zgodnie z art. 55 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012

7) ztozenie wniosku o zmiang¢ pozwolenia wydanego zgodnie 1500 21

z art. 55 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012
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Zalacznik nr 6

WYSOKOSC OPLAT ZA DORADZTWO PREZESA URZEDU REJESTRACII
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW

BIOBOJCZYCH
Zakres doradztwa Rodzaj dokumentacji Wysokos¢ oplaty
Fizyko —chemiczna 3000 zt
Toksykologiczna 3000 zt
Dokumentacja dotyczaca
substancji czynnej zgodnie | gy gtoksykologiczna 3000 zt
z wymogami okreslonymi
w zataozniku I1 Skutecznosé 3000 z1
rozporzadzenia 528/2012
Zamierzone stosowanie i
narazenie na dzialanie 3000 zt
substancji
Fizyko —chemiczna 1500 zt
Toksykologiczna 1500 zt
Dokumentacja spetniajgca
wymogi okreslone Ekotoksykologiczna 1500 zt
W zalgczniku 111
rozporzadzenia 528/2012 Skuteczno$é 1500 zt
w odniesieniu do produktu
biobdjczego . L
Zamierzone stosowanie i 1500 zt

narazenie na dzialanie
substancji
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UZASADNIENIE

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 44 ust. 11 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz.
U. 22021 r. poz. 24 oraz z 2025 1. poz. ...), zwanej dalej ,,ustawg”.

Dotychczas przedmiotowa materi¢ regulowaty przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 grudnia 2015 r. w sprawie optat za czynno$ci zwigzane z dopuszczeniem produktu

biobdjczego do obrotu (poz. 2192).

Celem ustawy z dnia ... o0 zmianie ustawy o produktach biobojczych (Dz. U. poz. ...) byta
realizacja wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 r. w
sprawie C-442/14 Bayer CropScience SA-NV, Stichting De Bijenstichting przeciwko College
voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (dostep do informacji
o $rodowisku — informacje dotyczace emisji do S$rodowiska srodkéw ochrony roslin i
produktow biobdjczych — ochrona informacji handlowych) oraz doprecyzowanie
obowigzujacych przepisow ustawy stuzacych wlasciwemu stosowaniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostegpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012,
str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 528/2012”, a takze usunigcie z ustawy
niescistosci 1 watpliwosci interpretacyjnych dostrzezonych w toku jej dotychczasowego

stosowania.

Takze kwestie dotyczace optat za czynno$ci zwigzane z dopuszczeniem produktu
biobdjczego do obrotu wymagaty aktualizacji. Tym samym, konieczne stalo si¢ réwniez
wydanie przez Ministra Zdrowia nowego rozporzadzenia w sprawie oplat za czynnosci
zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu biobdjczego — w celu pelnego wykonania
zmian wprowadzonych ustawa z dnia ... o zmianie ustawy o produktach biobodjczych —
w zakresie art. 44 ustawy. W zwiazku z powyzszym, rozszerzono m.in. katalog czynnosci
podlegajacych oplacie o czynnosci Prezesa Urzedu dokonywane w postepowaniach
dotyczacych:

1) zmiany oraz odnowienia pozwolenia, o ktérym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012;

2) zmiany pozwolenia unijnego;

3) zmianiodnowienia pozwolenia na taki sam produkt, zgodnie z przepisami rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okre$lajacego procedure

wydawania pozwolen dla takich samych produktow biobdjczych zgodnie
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z rozporzadzeniem 528/2012 oraz rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 2016/1802 z dnia 11 pazdziernika 2016 r. zmieniajagcego ww. rozporzadzenie;

4) zmiany zalgcznika 1 rozporzadzenia 528/2012, zgodnie 2z rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) Nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajagcym
procedure zmiany zatacznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych;

5) powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu nalezacego do rodziny produktow
biobdjczych;

6) powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu na ktéory w innym kraju zostato
wydane pozwolenie, o ktérym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012;

7) zmiany w warunkach pozwolenia sktadanego zgodnie z art. 55 ust. 2;

8) wydania albo zmiany pozwolenia na wniosek sktadany zgodnie z art. 55 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012;

9) wydania albo zmiany pozwolenia na wniosek sktadany zgodnie z art. 55 ust. 3

rozporzadzenia 528/2012.

Aktualizacji wymagata takze sama struktura optat oraz wysokos$¢ stawek pobieranych
za poszczegolne czynnosci zwigzane z oceng substancji czynnych, wydawaniem pozwolen
na produkty biobdjcze oraz doradztwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Niniejsze rozporzadzenie w sprawie oplat za czynno$ci zwigzane z dopuszczeniem
produktu biobdjczego do obrotu, realizujac upowaznienie ustawowe zawarte w art. 44 ust. 11
ustawy, okresla wysokos$¢ oraz sposob naliczania optat, o ktorych mowa w ust. 2 art. 44 ustawy
uwzgledniajac rowniez zasady okreslone w art. 80 ust. 3 lit. a 1 d rozporzadzenia 528/2012,
majagc na celu uwzglednienie rzeczywistych kosztow poszczegdlnych czynnosci oraz

uwzgledniajac wskazoéwki Komisji Europejskiej dotyczace zharmonizowanej struktury optat.

Nalezy mie¢ tu na uwadze, ze w zakres czynnosci zwigzanych z dopuszczeniem produktu
biobdjczego do obrotu wchodzi nie tylko administracyjna obstuga wnioskow 1 ocena
dokumentacji zataczonej do takiego wniosku. Dlatego tez przy projektowaniu struktury oplat
uwzgledniono réwniez koszty ogdlne wynikajace z czynnos$ci dodatkowych majacych na celu
wspieranie aplikantow przed rozpoczgciem wnioskowania, jak i po jego zakonczeniu. Takie
koszty wynikaja np. z podejmowania dzialan informacyjnych (helpdesk, obstuga strony

internetowej). Przez wzglad na konieczno$¢ przeorganizowania dotychczasowych procedur i
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dostosowania standardow do zwigkszajacej si¢ ilosci naptywajacej dokumentacji oraz stopnia
jej skomplikowania niezbednym jest utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy ekspertow
zapewniajacych obstuge merytoryczng wnioskow, co moze wigza¢ si¢ z dodatkowymi

kosztami szkolen.

W art. 44 ust. 2 pkt 1 ustawy uchylono lit. h, odnoszacg si¢ do optat pobieranych za oceng
kompletnosci wniosku o uchylenie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art. 49
rozporzadzenia 528/2012, uznajac powyzsze za nadmierne obcigzenie dla posiadaczy
pozwolen. Rezygnacja z ww. oplaty ma zachecaé posiadaczy pozwolen do dopehienia
formalnosci w przypadku, gdy przestaja udostepnia¢ dany produkt, tak aby w Wykazie
Produktow Biobojczych nie figurowaty pozwolenia na produkty biobdjcze, ktore nie sg juz
w praktyce udostgpniane. Ww. zmiana ustawy roéwniez wymagata aktualizacji

dotychczasowych przepiséw w zakresie oplat.

Przewiduje sig¢, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem wejscia w zycie

ustawy z dnia ... o zmianie ustawy o produktach biobojczych (Dz. U. ...).

Projekt rozporzadzenia nie naktada zadnych obowigzkow o charakterze majatkowym

na mikroprzedsiebiorcéw oraz matych i srednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom Unii Europejskiej,
w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wplywu na obszar danych osobowych. W zwiazku
z tym, nie przeprowadzono oceny skutkow ochrony danych osobowych, o ktoérej mowa
w art. 5 ust. 10 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27

kwietna 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
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osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016,

str. 1, z p6zn. zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskazac¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

AN . . . 4.07.2025 .
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie optat za czynnos$ci 04.07.2025
zwigzane z dopuszczeniem produktu biobojczego do obrotu Zrédlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace art. 44 ust. 11 ustawy z dnia 9 pazdziernika
Ministerstwo Zdrowia 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz.U. 2021

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | poz. 24 oraz ...)
lub Podsekretarza Stanu
Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych Nr w Wykazie prac legislacyjnych Ministra

ZArowia c.eeveceenenencennnee
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Aleksandra Wilczynska — Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych
email:pb@urpl.gov.pl

tel: 22 49-20-900

Marta Oséwniak —Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach
Biobojczych oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow
Biobojczych.

email : marta.osowniak@urpl.gov.pl

tel : 22 49-20-970

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 44 ust. 11 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych.

Dotychczas przedmiotows materi¢ regulowaty przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2015 r. w
sprawie optat za czynno$ci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu rozporzadzenia (Dz. U. poz. 2192).
W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia ... o zmianie ustawy o produktach biobojczych (Dz. U. poz. ...), dokonujacej
zmiany ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych, w celu realizacji wyroku Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 r. w sprawie C-442/14 Bayer CropScience SA-NV, Stichting
De Bijenstichting przeciwko College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (dostep do informacji
o srodowisku — informacje dotyczace emisji do $rodowiska $rodkow ochrony roslin i produktéw biobdjczych — ochrona
informacji handlowych) oraz doprecyzowujacej obowigzujagce przepisy ustawy stuzace wilasciwemu stosowaniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na
rynku i1 stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z pdzn. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 528/2012”, usuwajac dostrzezone w toku jej dotychczasowego stosowania niescistosci oraz watpliwosci
interpretacyjne, kwestie dotyczace optat za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu
wymagaly aktualizacji.

Niniejsze rozporzadzenie w sprawie oplat za czynno$ci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobojczego do obrotu
uwzglednia zasady okreslone w art. 80 ust. 3 lit. a i d rozporzadzenia 528/2012, ktore to nawigzujg przede wszystkim do
rzeczywistych kosztow poszczegdlnych czynnosci.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

1. Dostosowanie przepisOw rozporzadzenia do zmian wprowadzonych ustawa z dnia ... o zmianie ustawy o produktach
biobdjczych — zmieniajaca brzmienie art. 44 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych.
2. Rozszerzenie katalogu czynnos$ci podlegajacych optacie o czynno$ci Prezesa Urzedu.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnos$ci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Sposdb i wysokos¢ pobieranych optat sa regulowane na poziomie narodowym — w sposob indywidualny przez kazde panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwane dalej ,,panstwem cztonkowskim”.
Optaty pobierane w innych panstwach cztonkowskich czesto sg wyzsze niz pobierane obecnie w Rzeczypospolitej Polskiej.
Z tego tez wzgledu juz przy procedowaniu rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2015 r. w sprawie optat za
czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobojczego do obrotu dostosowano wysoko$ci optat do $redniej wysoko$ci
oplaty pobieranej w innych panstwach cztonkowskich. Niniejsze rozporzadzenie stanowi jedynie kontynuacje wypracowanej
w 2015 r. praktyki.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddzialywanie

podmioty odpowiedzialne, | ok. 1800 Wykaz Produktow Biobdjczych | dostosowanie przepiséw
rozporzadzenia do zmian
wprowadzonych ustawa
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posiadacze pozwolen oraz zmieniajaca brzmienie art. 44
zezwolen na handel ust. 2 ustawy z dnia 9
rownolegly pazdziernika 2015 r. o
produktach biobdjczych
Urzad Rejestracji 1 dostosowanie przepiséw
Produktow Leczniczych, rozporzadzenia do zmian
Wyrobow Medycznych i wprowadzonych ustawa
Produktow Biobdjczych zmieniajaca brzmienie art. 44
ust. 2 ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o
produktach biobdjczych

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt przedmiotowego rozporzadzenia nie byt poddawany konsultacjom poprzedzajacym przygotowanie projektu.
Przedmiotowy projekt zostanie przedstawiony do konsultacji publicznych nastepujacym podmiotom:

1) Polskiemu Stowarzyszeniu Pracownikow Dezynfekcji, Dezynsekcji i Deratyzacji,

2) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkow Czystoscei;

3) Polskiemu Zwigzkowi Przemystu Kosmetycznego;

4) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego — Zwigzkowi Pracodawcow;

5) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikoéw Przemystu Chemicznego;

6) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

7) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

8) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;

9) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

10) Krajowej Izbie Gospodarczej;

11) Radzie Dialogu Spotecznego;

12) Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

13) Pracodawcom RP;

14) Forum Zwigzkow Zawodowych;

15) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

16) Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;

17) Federacji Konsumentow;

18) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarno$¢”;

19) Instytutowi Chemii Przemystowe;j;

20) Instytutowi Przemystu Organicznego;

21) Instytutowi Ochrony Srodowiska;

22) Instytutowi Ochrony Roslin;

23) Instytutowi Medycyny Pracy;

24) Konfederacji ,,Lewiatan”;

25) Polskiej Izbie Handlu;

26) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED,;

27) Ogdlnopolskiej Izbie Gospodarczej POLMED;

28) Business Centre Club;

29) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy;

30) Polskiemu Zwigzkowi Producentéw Farb i Klejow;

31) WWEF Polska;

32) Greenpeace Polska;

33) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

34) Porozumieniu Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia;

35) Zwiagzkowi Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

36) Stowarzyszeniu Higieny Lecznictwa;

37) Fundacji Akademia Nowoczesnej Diagnostyki z siedzibg w Krakowie;

38) Krajowej Izbie Lekarsko - Weterynaryjnej;

39) Instytutowi Medycyny Tropikalnej;

40) Panstwowemu Instytutowi Weterynaryjnemu;

41) Instytutowi Technologii Drewna;

42) Instytutowi Nowych Syntez Chemicznych w Putawach;

43) Narodowemu Instytutowi Lekow;

44) Instytutowi Wiokiennictwa;

45) Instytutowi Przemystu Skdrzanego;
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46) Instytutowi Biopolimerow i Widkien Chemicznych;

47) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego PZH —Panstwowemu Instytutowi Badawczemu;
48) Instytutowi Wtokien Naturalnych i Roslin Zielarskich;

49) Instytutowi Nafty i Gazu;

50) Osrodkowi Badawczo-Rozwojowemu Centrum Techniki Morskiej S.A.;

51) Wojskowemu Instytutowi Medycznemu;,

52) Wojskowemu Instytutowi Higieny i Epidemiologii;

53) Polskiej Federacji Producentéw Zywnosci - Zwiazkowi Pracodawcow;

54) Polskiemu Zwiazkowi Przetworcow Tworzyw Sztucznych.

Projekt zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz.
677).

Projekt zostanie rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji w serwisie ,,Rzagdowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z uchwatg nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione w raporcie dotagczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mIn zi]

Dochody ogélem 03906 |072|067|084|066|088]|0,78]|0,72|0,8 7,06

budzet panstwa 039|06 |072|067|084]|066]|088|078]|0,72|08 | 7,06

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem 039|06 |072|067|084]|066]|088|078]|0,72|08 | 7,06
budzet panstwa 03906 |072|067]|084]|066]|088]|078]|0,72|08 |7,06
JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania Wejscie w zycie przepiséw rozporzadzenia nie spowoduje obcigzenia dla budzetu panstwa.

Dodatkowe informacje, | Projektowane rozporzadzenie bedzie miato posredni wplyw na sektor finanséw publicznych,

w tym wskazanie poniewaz dotyczy wysokosci oplat pobieranych za prowadzone postgpowania.

zrodet danych i Wplywy do budzetu oszacowano w oparciu o rutynowe prognozy dochodéw dla dotychczasowego
przyjetych do obliczefi | prawodawstwa i realizowanych kompetenciji, jedynie w aspekcie dochodéw wynikajacych z
zatozen przedktadanych wnioskdéw oraz oceny substancji czynnych.

Nalezy podkresli¢, ze na biezaco jest realizowany program oceny substancji czynnych, od
ktorego uzalezniony jest rodzaj stosowanych procedur rejestracyjnych.

Rejestracja produktow biobdjczych jest realizowana w oparciu o procedure narodowa lub
zharmonizowane tzw. procedury europejskie. Dobor odpowiedniej procedury rejestracji zalezy
od statusu zawartej w produkcie substancji czynnej. Jesli substancja czynna jest nadal badana
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pod wzgledem zastosowania w produktach biobojczych, rejestracja przebiega wedlug tzw.
procedury narodowej. Z kolei, je$li wszystkie substancje czynne zawarte w produkcie
biobojczym zostaly zatwierdzone w poszczegélnych grupach produktowych, rejestracja
przebiega zgodnie z procedura europejska.

W miare postgpu programu oceny substancji czynnych coraz wigcej substancji jest
zatwierdzanych i tym samym wnioskodawcy begda zobligowani do przedktadania wnioskow w
procedurach europejskich, generujacych znacznie wickszy dochod.

Niemniej, jest niemozliwe oszacowanie tempa i dalszego przebiegu zatwierdzania substancji
czynnych na poziomie wspolnotowym. Kolejnym czynnikiem utrudniajagcym ilosciowe
oszacowanie jest nieprzewidywalna dynamika sktadania wnioskow.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w mln 74, srednich
ceny stale z prze(_ilsi@biorstw
...... r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych i

$rednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato pos$redni wptyw na sektor gospodarki zwigzany z
branza chemiczng. Wysokosci oplat zostaly ustalone na poziomie nieznacznie odbiegajagcym od
Sredniej oplat za te same czynnos$ci w innych panstwach cztonkowskich. Przy ustalaniu kwot
bazowych i w procentowym ujeciu kwot optat za poszczegodlne typy procedur wzieto pod uwage
realny koszt prowadzonych postgpowan oraz wszelkie koszty poboczne, za ktdre nie pobiera si¢
osobnych optat. Z tego wzgledu niektore optaty ulegng zwigkszeniu w stosunku do wysokosci optat
pobieranych obecnie, tj. na podstawie stosowanego do tej pory rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 17 grudnia 2015 r. w sprawie oplat za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu
biobojczego do obrotu.

Oszacowanie wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
funkcjonowanie przedsigbiorcow (z podzialem na duze przedsicbiorstwa oraz MSP) jest
utrudnione, poniewaz jest niemozliwe oszacowanie tempa i dalszego przebiegu zatwierdzania
substancji czynnych na poziomie wspdlnotowym. Kolejnym czynnikiem utrudniajagcym
ilosciowe szacunki jest nieprzewidywalna dynamika sktadania wnioskow.

Niemniej, zwigkszona liczba przedktadanych wnioskow i tym samym wieksza ilo$¢ produktow
biobojczych dostepnych w obrocie, przetozy sie na zyski przedsigbiorcow.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Woprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrocone;j tabeli

zgodnosci).

[] tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw
(] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ] inne:
Whprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich (] tak
elektronizacji. [ ] nie

X nie dotyczy
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Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [ ] demografia

[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe
[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:

lub wojskowe

[] informatyzacja
[ ] zdrowie

Omowienie wplywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Przewiduje sig, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem wej$cia w zycie ustawy z dnia ...

ustawy o produktach biobdjczych.

0 zmianie

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow nastapi po wejsciu w zycie projektowanego rozporzadzenia.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak zatgcznikow.
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