Zasady umozliwiajgce przypisanie przedsiebiorcéw do wtasciwej dla nich kategorii ryzyka

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, czestotliwosc¢ i zakres kontroli prowadzonych
przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w obszarze nadzoru nad produktami
biobdéjczymi s3 uzaleznione od kategorii ryzyka, jaka przypisano danemu podmiotowi.

Podstawa prawna:

— ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw (t. j. Dz.U. z 2025 r.
poz. 1480 ze zm.);

— ustawa o produktach biobdjczych z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(t.j. Dz. U.z 2021 r. poz. 24)

— rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1) [rozporzadzenie 528/2012;
rozporzadzenie BPR].

Ryzyko w obszarze produktdw biobojczych oznacza ocene zagrozen zwigzanych
z wytwarzaniem, magazynowaniem, dystrybucjg i stosowaniem preparatow biobdjczych
(np. srodki dezynfekcyjne, owadobodjcze, konserwujace). Ryzyko jest szacowane, aby
zapewnic¢ zgodno$¢ z prawem i bezpieczenstwo uzytkownikéw, zapobiegac¢ powaznym
awariom i zagrozeniom zdrowotnym oraz by okresli¢ czestotliwos$¢ kontroli.
Szacowanie ryzyka obejmuje:
Czynniki wptywajace na ryzyko:
1. Rodzaj substancji
— zawartos¢ toksycznych sktadnikéw, np. chlor, alkohole, zwigzki amoniowe.
2. Skala dziatalnosci
— maty magazyn vs. duzy zaktad produkcyjny.
3. Prawdopodobienstwo naruszenia prawa
— historia kontroli, skargi, procedury bezpieczenstwa.
4. Skutek naruszenia
— potencjalne zatrucia, skazenie $Srodowiska, zagrozenie zdrowia publicznego.
5. Zgodno$¢ z wymaganiami prawnymi
— rejestracja produktéw w systemie PL i UE (zgodnie z rozporzadzeniem BPR),
etykietowanie, dokumentacja.

Kategoria Kryteria Przyktady
. Duza skala; duze zagrozenie dla zdrowia | Zaktad produkcji koncentratéw
Wysokie . . i N
i Srodowiska; ryzyko awarii. biobdjczych.
< . Srednia skala; umiarkowana mozliwos¢ Hurtownia produktéw
Srednie . C L
lokalnych skazen. biobdjczych.
. Mata skala, incydentalna mozliwos¢ Maty sklep chemii
Niskie S ., . .
zagrozenia dla zdrowia i Srodowiska. gospodarczej.

Przypisanie do kategorii ryzyka odbywa sie na podstawie analizy prawdopodobienstwa
naruszenia przepisdéw prawa oraz skutkdw naruszenia, uwzgledniajacej rodzaj dziatalnosci,
skale ryzyka oraz wyniki dotychczasowych kontroli. Uwzglednia sie charakter dziatalnosci,
historie nieprawidtowosci i warunki zatrudnienia.

Dopuszczalna czestotliwos¢, zgodnie z ktdrg organ moze przeprowadzic¢ kontrole
planowg przedsiebiorcy, wynosi:

1. zakfad niskiego ryzyka - nie czesciej niz raz w ciagu 5 lat;

2. zaktad sredniego ryzyka - nie czesciej niz raz w ciggu 3 lat;

3. zaktad wysokiego ryzyka - tak czesto, jak to jest konieczne dla zapewnienia
skutecznego stosowania odpowiednich przepiséw, z uwzglednieniem wysokiego
ryzyka wystapienia nieprawidtowosci oraz srodkéw niezbednych do jego
ograniczania.



Wysokie
ryzyko

Stwierdzone wczesniej powazne uchybienia w zakresie przepiséw
dotyczacych produktow biobdjczych; udostepnianie na rynku
produktu biobéjczego bez pozwolenia lub zawierajgcego substancje
czynna nieznajdujaca sie w wykazie, o ktérym mowa w art. 95
rozporzadzenia BPR; nieterminowe realizowanie zalecen

z poprzednich kontroli; unikanie i celowe utrudnianie kontroli;
liczne interwencje konsumenckie lub informacje od innych organow
w zakresie naruszania przepisdéw prawa dotyczacych produktéw
biobdjczych.

Srednie
ryzyko

Stwierdzone wczesniej uchybienia w zakresie art. 46 ust. 1 pkt 1-7
oraz ust. 2 ustawy o produktach biobdjczych; wprowadzanie

do obrotu produktu biobéjczego nieopakowanego lub
nieoznakowanego zgodnie z rozporzadzeniem BPR lub ustawg

o produktach biobéjczych; reklamowanie produktu biobdjczego
niezgodnie z przepisami rozporzadzenia BPR; nieprzechowywanie
w odniesieniu do procesu produkcji odpowiedniej dokumentacji lub
nieprzechowywanie prébek serii produkcyjnych produktu
biobdjczego zgodnie z rozporzadzeniem BPR; udostepnianie na
rynku produkt biobéjczego zawierajacego informacje niezgodne z
zatwierdzonym oznakowaniem wprowadzanego do obrotu produktu
biobdjczego; nieprzekazywanie w terminie okreslonym w ustawie o
produktach biobéjczych informacji o zmianie dostawcy substancji
czynnej; nieprzekazywanie konsumentowi (na jego wniosek) przez
dostawce wyrobu poddanego dziataniu produktu biobdjczego,
informacji na temat produktu biobdjczego, ktoérego dziataniu
poddany zostat ten wyrdb; brak wspdtpracy w czasie poprzednich
kontroli; pojedyncze interwencje konsumenckie lub informacje od
innych organdéw nadzoru w zakresie naruszenia przepisdow o
produktach biobéjczych; brak zapewnienia zgodnosci z przepisami
rozporzadzenia REACH i CLP m. in. brak atestowanego zamkniecia
zabezpieczajacego przed otwarciem przez dzieci w przypadku gdy
jest to wymagane, brak wyczuwalnego dotykiem ostrzezenia

o niebezpieczenstwie gdy jest wymagane, brak zgtoszenh PCN/UFI
dla mieszanin stwarzajacych zagrozenie, nieprawidtowosci

w zakresie kart charakterystyki; w przypadku konfekcjoneréw
produktoéw biobdjczych - wystgpienie przypadku braku zgody
wiasciciela pozwolenia na konfekcjonowanie produktu biobdjczego;
braki naruszen kwalifikujgcych do wysokiego ryzyka.

Niskie
ryzyko

Nieliczne, drobne uchybienia w zakresie przepiséw dotyczacych
produktow biobéjczych; interwencje lub pojedyncze skargi
konsumenckie w zakresie naruszenia innych niz wskazanych dla
wyzszych poziomdéw ryzyka przepiséw dotyczacych produktéw
biobdjczych; braki naruszen kwalifikujgce do wysokiego i $Sredniego
ryzyka; brak innych przestanek do kwalifikacji do wysokiego lub
$redniego ryzyka.

W kazdym przypadku wtasciwy miejscowo panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
moze zwiekszy¢ czestotliwosé kontroli, tzn. podmiot moze zostaé zakwalifikowany do
wyzszej kategorii ryzyka z uwagi na stwierdzone podczas kontroli nieprawidtowosci,
wptywajgce zasadne interwencje oraz informacje od innych organéw.

Niezaleznie od powyzszego w przypadku zgtoszenia nieprawidtowosci wtasciwy
miejscowo panstwowy powiatowy inspektor sanitarny ocenia ewentualne zagrozenie
i moze podja¢ decyzje o przeprowadzeniu kontroli interwencyjnej.




