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Projekt
USTAWA

z dnia

o produktach biobéjczych®??

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. Ustawa okresla:

warunki udostgpniania na rynku i stosowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktow biobdjczych, na ktore zostato wydane pozwolenie na obrot;

organ wlasciwy w rozumieniu 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 z 27.06.2012, str. 1), zwanego dalej
,»fozporzadzeniem 528/20127;

zadania jednostek organizacyjnych odpowiedzialnych za kontrolg zatru¢ produktami
biobojczymi wynikajace z rozporzadzenia 528/2012;

podmioty sprawujace nadzor nad przestrzeganiem warunkéw udostepniania na rynku i
stosowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow biobodjczych i wyrobow
poddanych dziataniu produktow biobdjczych oraz zakres sprawowanego przez te

podmioty nadzoru.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

grupa produktowa — grupe produktowg w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. q rozporzadzenia
528/2012;

organizm szkodliwy - organizm szkodliwy w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. g
rozporzadzenia 528/2012;

podmiot odpowiedzialny — przedsigbiorce lub jego przedstawiciela albo oddziat

przedsigbiorcy zagranicznego W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z
dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L
167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.).

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustaweg z
dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w S$rodowisku i ich naprawie, ustawe¢ z dnia
29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicznych oraz ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 584 i 699), a takze
przedsigbiorce lub jego przedstawiciela, ktéry ma siedzib¢ na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — ktory uzyskat pozwolenie na obrot;
posiadacz pozwolenia — posiadacza pozwolenia w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. p
rozporzadzenia 528/2012;

pozwolenie — pozwolenie w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. o rozporzadzenia 528/2012, z
wylaczeniem pozwolenia na obrét produktem biobdjczym;

pozwolenie krajowe — pozwolenie krajowe w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. m
rozporzadzenia 528/2012, z wylaczeniem pozwolenia na obrét produktem biobdjczym;
pozwolenie na obrot — pozwolenie na udostepnianie na rynku i stosowanie na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej produktu biobdjczego, zgodnie z art. 89 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012, z wytaczeniem produktow biobojczych podlegajacych przepisom wskazanym
w art. 2 ust. 2 1 5 rozporzadzenia 528/2012;

pozwolenie unijne — pozwolenie unijne w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. n rozporzadzenia
528/2012;

produkt biobdjczy — produkt biobdjczy w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
528/2012;

stosowanie — stosowanie w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. k rozporzadzenia 528/2012;
substancja czynna — substancj¢ czynng w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia
528/2012;

udostepnianie na rynku — udost¢pnianie na rynku w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. i
rozporzadzenia 528/2012;

upowaznienie do korzystania z danych — upowaznienie do korzystania z danych w
rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. t rozporzadzenia 528/2012;

wprowadzenie do obrotu — wprowadzenie do obrotu w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. j
rozporzadzenia 528/2012;

wyrob poddany dziataniu produktow biobdjczych — wyr6b w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. 1 rozporzadzenia 528/2012;

zezwolenie na handel rownolegly — zezwolenie w rozumieniu art. 53 rozporzadzenia

528/2012.
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Art. 3. Organem wilasciwym w rozumieniu art. 81 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 jest
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow

Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”.

Art. 4. Rada Ministrow moze okre$li¢, w drodze rozporzadzenia, wykaz produktow
biobdjczych lub wyrobow poddanych ich dziataniu, w odniesieniu do ktérych nie beda miaty
zastosowania przepisy rozporzadzenia 528/2012, wraz ze wskazaniem zakresu tych

przepisdw, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia obronnosci panstwa.
Rozdziat 2
Udostepnianie na rynku i stosowanie produktéow biobdjczych

Art. 5. Udostepniane na rynku i stosowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg
produkty biobdjcze, na ktére zostalo wydane pozwolenie albo zezwolenie na handel
rownolegly zgodnie z przepisami rozporzadzenia 528/2012, a takze pozwolenie na obrot

wydane zgodnie z przepisami ustawy.

Art. 6. 1. Produkty biobdjcze stosuje si¢ w sposob racjonalny przez zastosowanie
polaczen S$rodkow fizycznych, chemicznych, biologicznych i innych pozwalajacych na
ograniczenie wykorzystania produktow biobdjczych do niezbednego minimum oraz w sposob
zgodny z zaleceniami na etykiecie i ulotce informacyjnej.

2. Produkty biobojcze oraz wyroby poddane dziataniu produktow biobodjczych,
udostgpniane, stosowane lub wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej, sa oznakowane w jezyku polskim.

Art. 7. 1. Produkty biobodjcze udostepnione na rynku i stosowane na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej podlegaja wpisowi do Wykazu Produktéw Biobdjczych.
2. Wykaz Produktow Biobdjczych zawiera:

1) nazwg produktu biobdjczego;

2) imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe (firm¢) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego lub posiadacza pozwolenia albo zezwolenia na handel rownolegty;

3) imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe (firme) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobojczego;

4) nazwe chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajacg na
ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej oraz, jezeli sg dostgpne, numer przypisany

substancji chemicznej w Europejskim Wykazie Istniejacych Substancji o Znaczeniu



Komercyjnym lub w Europejskim Wykazie Notyfikowanych Substancji Chemicznych,

lub w wykazie substancji chemicznych wymienionych w publikacji ,,No-longer

polymers”, zwany dalej ,,numerem WE”, oraz numer nadany przez System Ildentyfikacji

Substancji Chemicznych (Chemical Abstracts Service), zwany dalej ,,numerem CAS”,

okreslenie jej zawarto$ci w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych;

5)  grupe produktowa;

6) posta¢ uzytkowa produktu biobojczego i jego przeznaczenie;

7)  zakres i warunki obrotu produktem biobdjczym lub opis jego zastosowania;

8) rodzaj opakowania;

9) tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim;

10) okres waznosci produktu biobojczego;

11) numer pozwolenia, zezwolenia na handel rownolegly albo pozwolenia na obrét oraz datg
ich wydania 1 termin waznosci.

3. Wykaz Produktow Biobdjczych prowadzi Prezes Urzedu.

4. Wykaz Produktéw Biobojczych jest jawny.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia Wykazu Produktéow Biobodjczych, tryb postepowania przy dokonywaniu
wpiséw, zmian i skreslen w Wykazie Produktow Biobdjczych, a takze tryb udostepniania
danych w nim zawartych, uwzgledniajac potrzebe zapewnienia kompletnosci i aktualno$ci

informacji w nim zawartych.
Rozdziatl 3
Pozwolenia i zezwolenia na handel rownolegly oraz zatwierdzanie substancji czynnych

Art. 8. 1. Wydanie pozwolenia krajowego, wydanie zezwolenia na handel réwnolegty,
zmiana pozwolenia krajowego, zmiana zezwolenia na handel réwnolegly, uchylenie
pozwolenia krajowego, uchylenie zezwolenia na handel rownolegly, odnowienie pozwolenia
krajowego, odnowienie zezwolenia na handel rownolegly oraz przedtuzenie waznosci
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012, zwanego dalej
»tymczasowym pozwoleniem”, jest dokonywane na wniosek sktadany do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie wygasnigcia pozwolenia
krajowego, pozwolenia wydawanego na podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo
zezwolenia na handel roéwnolegly oraz ich zmiana nastgpuje w drodze decyzji

administracyjnej Prezesa Urzgdu.
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3. Odnowienie pozwolenia krajowego, pozwolenia wydanego na podstawie art. 26
rozporzadzenia 528/2012 1 zezwolenia na handel réwnolegly oraz przedtuzenie waznosci
tymczasowego pozwolenia nast¢gpuje w drodze decyzji administracyjnej Prezesa Urzgdu
zmieniajacej termin waznosci pozwolenia krajowego, pozwolenia wydanego na podstawie

art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na handel réwnolegly.

Art. 9. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia krajowego, pozwolenia wydawanego na
podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na handel réwnolegly oraz
dokumenty, o ktorych mowa w art. 20 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012, sktada si¢ w jezyku
polskim lub jezyku angielskim. W przypadku zlozenia wniosku w innym jezyku
wnioskodawca jest obowigzany dotgczy¢ do wniosku ttumaczenie na jezyk polski albo jezyk
angielski, poswiadczone przez thumacza przysiggltego.

2. Charakterystyke produktu biobdjczego, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1 lit. a pkt ii
rozporzadzenia 528/2012, sktada si¢ w jezyku polskim.

3. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, jest zlozony za posrednictwem rejestru, o
ktérym mowa w art. 71 rozporzadzenia 528/2012, za dat¢ zlozenia wniosku uwaza si¢ datg
jego zgloszenia w tym rejestrze.

4. Wnioskodawca sktadajacy wniosek, o ktéorym mowa w ust. 1, za posrednictwem
rejestru, o ktorym mowa w art. 71 rozporzadzenia 528/2012, jest obowigzany, na kazde

zadanie Prezesa Urzedu, przedstawic oryginaly dokumentéw dotaczonych do wniosku.

Art. 10. 1. Postgpowanie w sprawie wydania pozwolenia krajowego Prezes Urzg¢du
umarza, jezeli:

1) dla tych samych zastosowan tego samego produktu biobdjczego toczy si¢ juz
postgpowanie w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) albo

2) pozwolenie wydatl organ innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA).

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do procedur wzajemnego uznawania pozwolen.

Art. 11. 1. Prezes Urzgdu pozostawia bez rozpoznania wniosek o wydanie pozwolenia
krajowego albo wniosek o wydanie pozwolenia wydawanego na podstawie art. 26
rozporzadzenia 528/2012, jezeli wnioskodawca nie przedstawi, we wskazanym przez organ
terminie, dodatkowych informacji, do ztozenia ktérych zostal obowigzany w trybie:

1) art. 29 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 — w przypadku pozwolenia krajowego;
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2) art. 26 ust. 4 rozporzadzenia 528/2012 — w przypadku pozwolenia wydawanego zgodnie

z tym przepisem.

2. Prezes Urzgdu pozostawia bez rozpoznania wniosek zlozony w postepowaniach, 0
ktorych mowa w art. 7 i art. 43 rozporzadzenia 528/2012, jezeli wnioskodawca, w terminie
okreslonym przez Prezesa Urzedu, nie przedstawi wymaganych informacji, o ktorych mowa
w art. 7 ust. 4 1 art. 43 ust. 4 rozporzadzenia 528/2012.

3. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzedu informuje wnioskodawce,

w sposob okreslony w art. 13.

Art. 12. Prezes Urzedu uchyla, w drodze decyzji administracyjne;j:
1) pozwolenie krajowe, zezwolenie na handel rownolegly albo pozwolenie wydane na
podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012:
a) w przypadkach, o ktorych mowa w art. 48 rozporzadzenia 528/2012,
b) nawniosek posiadacza pozwolenia;
2) zezwolenie na handel rownolegly w przypadku, o ktorym mowa w art. 53 ust. 8

rozporzadzenia 528/2012.

Art. 13. Jezeli przepisy rozporzadzenia 528/2012 naktadaja na Prezesa Urzgdu
obowigzek informacyjny, informuje on wnioskodawce o czynno$ciach podjetych zgodnie z
przepisami tego rozporzadzenia w formie pisemnego zawiadomienia lub, gdy jest to mozliwe,
za posrednictwem rejestru, o ktérym mowa w art. 71 rozporzadzenia 528/2012. Informacje

uwaza si¢ za dorgczong z chwilg wyslania jej za posrednictwem rejestru.

Art. 14. W przypadku okreslonym w art. 56 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 Prezes
Urzedu moze zakazaé¢, w drodze decyzji administracyjnej, prowadzenia badan naukowych i
prac rozwojowych, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1 i 2 rozporzadzenia 528/2012, albo wydac
decyzje administracyjng okreslajaca warunki ich prowadzenia. W takim przypadku decyzji

administracyjnej nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Art. 15. Jezeli z przyczyn nielezacych po stronie posiadacza pozwolenia krajowego
wniosek o odnowienie pozwolenia krajowego nie zostanie rozpatrzony przed terminem
wygasnigcia tego pozwolenia, produkt biobojczy po uptywie terminu wazno$ci tego
pozwolenia moze by¢ nadal udostepniany na rynku i stosowany do dnia rozpatrzenia

whniosku.



Rozdzial 4

Pozwolenie na obrot i oznakowanie produktu biobdjczego, na ktéry wydano pozwolenie

na obroét

Art. 16. 1. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie na obrot oraz dokonuje zmiany

pozwolenia na obrot albo uchyla pozwolenie na obrot, z zastrzezeniem art. 22 i 26, na

whniosek podmiotu odpowiedzialnego.

2. Wydanie pozwolenia na obrot, zmiana pozwolenia na obrdt albo uchylenie

pozwolenia na obrdt nastgpuje w drodze decyzji administracyjnej Prezesa Urzedu.

1)

2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)

1)

2)

3)

Art. 17. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia na obrot zawiera:

imi¢ 1 nazwisko oraz adres albo nazwe¢ (firm¢) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego;

nazw¢ produktu biobojczego;

imi¢ 1 nazwisko oraz adres albo nazwe (firme¢) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobojczego;

nazwe¢ chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajaca na
ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej oraz, jezeli sa dostepne, jej numer WE oraz
numer CAS, okreslenie jej zawartosci w produkcie biobdjczym w jednostkach
metrycznych;

informacj¢ o przeznaczeniu produktu biobojczego, z uwzglednieniem grupy
produktowej oraz postaci uzytkowej produktu biobojczego;

informacj¢ o rodzaju uzytkownikow;

informacj¢ o rodzaju opakowania;

okres waznosci produktu biobdjczego.

2. Do wniosku dolacza sig:

treS¢ oznakowania opakowania produktu biobodjczego w jezyku polskim, zgodnie z
art. 31,

sporzadzone w jezyku polskim albo jezyku angielskim sprawozdanie z badan
potwierdzajacych  skuteczno$¢ produktu biobojczego; w  przypadku ztozenia
sprawozdania z badan w innym j¢zyku wnioskodawca jest obowigzany dolgczy¢
tlumaczenie na jezyk polski albo jezyk angielski, poswiadczone przez tlumacza
przysiggtego;

karte charakterystyki produktu biobojczego, jezeli dotyczy;
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4) upowaznienie do korzystania z danych, jezeli dotyczy.

3. Badania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, wykonuje si¢ wedlug metod uznanych
mi¢dzynarodowo: ISO, CEN, OECD, PN lub innych.

4. W przypadku braku metod wymienionych w ust. 3 lub w przypadku modyfikacji tych
metod, przed ztozeniem wniosku o wydanie pozwolenia na obrot, nalezy uzyskac¢ ich
akceptacje przez Prezesa Urzedu. Informacji o akceptacji badz odmowie akceptacji Prezes
Urzedu udziela w formie pisemnego zawiadomienia.

5. Karte charakterystyki, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 3, sporzadza si¢ dla produktow
biobdjczych 1 udostepnia na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu (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, zmieniajacym dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajacym rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 1 rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 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), zwanym
dalej ,,rozporzadzeniem 1907/2006”.

6. Dane i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, sg sktadane w postaci papierowe;j
albo elektronicznej.

7. Wiasciciel sprawozdania z badan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, moze ze wzgledu na
tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z pozn. zm.3))
ztozy¢ do Prezesa Urzgdu bezposrednio lub za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego

whniosek 0 nieujawnianie go osobom trzecim.

Art. 18. 1. Pozwolenie na obrot wydaje si¢, jezeli sg spelnione lacznie nastgpujace
warunki:
1) produkt biobodjczy zawiera istniejace substancje czynne poddane ocenie lub bedace 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 biobdjczych, o

ktorych mowa w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959,

Nr 162, poz. 1963 i Nr 172, poz. 1804, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206 oraz z 2009 r.
Nr 201, poz. 1540.
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(Dz. Urz. UE L 294 z 10.10.2014, str. 1), ale ktore nie zostaly zatwierdzone dla tej
grupy produktowej;

2)  produkt biobdjczy jest skuteczny w zwalczaniu organizmu szkodliwego;

3) zostaly okreslone zasady bezpieczenstwa przy stosowaniu produktu biobodjczego.

2. Spetnienie warunku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz okre$lenie zasad
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, ocenia si¢, uwzgledniajgc aktualny stan
wiedzy naukowej i technicznej dla produktu biobojczego stosowanego w sposéb i w
warunkach okre§lonych na etykiecie i w ulotce informacyjnej oraz majac na wzgledzie

koniecznos$¢ unieszkodliwiania produktu biobdjczego i jego opakowania.

Art. 19. 1. Pozwolenie na obrét wydaje si¢ w terminie 6 miesiecy od dnia otrzymania
kompletnego wniosku o wydanie tego pozwolenia.

2. Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach moze zazada¢ od wnioskodawcy
wyjasnien dotyczacych dokumentacji lub jej uzupetienia, w tym podania pelnego sktadu
produktu biobdjczego, z uwzglednieniem funkcji poszczegdlnych skladnikow oraz
przedstawienia wynikow dodatkowych badan produktu biobojczego lub substancji czynnej
wchodzacej w jego sklad, jezeli dokumentacja, o ktérej mowa w art. 17 ust. 2, nie jest
wystarczajaca do oceny produktu biobdjczego w zakresie okre§lonym w art. 18.

3. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku konieczno$ci
uzupehienia dokumentacji lub ztozenia wyjas$nien.

4. Badania, o ktérych mowa w ust. 2, sa wykonywane na koszt wnioskodawcy.

Art. 20. Pozwolenie na obrot okresla:

1) nazwg¢ produktu biobdjczego;

2) numer pozwolenia na obrét oraz dat¢ wydania i termin jego waznosci;

3) imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazweg (firmg) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego;

4) imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazw¢ (firm¢) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobojczego;

5) nazwe chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajaca na
ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej oraz, jezeli sa dost¢pne, jej numer WE oraz
numer CAS, okreslenie jej zawartosci w produkcie biobdjczym w jednostkach
metrycznych;

6) grupe produktowa;



7)
8)
9)
10)
11)

1)

2)

3)

4)
5)
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posta¢ uzytkowg produktu biobdjczego i jego przeznaczenie;
informacj¢ o rodzaju uzytkownika;

rodzaj opakowania;

okres waznosci produktu biobdjczego;

tres¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego w jezyku polskim.

Art. 21. Pozwolenie na obrét produktem biobojczym, ktory:

spetnia — zgodnie z ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322, z 2012 r. poz. 908 oraz z 2015 r. poz. 675 i 875)

— kryteria klasyfikacji w kategorii:

a) toksyczny lub bardzo toksyczny lub

b) rakotwdrczy kategorii 1 lub 2, lub

c) mutagenny kategorii 1 lub 2, lub

d) szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2, lub

spelnia — zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Kklasyfikacji, oznakowania i

pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym i uchylajacym dyrektywy 67/548/EWG

1 1999/45/WE oraz zmieniajagcym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L

353z 31.12.2008, str. 1) — kryteria klasyfikacji w kategorii:

a) toksycznosc¢ ostra — droga pokarmowa kategorii 1, 2 lub 3 lub

b) toksyczno$¢ ostra — po narazeniu przez skore kategorii 1, 2 lub 3, lub

C) toksycznos¢ ostra — przez drogi oddechowe (gazy i pyty/mgty) kategorii 1, 2 lub 3,
lub

d) toksycznosc¢ ostra — przez drogi oddechowe (pary) kategorii 1 lub 2, lub

e) rakotworczos¢ kategorii 1A lub 1B, lub

f)  mutagen kategorii 1A lub 1B, lub

g) szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B, lub

zawiera lub generuje substancj¢ spetniajaca kryteria klasyfikacji jako PBT lub vPvB

zgodnie z zalgcznikiem XIII do rozporzadzenia 1907/2006, lub

ma dziatanie zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego, lub

charakteryzuje si¢ neurotoksyczno$cig rozwojowg lub immunotoksycznos$cia

— okresla zakres jego udostepniania na rynku, z wylaczeniem dopuszczalno$ci sprzedazy

detalicznej lub powszechnego stosowania.



-11 -

Art. 22. 1. Pozwolenie na obrot podlega uchyleniu z urzedu, jezeli:

1) stwierdzono, ze we wniosku o wydanie pozwolenia na obrot lub w dokumentacji
zataczonej do wniosku podano dane nieprawdziwe lub

2) podmiot odpowiedzialny udostgpnia na rynku produkt biobojczy do obrotu i stosowania
niezgodnie z warunkami okres§lonymi w pozwoleniu na obrot, lub

3) produkt biobojczy przestal spetnia¢ jeden z warunkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1.

2. O wszczeciu postgpowania w sprawie uchylenia pozwolenia na obrét z przyczyn
okreslonych w ust. 1 Prezes Urzedu zawiadamia podmiot odpowiedzialny, wzywajac go, w
razie potrzeby, do zlozenia dodatkowych wyjasnien w terminie nie dluzszym niz 30 dni.

3. Prezes Urzedu uchyla, w drodze decyzji administracyjnej, pozwolenie na obrét bez
zachowania warunkéw, o ktorych mowa w ust. 2, jezeli produkt biobdjczy stwarza
bezposrednie zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska. W takim przypadku tej
decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

4. Prezes Urzedu, na uzasadniony wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze w decyzji
administracyjnej w sprawie uchylenia pozwolenia na obrét wyznaczy¢ podmiotowi
odpowiedzialnemu termin na usunig¢cie albo zuzycie istniejacych zapasow produktu
biobodjczego, w przypadku gdy produkt nie stwarza bezposredniego zagrozenia dla zdrowia

ludzi, zwierzat lub srodowiska.

Art. 23. Pozwolenie na obrét moze by¢ uchylone na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, ktory uzyskat pozwolenie na obrét. Date uchylenia takiego pozwolenia na
obrot Prezes Urzedu okresla w decyzji administracyjnej w sprawie uchylenia pozwolenia na

obrot.

Art. 24. Podmiot odpowiedzialny, po uzyskaniu pozwolenia na obroét, jest obowigzany
niezwlocznie informowac Prezesa Urzgdu o wszelkich danych i okoliczno$ciach, ktore moga

mie¢ wptyw na zmiang warunkéw stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na obrot.

Art. 25. Prezes Urzgdu po uzyskaniu informacji dotyczacych zagrozenia dla zdrowia
ludzi, zwierzat lub $rodowiska albo informacji wskazujacych, ze nie sg spetniane warunki
okreslone w pozwoleniu na obrot, dokonuje przegladu dokumentacji stanowiacej podstawe
wydania pozwolenia oraz, w razie potrzeby, moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego

przedstawienia dodatkowych danych lub informacji w tym zakresie.

Art. 26. 1. Pozwolenie na obrét moze by¢ zmienione z urzedu albo na wniosek

podmiotu odpowiedzialnego, ktory uzyskat pozwolenie na obrét, z wylaczeniem zmiany w
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zakresie postaci uzytkowej lub substancji czynnej, ktore wymagaja ztozenia nowego wniosku
0 pozwolenie na obrét.

2. We wniosku o zmian¢ pozwolenia na obrét podmiot odpowiedzialny zamieszcza opis
wnioskowanej zmiany oraz dotgcza stosowng dokumentacj¢ uzasadniajacg jej wprowadzenie.

3. Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach moze zazada¢ od wnioskodawcy
dodatkowych wyjasnien dotyczacych dokumentacji lub jej uzupehlienia, w tym
przedstawienia wynikow dodatkowych badan produktu biobodjczego lub substancji czynnej
wchodzacej w jego sktad, jezeli zataczona do wniosku, 0 ktorym mowa ust. 2, dokumentacja
nie jest wystarczajaca do oceny produktu biobojczego w zakresie zmiany objetej tym
wnioskiem.

4. Badania, o ktérych mowa w ust. 3, sa wykonywane na koszt wnioskodawcy.

Art. 27. 1. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje
nowe pozwolenie na obrét na podstawie wniosku podmiotu wstepujacego w prawa i
obowiazki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot wstgpujacy w prawa i obowigzki
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego dotacza dokument potwierdzajacy przejscie
praw i obowigzkéw oraz o§wiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostate elementy pozwolenia
na obrot oraz dane zawarte w dokumentacji stanowigcej podstawe jego wydania.

3. Pozwolenie na obrot na rzecz nowego podmiotu odpowiedzialnego jest wydawane nie
p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Nowe pozwolenie

na obrot zachowuje numer dotychczasowego pozwolenia na obrot.

Art. 28. Dokumentacja przedtozona w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrot
jest dostepna dla os6b majacych 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.

Art. 29. Udostepniane na rynku i1 stosowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
moga by¢ wytacznie takie produkty biobdjcze, na ktore wydano pozwolenie na obrot, ktore
posiadajg oryginalne, szczelne opakowania jednostkowe, wykluczajace mozliwos¢

omytkowego ich zastosowania do innych celéw, w szczegdlnosci spozycia przez ludzi.
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Art. 30. 1. Produkt biobodjczy, na ktéry wydano pozwolenie na obrot, ktory moze zostac
omytkowo uznany za zywno$¢, napdj albo pasze, pakuje si¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ do
minimum ryzyko wystapienia tego rodzaju omylek.

2. Produkt biobdjczy, na ktory wydano pozwolenie na obrot, ktory jest udostepniony dla
stosowania powszechnego i ktory moze zosta¢ omytkowo uznany za zywno$¢, napoj albo

pasze, zawiera sktadniki zniechecajace do jego spozycia.

Art. 31. 1. Produkt biobdjczy, na ktéry wydano pozwolenie na obrot, jest klasyfikowany
I oznakowany zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

2. Oznakowanie produktu biobojczego nie moze wprowadza¢ w btad lub informowaé w
sposoOb nierzetelny o wyjatkowej skutecznosci produktu, a takze nie moze zawiera¢ okreslen
typu ,,produkt biobdjczy o niskim ryzyku”, ,nietoksyczny”, ,nieszkodliwy” ani okreslen o
podobnym znaczeniu.

3. Tre$¢ oznakowania opakowania jednostkowego produktu biobdjczego zawiera
nastepujace informacje:

1) nazwg produktu biobdjczego;

2) tozsamo$¢ wszystkich substancji czynnych i ich stgzenia podane w jednostkach
metrycznych;

3) numer pozwolenia na obrot;

4) imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe (firmg) oraz adres siedziby oraz numer telefonu
podmiotu odpowiedzialnego;

5) posta¢ uzytkowg produktu biobojczego;

6) zakres stosowania produktu biobdjczego;

7) zalecenia dotyczace stosowania, dawki lub ilo$ci wyrazone w jednostkach metrycznych
dla zakresu stosowania produktu biobdjczego;

8) informacje szczegdtowe dotyczace bezposrednich i posrednich ubocznych skutkow
stosowania produktu biobojczego, jezeli dotyczy, i wskazowki odnosnie do udzielania
pierwszej pomocy;,

9) napis ,przed uzyciem przeczytaj zalaczong ulotke informacyjng”, jezeli jest ona
dotaczona do produktu biobdjczego;

10) =zalecenia dotyczgce bezpiecznego postgpowania z odpadami produktu biobdjczego i
jego opakowaniem, zgodnie z przepisami o odpadach i odpadach opakowaniowych;

11) numer serii i dat¢ wazno$ci uwzgledniajaca normalne warunki przechowywania

produktu biobojczego;
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12) okres od zastosowania produktu biobdjczego do uzyskania skutku biobdjczego, okresy
miedzy kolejnymi zastosowaniami, okres migdzy zastosowaniem produktu biobdjczego
a uzytkowaniem rzeczy, w stosunku do ktorej zostat zastosowany produkt biobojczy, lub
okres, po ktorym ludzie albo zwierz¢ta moga przebywac na terenie, gdzie produkt
biobdjczy byl stosowany, szczegétowe zalecenia odnos$nie sposobow 1 $rodkow
stosowanych w celu usuni¢cia skazen produktem biobojczym, jezeli dotyczy;

13) informacje na temat wentylacji pomieszczen, w ktorych ma by¢ zastosowany produkt
biobojczy, szczegdtowe informacje dotyczace odpowiedniego czyszczenia sprzetu
stuzacego do wykonywania zabiegéw, szczegotowe srodki ostroznosci, jakie nalezy
zachowa¢ w czasie wykonywania zabiegu, przechowywania i transportu, jezeli dotyczy.
4. W przypadkach uzasadnionych wzgledami bezpiecznego stosowania produktu

biobojczego tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego powinna dodatkowo

zawiera¢ nastepujace informacje:

1)  rodzaj uzytkownikow, jezeli produkt biobdjczy jest wytacznie dla nich przeznaczony;

2) informacje o kazdym szczegélnym zagrozeniu dla S$rodowiska, szczegélnie w
odniesieniu do organizmow niebedacych przedmiotem zwalczania, oraz o koniecznoS$ci
unikania zanieczyszczenia gleby i wody;

3) w przypadku mikrobiologicznych i chemicznych produktéw biobojczych informacje
wymagane przez odrgbne przepisy dotyczace bezpieczenstwa i higieny pracy.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1-4, 6, 9, 11 i 13, zamieszcza si¢ na
etykiecie produktu biobojczego. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 5, 7, 8, 10 i 12 oraz
ust. 4, mogg by¢ zamieszczane w innym miejscu opakowania jednostkowego produktu
biobdjczego lub w ulotce informacyjnej.

6. Produkt biobdjczy sklasyfikowany jako $rodek owadobdjczy, roztoczobodjczy,
gryzoniobdjczy, do zwalczania ptakéw lub §limakobojczy, na ktory zostatlo wydane
pozwolenie na obrot, moze by¢ pakowany i oznakowany zgodnie z odrebnymi przepisami,
jezeli opakowanie i oznakowanie nie jest sprzeczne z warunkami uzyskanego pozwolenia na

obrot.

Art. 32. Przepisow art. 29-31 nie stosuje si¢ do przewozu produktow biobdjczych w
transporcie koleja, transportem drogowym, wodami $rodladowymi, drogg morska 1 droga

powietrzng.
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Rozdziat 5
Nadzor

Art.33. 1. Nadzor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz rozporzadzenia

528/2012 w zakresie swoich wlasciwosci sprawuja:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Panstwowa Inspekcja Sanitarna — w zakresie udost¢pniania na rynku i stosowania
produktéow biobodjczych, wprowadzania do obrotu wyroboéw poddanych dziataniu
produktéw biobojczych i substancji czynnych przeznaczonych do stosowania w
produktach biobodjczych w dziatalno$ci zawodowej;

Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wewngtrznych — w  zakresie
udostepniania na rynku 1 stosowania produktéw biobdjczych, wprowadzania do obrotu
wyrobéw poddanych dzialaniu produktow biobojczych 1 substancji czynnych
przeznaczonych do stosowania w produktach biobdjczych w Policji, Panstwowej Strazy
Pozarnej, Strazy Granicznej, Biurze Ochrony Rzadu, jednostkach organizacyjnych
podlegtych 1 nadzorowanych przez ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych,
podmiotach leczniczych tworzonych przez ministra wlasciwego do spraw
wewnetrznych, urzedzie obshugujacym ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych
oraz w jednostkach organizacyjnych Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji
Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego;

Wojskowa Inspekcja Sanitarna — w zakresie wprowadzania do obrotu wyrobow
poddanych dziataniu produktéw biobodjczych i substancji czynnych przeznaczonych do
stosowania w produktach biobojczych na terenach jednostek organizacyjnych
podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej, w rejonach zakwaterowania przejsciowego
jednostek wojskowych oraz w stosunku do wojsk obcych przebywajacych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz przemieszczajacych si¢ przez to terytorium;

Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i kontroli przestrzegania przepisow
ustawy przez pracodawcow;

Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc sktadowania
produktow biobdjczych, zgodnie z kryteriami okreslonymi w ustawie z dnia 25 lutego
2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

Inspekcja Handlowa — w zakresie oznakowania opakowan jednostkowych produktow
biobdjczych 1 wyrobow poddanych dziataniu produktow biobdjczych w sprzedazy

hurtowej i detalicznej;
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7) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w zakresie postepowania z opakowaniami po
produktach biobdjczych i substancjach czynnych oraz w zakresie post¢gpowania z
produktami biobdjczymi i substancjami czynnymi, ktore staty si¢ odpadami w
rozumieniu przepiséw o odpadach.

2. Glowny Inspektor Sanitarny, Glowny Inspektor Sanitarny Ministerstwa Spraw
Wewngetrznych, Gtowny Inspektor Sanitarny Wojska Polskiego, Gtowny Inspektor Pracy,
Komendant Gtowny Panstwowej Strazy Pozarnej, Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i
Konsumentéw oraz Gtéwny Inspektor Ochrony Srodowiska przekazuja Prezesowi Urzedu, w
zakresie swojej wlasciwosci, co pi¢c lat, informacje okreslone w art. 65 ust. 3 rozporzadzenia
528/2012 w formie sprawozdania. Sprawozdanie jest sktadane do dnia 31 stycznia roku
nastgpnego 1 obejmuje okres do dnia 31 grudnia roku poprzedzajacego ztozenie

sprawozdania.
Rozdzial 6
Kontrola zatrué

Art. 34. 1. Za kontrol¢ zatru¢ produktami biobdjczymi sa odpowiedzialne osrodki
konsultacji 1 informacji toksykologicznej, zwane dalej ,,0$rodkami toksykologicznymi”.
Osrodkami toksykologicznymi moga by¢ podmioty lecznicze oraz uczelnie spelniajgce
nastepujace wymagania:

1) pracujace w systemie pracy ciaglej — 24 godziny na dobg przez caty rok;

2) zapewniajace catlodobowa mozliwos¢ konsultacji medycznej w zakresie zatruc
produktami biobdjczymi z lekarzem specjalista w dziedzinie toksykologii klinicznej;

3) zapewniajace odpowiednie warunki lokalowe umozliwiajagce zainstalowanie
niezbednego sprzetu komputerowego 1 zapewniajagce odpowiednie Wwyposazenie
teleinformatyczne, w tym calodobowy dostgp do sieci internetowej oraz telefonu;

4) posiadajgce mozliwos¢ statego, elektronicznego nagrywania rozmow, w tym konsultacji
telefonicznych.

2. Podmiotami obowigzanymi do zgloszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia
zatrucia produktem biobdjczym s3:

1) lekarz, lekarz dentysta, ratownik medyczny, felczer, starszy felczer, pielegniarka i

potozna oraz diagnosta laboratoryjny, wykonujacy zawdd w podmiocie leczniczym;



17 -

2) osoba wykonujgca zawod medyczny w ramach praktyki zawodowej, o ktorej mowa w

art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r.

poz. 618, 788 i 905);

3) osoba wykonujaca zawod medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, inna niz osoba, o ktorej mowa w pkt 2;

4)  podmiot odpowiedzialny;
5) podmioty, o ktérych mowa w art. 33 ust. 1.

3. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 2, dokonuja zgloszenia przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym wilasciwemu terytorialnie osrodkowi
toksykologicznemu.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
osrodkow toksykologicznych oraz ich wlasciwos¢ terytorialng, biorgc pod uwage ich

przygotowanie merytoryczne oraz podziat terytorialny kraju.

Art. 35. 1. Osrodki toksykologiczne zbieraja, rejestruja i1 archiwizuja zgloszenia
przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym, tworzac baze
danych o przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatru¢ tymi produktami.

2. Zbierania, rejestracji i archiwizacji zgloszen przypadkow podejrzenia lub
stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym dokonuje si¢ za pomocg formularza zgtoszenia
przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym, wchodzagcym w
sktad bazy danych, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Informacje zawarte w formularzu zgtoszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia
zatrucia produktem biobojczym obejmujg: nazwe produktu biobojczego, imi¢ i nazwisko albo
nazwe (firme¢) podmiotu odpowiedzialnego albo posiadacza pozwolenia, pte¢ i wiek osoby,
ktora ulegta zatruciu, okolicznosci, w jakich doszio do zatrucia, oraz opis nastepstw

zdrowotnych powstatych w wyniku narazenia na dziatanie produktu biobdjczego.

Art. 36. 1. Osrodki toksykologiczne sktadajg Prezesowi Urzgdu co 6 miesiecy raport o
zgtoszonych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym oraz
przekazujg dane na temat takich przypadkow na kazde jego zadanie.

2. Raport oraz dane, o ktorych mowa w ust. 1, nie mogg obejmowaé danych
podlegajacych ochronie na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie
danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 i 1662).
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3. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje zbiorcze dane o produktach biobdjczych,
osobach, ktore ulegly zatruciu, okolicznosciach, w jakich doszto do zatrucia, oraz opis
nastgpstw zdrowotnych powstatych w wyniku narazenia na dziatanie produktu biobdjczego.

4. Koszty dziatalnosci osrodka toksykologicznego zwigzane z zadaniami, o Ktorych
mowa w ust. 1, sg finansowane z budzetu panstwa, z czesci, ktorej dysponentem jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  szczegbtowy zakres informacji o zgtoszonym zatruciu produktem biobdjczym,

2) wzoér formularza zgtoszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem
biobojczym,

3) wzor raportu o zgloszonych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia
produktem biobojczym,

4) sposOb gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach podejrzenia lub
stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym,

5) sposéb finansowania kosztow, o ktérych mowa w ust. 4

— biorgc pod uwage konieczno$¢ ujednolicenia i zapewnienia kompletnosci zgtaszanych,

gromadzonych i archiwizowanych danych, a takze rzeczywiste koszty zwigzane ze

sporzadzeniem raportu o zgtoszonych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia

produktem biobdjczym.

Art. 37. 1. Prezes Urzedu przekazuje osrodkom toksykologicznym dane o produktach
biobojczych w postaci karty charakterystyki, a jezeli nie jest ona wymagana — dost¢pne dane
o sktadzie jakosciowym i ilosciowym produktu biobdjczego oraz imi¢ i nazwisko oraz adres
albo nazwe¢ (firm¢) oraz adres siedziby posiadacza pozwolenia lub podmiotu
odpowiedzialnego. Dane te moga by¢ wykorzystywane wylacznie w celach leczniczych i
zapobiegawczych przez osrodki toksykologiczne w przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia
zatrucia produktem biobdjczym.

2. Prezes Urzgdu przekazuje osrodkom toksykologicznym dane i informacje, o ktdrych
mowa w ust. 1, co 3 miesigce, a w przypadku wystapienia zatrucia produktem biobojczym,
ktorego dane nie zostaly jeszcze przekazane osrodkom toksykologicznym, na kazde ich

zadanie.
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Rozdziat 7

Oplaty

Art. 38. 1. Za czynno$ci Prezesa Urzedu podejmowane w zakresie dotyczacym

wykonywania przepisdw rozporzadzenia 528/2012 pobiera si¢ optaty.

1)

2)
3)

2. Optatom podlegaja:

ocena kompletnosci wniosku o:

a)

b)

c)

d)

9)

h)

wydanie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art. 29 oraz art. 55 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012,

odnowienie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art. 31 rozporzadzenia
528/2012,

wzajemne uznanie sekwencyjne, skladanego zgodnie z art. 33 rozporzadzenia
528/2012,

wzajemne uznanie rownolegle, sktadanego zgodnie z art. 34 rozporzadzenia
528/2012,

udzielenie zezwolenia na handel rownolegly, sktadanego zgodnie z art. 53
rozporzadzenia 528/2012,

zmian¢ w warunkach pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel
rownolegty, sktadanego zgodnie z art. 50 rozporzadzenia 528/2012,

przedluzenie wazno$ci tymczasowego pozwolenia, sktadanego zgodnie z art. 55
ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,

uchylenie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art. 49 rozporzadzenia

528/2012;

ocena merytoryczna wnioskow, o ktérych mowa w pkt 1;

czynnosci dokonywane przez Prezesa Urzgdu w postgpowaniach dotyczacych:

a)

b)

zatwierdzenia substancji czynnej albo zmiany warunkow zatwierdzenia substancji
czynnej, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012,

odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, o ktorym mowa w art. 14 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012,

udzielenia pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,
udzielenia pozwolenia unijnego,

odnowienia pozwolenia unijnego;
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4) doradztwo Prezesa Urzedu w zakresie odpowiedzialnosci i obowigzkéw, o ktorych

mowa w art. 81 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012;

5) ztozenie wniosku o:

a) wydanie pozwolenia na obrét,

b) zmiang pozwolenia na obrot,

€) zmiang¢ podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na obrot.

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

1) lit. a, ¢ i d — optaty sg pobierane za ocen¢ kompletnosci wniosku oraz za jego oceng
merytoryczna;

2) lit. b i e — wysoko$¢ optaty jest uzalezniona od zakresu oceny (petna albo niepetna ocena
wniosku).

4. Optaty sa uiszczane na rachunek bankowy Urzgedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych i1 stanowia dochdd budzetu
panstwa.

5. Oplaty za ocen¢ kompletnosci wniosku i za jego ocen¢ merytoryczng sg wnoszone
przez wnioskodawce rownoczes$nie. Jezeli Prezes Urzedu nie dokonuje oceny merytorycznej,
oplaty w tym zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek bankowy wskazany przez
wnioskodawce.

6. Optaty dotyczace wydania pozwolenia na obrdt, jego zmiany oraz zmiany pozwolenia
albo zezwolenia na handel rownolegly sa wnoszone przez wnioskodawce wraz ze ztozeniem
wniosku.

7. Termin uiszczenia optaty 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 biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzgdu o naleznej
oplacie.

8. Za czynnosci okreslone w art. 55 ust. 2 oraz art. 53 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012
wnioskodawca wnosi optat¢ w terminie 30 dni od dnia poinformowania wnioskodawcy przez
Prezesa Urzedu 0 naleznej optacie.

9. Prezes Urzedu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli wnioskodawca nie uisci
oplaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 7 lub 8. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania

Prezes Urzedu informuje wnioskodawce.



-21 -

10. Maksymalna wysoko$¢ poszczegolnych optat nie moze by¢ wyzsza niz 3 765 000 zt,
przy czym maksymalna wysoko$¢ optaty wynosi:
1) 15000 zt za oceng kompletno$ci wniosku;
2) 3750 000 zt za oceng merytoryczng;
3) 3750000 zt za czynnosci o ktdérych mowa w ust. 2 pkt 3 lit. bi e;
4) 1000 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 5 lit. a;
5) 500 zt za zmiang¢ pozwolenia na obrot, obje¢ta wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 5
lit. b;
6) 100 zt za zlozenie wniosku o zmiang¢ podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na
obrot, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 5 lit. c.
11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢
oraz sposob naliczania optat, o ktérych mowa w ust. 2, uwzgledniajac zasady okre§lone w art.
80 ust. 3 lit. a 1 d rozporzadzenia 528/2012, rzeczywiste koszty poszczegdlnych czynnosci

oraz konieczno$¢ sprawnego zapewnienia wykonywania tych czynnosci.
Rozdziat 8
Przepisy karne

Art. 39. 1. Kto bez pozwolenia albo zezwolenia na handel réwnolegly udostepnia na
rynku produkt biobojczy,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do

lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto udostepnia na rynku produkt biobdjczy bez pozwolenia
na obrot.

3. Tej samej karze podlega, kto udostgpnia na rynku produkt biobojczy, ktdrego
dostawca lub dostawca zawartej w nim substancji czynnej nie znajduje si¢ w wykazie, o

ktorym mowa w art. 95 rozporzadzenia 528/2012.

Art. 40. 1. Kto:

1) wprowadza do obrotu produkt biobdjczy nieopakowany lub nieoznakowany zgodnie z
warunkami okreslonymi w art. 69 rozporzadzenia 528/2012 lub

2) udostepnia na rynku w okresie, o ktorym mowa w art. 89 rozporzadzenia 528/2012,

produkt biobojczy nieopakowany lub nicoznakowany w sposob okreslony w art. 29-31,
lub
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3) wprowadza do obrotu niezgodnie z przepisami art. 58 rozporzadzenia 528/2012 wyrdb
poddany dziataniu produktu biobodjczego, lub

4)  reklamuje produkt biobodjczy niezgodnie z przepisami art. 72 rozporzadzenia 528/2012,
lub

5) nie przechowuje w odniesieniu do procesu produkcji odpowiedniej dokumentacji lub nie
przechowuje prébek serii produkcyjnych produktu biobojczego w sposdb, o ktorym

mowa W art. 65 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,

6) udostgpnia na rynku produkt biobdjczy zawierajacy informacje niezgodne z
oznakowaniem wprowadzonego do obrotu produktu biobojczego,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca wyrobu poddanego dziataniu produktu
biobdjczego, ktory wbrew przepisom art. 58 ust. 5 rozporzadzenia 528/2012 nie przekazuje
konsumentowi, na jego wniosek, informacji na temat produktu biobdjczego, ktorego dziataniu
poddany zostal ten wyrdb.

3. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, nastgpuje w trybie
przepisdbw ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postgpowania w sprawach o
wykroczenia (Dz. U. z 2013 r. poz. 395, z p6zn. zm.").

Rozdziat 9
Zmiany w przepisach obowiazujacych, przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 41. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

Nr 45, poz. 271, z pozn. Zm.5)) w art. 72 w ust. 5 dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:
»8) produktami biobojczymi shuzacymi do utrzymywania higieny cztowieka oraz
repelentami stuzacymi w sposob bezposredni lub posredni do utrzymywania

higieny cztowieka.”.

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 765 i 1247, z

2014 r. poz. 486, 579, 786 i 969 oraz z 2015 r. poz. 21, 396 i 841.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i
Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98,
poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106,
poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r.
poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28 i 277, 788 i 875.

5)
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Art. 42. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i
ich naprawie (Dz. U. z 2014 r. poz. 1789 oraz z 2015 r. poz. 277) w art. 3 w ust. 2 w pkt 1
lit. ¢ otrzymuje brzmienie:
,C) produktow biobdjczych w rozumieniu ustawy z dnia ... o produktach biobdjczych
(Dz. U. ...);".

Art. 43. W ustawie z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicznych (Dz. U.
Nr 229, poz. 1496, z 2011 r. Nr 94, poz. 551, z 2012 r. poz. 951 oraz z 2014 r. poz. 900) art. 4
otrzymuje brzmienie:

»AIt. 4. Rezerwy strategiczne mogg stanowi¢: surowce, materiaty, urzadzenia,
maszyny, konstrukcje skladanych wiaduktow, mostow drogowych 1 kolejowych,
elementy infrastruktury krytycznej, produkty naftowe, produkty rolne i rolno-
-spozywcze, $rodki spozywcze i ich sktadniki, wyroby medyczne, produkty lecznicze,
produkty lecznicze weterynaryjne oraz substancje czynne w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pozn. zm.”), a takze produkty biobdjcze w rozumieniu ustawy z dnia ... o produktach

biobdjczych (Dz. U. ...) — niezbedne do realizacji celow, o ktorych mowa w art. 3.”.

Art. 44. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451, z
2012 r. poz. 95 oraz z 2013 r. poz. 1245) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 2w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) udostepnianiem na rynku i stosowaniem produktow biobojczych — w zakresie
okreslonym ustawg z dnia ... o produktach biobojczych (Dz. U. ...);”;
2) wart. 4wust. 1:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktow
biobdjczych, w szczegolnosci:
a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen krajowych,
b) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na podstawie art. 26
rozporzadzenia 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z
27.06.2012, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 528/2012”,

c) wydawanie, w drodze decyzji, zezwolen na handel rownolegty,



d)

f)

9)

h)

)

K)

m)
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wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrét produktami
biobojczymi,

prowadzenie Wykazu Produktéw Biobojczych,

prowadzenie oceny dokumentacji substancji czynnych ztozonej w celu
ich zatwierdzenia zgodnie z przepisami rozporzadzenia 528/2012,
prowadzenie oceny dokumentacji ztozonej w celu uzyskania pozwolenia
unijnego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. n rozporzadzenia 528/2012,
kierowanie sprzeciwdéw do Grupy Koordynacyjnej zgodnie z art. 35
rozporzadzenia 528/2012,

wydawanie opinii w zwigzku z badaniami naukowymi i rozwojowymi,
ktoére moga si¢ wigza¢ lub skutkowac¢ uwolnieniem produktu biobdjczego
do $rodowiska,

prowadzenie ewidencji raportow o zgloszonych przypadkach zatru¢
produktami biobojczymi,

udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci
w procesie dopuszczania do obrotu produktow biobdjczych,
zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji Publicznej
aktualnego Wykazu Produktow Biobdjczych,

przekazywanie sprawozdania, o ktorym mowa w art. 65 ust. 3

rozporzadzenia 528/2012;”,

b) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»1) wspolpraca z wilasciwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejskiej

Agencji Lekéw (EMA), Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA),

Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakosci Lekow (EDOM), wlasciwymi

organami panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym.”.

Art. 45. Toczace si¢ w dniu zatwierdzenia albo niezatwierdzenia substancji czynnej

zawartej w produkcie biobojczym postepowania o wydanie pozwolenia na obrot umarza si¢ z

datg zatwierdzenia albo niezatwierdzenia substancji czynnej zawartej w produkcie

biobojczym objetym wnioskiem o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobojczym,

zgodnie z przepisami rozporzadzenia 528/2012.
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Art. 46. 1. Pozwolenia na obrét wydane na podstawie art. 54 ustawy z dnia 13 wrze$nia
2002 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 242) stajg si¢ pozwoleniami na obrot
w rozumieniu ustawy do czasu zakonczenia programu prac polegajacych na systematycznej
ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012, 1 zachowuja waznos¢ do dnia zakonczenia tego programu, z
zastrzezeniem art. 47 i art. 48.

2. Zmiana podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na obrot, o ktbrym mowa w
ust. 1, jest dokonywana przez zmian¢ pozwolenia z zachowaniem w pozostatym zakresie

dotychczasowych warunkow w nim okre§lonych.

Art. 47. 1. Prezes Urzedu stwierdza wygasniecie pozwolenia na obrét zgodnie z
warunkami zawartymi w decyzji Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji b¢dace;j
substancja czynng danego produktu biobdjczego objetego tym pozwoleniem.

2. Prezes Urzedu stwierdza wygasni¢cie lub zmienia pozwolenie na obrot zgodnie z
warunkami zawartymi w rozporzadzeniu wykonawczym, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012.

3. Prezes Urzedu moze zmieni¢ z urzedu pozwolenie na obrét w zwigzku z decyzja
Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji begdacej substancja czynng danego
produktu biobdjczego objetego tym pozwoleniem albo rozporzadzeniem wykonawczym, o

ktorym mowa w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.

Art. 48. Pozwolenie na obrot, ktorego wszystkie substancje czynne zostaty
zatwierdzone, wygasa:

1) jezeli nie ztozono wniosku o wydanie pozwolenia lub wniosek o0 wydanie pozwolenia
ztozono bez dochowania wymaganego przepisami prawa terminu do jego ztozenia — po
uplywie 180 dni od dnia zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej;

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

a) z dniem wydania pozwolenia,

b) po uptywie 180 dni od daty wydania rozstrzygnigcia innego niz wydanie
pozwolenia,

c) 3 lata po dacie zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej wchodzacej w sktad tego
produktu biobojczego, jezeli w tym czasie wniosek nie zostanie rozpatrzony

— ktorekolwiek z tych zdarzen nastapi wezesnie;.
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Art. 49. Istniejgce zapasy produktu biobodjczego, na ktory uzyskano pozwolenie na
obrot, mogg by¢ wykorzystywane w okresie 365 dni, liczac od dnia:
1)  zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej w przypadkach, o ktérych mowa w art. 48
pkt 1;

2) wydania rozstrzygnigcia innego niz wydanie pozwolenia.

Art. 50. Pozwolenie wydane na podstawie art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012
wygasa zgodnie z terminem okreslonym w decyzji Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu
nowej substancji czynnej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego objetego tym

pozwoleniem.

Art. 51. Bieg pierwszego piecioletniego okresu, o ktorym mowa w art. 33 ust. 2,

rozpoczyna si¢ z dniem 1 wrze$nia 2015 r. 1 obejmuje okres do dnia 31 grudnia 2020 r.

Art.52. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkow Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych bedacych
skutkiem finansowym ustawy wynosi 28 833 tys. zl, z tym ze w poszczegdlnych latach
wyniesie odpowiednio:

1) 2016 r.— 3 558 tys. zt;
2) 2017 r.—2747 tys. zk;
3) 2018r.-2010 tys. zt;
4) 2019r.-2017 tys. zk;
5) 2020r.-2 377 tys. zk;
6) 2021r.— 3948 tys. zl;
7)  2022r. -2 443 tys. z;
8) 2023r.-2675 tys. zk;
9) 2024 r.—2693 tys. zt;
10) 2025r. -4 365 tys. zt.

2. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow,
okreslonego w ust. 1, oraz odpowiedzialnym za wdrazanie mechanizméw korygujacych, o
ktorych mowa w ust. 3, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

3. W przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy
maksymalnego limitu wydatkow, o ktorym mowa w ust. 1, w szczegdlnosci gdy wielkosé

wydatkow po pierwszych trzech kwartalach roku budzetowego wyniesie wigcej niz 80%
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limitu wydatkéw przewidzianych na dany rok, zostang zastosowane mechanizmy korygujace

polegajace na:

1) ograniczeniu wydatkéw inwestycyjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

2) ograniczeniu wydatkow zwigzanych z organizacja szkolen pracownikow Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

3) ograniczeniu kosztow zewngtrznej obstugi systemow teleinformatycznych wdrozonych
w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

— przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykonywania zadan ustawowych przez

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw

Biobojczych.

Art. 53. 1. Wnioski o wydanie pozwolenia na obrét zgodnie z art. 54 ustawy z dnia
13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych, ztozone i nierozpatrzone przed dniem wejscia
w zycie ustawy, sg oceniane na zasadach dotychczasowych.

2. Produkt biobdjczy dopuszczony do obrotu zgodnie z ust. 1 moze by¢ oznakowany na
dotychczasowych zasadach, nie dtuzej jednak niz przez 18 miesiecy od dnia wydania tego

pozwolenia.

Art. 54. Rejestr Produktéw Biobdjczych prowadzony na podstawie ustawy z dnia
13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobodjczych staje si¢, z dniem wejscia w zycie ustawy,
Wykazem Produktéw Biobdjczych, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1. Uzupetnienie informacji
zawartych w Wykazie Produktow Biobojczych, zgodnie z art. 7 ust. 2, nastgpi w terminie

12 miesigcy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

Art. 55. W przypadku zmiany w pozwoleniu na obrét lub uchylenia pozwolenia na
obrot Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze przyznaé okres na
udostgpnianie na rynku 1 wykorzystanie istniejacych zapasow produktu biobdjczego, z
wyjatkiem sytuacji, w ktorych produkt biobdjczy stwarzalby bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska. Okres na zuzycie istniejagcych zapaséw nie moze
przekracza¢ 180 dni w przypadku udost¢pniania na rynku oraz 365 dni w przypadku

wykorzystywania istniejgcych zapaséw produktéw biobojczych.
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Art. 56. W okresie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy Prezes Urzedu dokonuje
z urzgdu zmiany w pozwoleniach na obrét wydanych na podstawie przepisow

dotychczasowych w celu dostosowania ich tresci do art. 20 pkt 5.

Art. 57. Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 49a ust. 3 i art. 49c ust. 4 ustawy
dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych zachowujg moc do dnia wej$cia w zycie
aktow wykonawczych wydanych na podstawie art. 34 ust. 4 i art. 36 ust. 5, jednak nie dtuzej

niz przez 12 miesiecy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

Art. 58. Traci moc ustawa z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U.
z 2015 r. poz. 242).

Art. 59. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o produktach biobojczych, zwany dalej ,,projektem ustawy”, stuzy
stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 528/2012”, i
ma umozliwi¢ realizacj¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stosowania przepisow

rozporzadzenia 528/2012.

Celem rozporzadzenia 528/2012 jest poprawa swobodnego przeptywu produktow
biobojczych w Unii Europejskiej przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony zaréwno zdrowia ludzi, jak i zdrowia zwierzat oraz ochrony S$rodowiska.
Rozporzadzenie 528/2012 opiera si¢ na zasadzie ostroznosci w celu zapewnienia, aby
wytwarzanie i udostepnianie na rynku substancji czynnych i produktow biobdjczych nie
miato skutkow w postaci szkodliwego dziatania na zdrowie ludzi lub zwierzat ani
niepozadanego dzialania na S$rodowisko. Jednoczes$nie dazy do usuniecia, w jak
najwigkszym stopniu, przeszkdd w handlu produktami biobdjczymi, poprzez
ustanowienie zasad dotyczacych zatwierdzania substancji czynnych oraz udost¢pniania
na rynku i stosowania produktéw biobojczych, w tym zasad dotyczacych wzajemnego

uznawania pozwolen oraz handlu rownolegtego.

Jak wynika z art. 97 rozporzadzenia 528/2012, weszto ono w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu i jest bezposrednio stosowane od dnia 1 wrzesnia 2013 r. Od
tego dnia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obowigzywac bedg poszczegdlne

regulacje zawarte w wyzej przywotanym rozporzadzeniu.

Regulacje zawarte w rozporzadzeniu 528/2012 zastgpia dotychczas obowigzujace
przepisy, tj. ustawe z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z
2015r. poz. 242), ktora stanowita wdrozenie dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktow biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 3, t. 23, str. 3), zwanej dalej ,,dyrektywa
98/8/WE”.

Zastgpienie dyrektywy 98/8/WE rozporzadzeniem 528/2012 okazato si¢ niezbedne w

Swietle zdobytych do$wiadczen, w szczeg6lno$ci na podstawie sprawozdania



dotyczacego pierwszych siedmiu lat stosowania dyrektywy, przedstawionego przez
Komisje Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, w ktorym dokonano analizy
probleméw zwigzanych z ta dyrektywa i jej stabych punktow. W jej wyniku uznano, iz
rozporzadzenie jest stosownym instrumentem prawnym dla zastgpienia dyrektywy
98/8/WE, pozwalajagcym na ustanowienie jasnych, szczegotowych i bezposrednio
stosowanych zasad we wszystkich krajach Unii Europejskiej. Ponadto rozporzadzenie
ma zapewni¢ takze wdrozenie wymogoéw prawnych w tym samym czasie 1 w
ujednolicony sposéb w calej Unii Europejskiej. Uznano tym samym, iz konieczne jest
okreslenie wspolnych zasad oceny substancji czynnych oraz produktow biobdjczych i
udzielania pozwolen, aby zapewni¢ przyjecie przez wihasciwe organy

zharmonizowanego podejscia.

Pomimo, zZe przepisy rozporzadzenia 528/2012 beda stosowane bezposrednio na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, poszczegdlne regulacje tego rozporzadzenia
wymagajag wprowadzenia dodatkowo przepisow zapewniajacych i1 umozliwiajacych

prawidtowe jego stosowanie.

Kwestie wymagajace regulacji prawnej mozna podzieli¢ na dwie zasadnicze grupy.
Jedna to umozliwienie stosowania dotychczasowego systemu udost¢pniania na rynku
produktéw biobojczych nie dtuzej niz do dnia zakonczenia przez Komisj¢ prac
polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych, o

ktoérych mowa w art. 89 rozporzadzenia 528/2012.

Druga z kolei kwestia wymagajaca stosownej regulacji ustawowej to koniecznosé
umozliwienia prawidlowego stosowania przepisOw na poszczegolnych etapach
udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, zgodnie z przepisami

rozporzadzenia 528/2012.

W zwigzku z faktem, Ze przepis art. 89 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012, ktory stanowi:
,Panstwo cztonkowskie moze, zgodnie z przepisami krajowymi, pozwoli¢ na
udostegpnianie na rynku tylko na swoim terytorium produktu biobdjczego zawierajacego
istniejace substancje czynne poddane ocenie lub bedace w fazie oceny na mocy
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej
fazy dziesigcioletniego programu pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE, ale ktore nie zostaly jeszcze zatwierdzone dla tej grupy produktowej” —

umozliwil stosowanie dotychczasowych, obowigzujacych na terenie poszczegdlnych



panstw cztonkowskich, systemow udostepniania na rynku i do stosowania produktow
biobdjczych, istotne stato si¢ uregulowanie tych spraw w nowej ustawie zastepujacej

dotychczas obowiazujaca.

W zwigzku z powyzszym, projekt ustawy utrzymat obok pozwolen w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia 528/2012 tzw. pozwolenia na obrdot. Pozwolenia te beda
wydawane jedynie w okresie, 0 ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.
W tym czasie Komisja kontynuuje program prac polegajacych na systematycznej ocenie

wszystkich istniejacych substancji czynnych.

Projekt ustawy, dajac mozliwos¢ okresowego wydawania pozwolenia na obrot okreslit:
co zawiera¢ powinien wniosek o wydanie pozwolenia na obrot (art. 17 projektu
ustawy), warunki wydania pozwolenia na obrdt (art. 18 projektu ustawy), dane zawarte
w pozwoleniu na obrét (art. 20 projektu ustawy), a takze przypadki, w ktérych
pozwolenie na obrét podlega uchyleniu (art. 22 i art. 23 projektu ustawy).

W zwigzku z wydawaniem pozwolen na obrét istnieje konieczno$¢ uregulowania
kwestii dotyczacych opakowania udostepnianych na rynku produktow biobojczych, ich
klasyfikacji oraz oznakowania (art. 29-31 projektu ustawy). Zgodnie z przepisami
udostgpniane na rynku w okresie przejsciowym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
mogg by¢ wyltgcznie produkty biobdjcze, ktére majg oryginalne, szczelne opakowania
jednostkowe. Produkty biobojcze musza by¢ pakowane w sposdb ograniczajacy do
minimum mozliwo$¢ pomytki z innym produktem, w szczegdlnosci z zywnoscia.
Oznakowanie produktu biobdjczego nie moze wprowadza¢ w blad i powinno zawiera¢

informacje enumeratywnie wymienione w art. 31 ust. 3 i 4 projektu ustawy.

Przepis art. 33 projektu ustawy, tak jak przepisy dotychczasowej ustawy, wskazuje
instytucje odpowiedzialne za nadz6r nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz

rozporzadzenia 528/2012.

Z uwagi na fakt, ze system udostepniania na rynku w okresie przejsciowym produktow
biobojczych na podstawie pozwolenia na obrét ma jedynie charakter czasowy,
konieczne stato si¢ ujecie w rozdziale 9 przepisow zmieniajacych, przejSciowych i

koncowych, dotyczacych:

1) zmian w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82,

poz. 451, z p6zn. zm.);



2) umorzenia postgpowan w razie zatwierdzenia substancji czynnej, zgodnie z art. 9

rozporzadzenia 528/2012, oraz w razie niezatwierdzenia substancji czynnej;

3) wygasnigcia pozwolenia na obrét oraz pozwolenia na obrét wydanego na podstawie

art. 54 ustawy obowigzujacej przed dniem wejscia w zycie nowej ustawy;

4) wykorzystywania zapasow produktow biobdjczych, na ktore pozwolenie wygasto
lub na ktére nie wydano pozwolenia w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia

528/2012.

Konieczne stalo si¢ réwniez uregulowanie kwestii oznakowania produktow
biobdjczych, na ktére wydane zostato pozwolenie przed dniem wej$cia w zycie projektu

ustawy.

Poza utrzymaniem systemu wprowadzania do obrotu w okresie przejsciowym na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw biobojczych na podstawie pozwolenia
na obrot, przepisy projektu ustawy maja réwniez umozliwi¢ w ramach polskiego
systemu prawnego obowigzywanie i stosowanie przepisow rozporzadzenia 528/2012. W
tym zakresie przepisy te okreslaja czynnosci Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanego dalej

»Prezesem Urzedu”, umozliwiajgce przeniesienie na grunt polski regulacji unijnych.

Projekt ustawy doprecyzowuje przepisy rozporzadzenia 528/2012, w tych miejscach, w

ktorych mowa jest o koniecznych rozwigzaniach krajowych, i tak:

1) ilekro¢ w rozporzadzeniu 528/2012 do dokonywania czynno$ci w nim okreslonych
obowigzany jest wlasciwy organ Rzeczypospolitej Polskiej pod pojeciem

,wlasciwego organu” rozumie si¢ Prezesa Urzedu (art. 3 projektu ustawy);

2) wniosek o wydanie pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel rownolegty,
zmiana danych stanowiacych podstawg pozwolenia krajowego albo zezwolenia na
handel réwnolegly, uchylenie badz odnowienie pozwolenia krajowego albo
zezwolenia na handel réwnolegly sktada si¢ do Prezesa Urzedu (art. 8 ust. 1

projektu ustawy);

3) wydanie lub odmowa wydania, uchylenie, stwierdzenie wygasnigcia pozwolenia
krajowego albo pozwolenia wydawanego na podstawie art. 26 rozporzadzenia
528/2012 albo zezwolenia na handel rownolegly, oraz ich zmiana — nast¢puja w

drodze decyzji administracyjnej Prezesa Urzedu (art. 8 ust. 2 projektu ustawy);

4



4)

5)

6)

7)

okresla zadania Prezesa Urzedu jako organu oceniajagcego w procesach oceny
dokumentacji substancji czynnych oraz dokumentacji sktadanej dla produktéw
biobdjczych w ramach procedury udzielania pozwolen unijnych (art. 12 i art. 13
projektu ustawy); nalezy wskaza¢, ze rejestr, 0 ktorym mowa w art. 71
rozporzadzenia 528/2012, do ktérego odsyta art. 13 projektu ustawy, jest platforma
informatyczng zarzadzang przez ECHA 1 funkcjonujacg na ich serwerach i nie ma
takiej] mozliwo$ci, zeby cokolwiek zarejestrowal poza ta platformg (kazdy z
pracownikow rejestrujacych produkty biobojcze ma przypisany do siebie token,

ktory pozwala mu na dostep do rejestru — to samo dotyczy wnioskodawcow);

postepowanie o wydanie pozwolenia lub odnowienie pozwolenia Prezes Urzedu
umarza w razie zaistnienia okoliczno$ci wskazanych odpowiednio w art. 10

projektu ustawy;

w odniesieniu do kontroli urzegdowych przewidzianych w art. 65. ust 2
rozporzadzenia 528/2012 wyznaczone zostaly organy nadzoru, o ktorych mowa w

art. 33 projektu ustawy;

w odniesieniu do kontroli zatru¢, o ktorej mowa w art. 73 rozporzadzenia 528/2012,

wyznaczone zostaly osrodki toksykologiczne, o ktérych mowa w art. 34 projektu

ustawy.

Projekt ustawy postuguje si¢ pojeciem ,,numeru WE” — jest to numer przypisany

substancji chemicznej w Europejskim Wykazie Istniejgcych Substancji o Znaczeniu

Komercyjnym (EINECS - ang. European Inventory of Existing Chemical Substances),

lub numer przypisany substancji w Europejskim Wykazie Notyfikowanych Substancji

Chemicznych (ELINCS - ang. European List of Notified Chemical Substances), lub

numer w wykazie substancji chemicznych wymienionych w publikacji ,,No-longer

polymers”. Numer WE to siedmiocyfrowy cigg liczb o strukturze XXX-XXX-X

rozpoczynajacy si¢ od liczby:

1)
2)
3)

4)

200-001-8 (EINECYS),
400-010-9 (ELINCYS),
500-001-0 (No-longer polymers),

700-000-1 (substancje zarejestrowane na mocy rozporzadzenia 1907/2006 WE
REACH),



a w przypadku substancji wstepnie zarejestrowanych w celu skorzystania z okresow

przejsciowych wynikajacych z rozporzadzenia REACH 1907/2006 WE:

1) 600-001-0 (zarejestrowane wstepnie nie posiadaty numeru EINECS, a jedynie
numer CAS);

2) 900-001-1 (zarejestrowane wstepnie jedynie na podstawie nazwy substancji — W

tym substancje wielosktadnikowe).

Projekt ustawy zawiera réwniez regulacje dotyczace optat. Prezes Urzedu bedzie
pobiera¢ oplaty wskazane w art. 38 projektu ustawy. Prezes Urzedu bedzie pobierac
takze oplaty za doradztwo w zakresie odpowiedzialnosci 1 obowigzkéw, o ktérym
mowa w art. 81 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 (art. 38 ust. 2 pkt 4 projektu ustawy).
Optaty te beda stanowi¢ dochod budzetu panstwa, a ich wysoko$¢ zostanie okreslona
przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia wydanymi na podstawie art. 38 ust. 11

projektu ustawy.

Zgodnie z treScig art. 87 rozporzadzenia 528/2012 panstwa cztonkowskie okreslajg
przepisy dotyczace sankcji naktadanych za naruszenie przepisOw niniejszego
rozporzadzenia 1 podejmuja niezbedne Srodki zapewniajace ich wykonanie.
Uwzgledniajac powyzsze, projekt ustawy ustanawia przepisy karne (art. 39 i art. 40
projektu ustawy), zwigzane z penalizacjg czynow polegajacych na udostepnianiu na
rynku produktu biobdjczego bez pozwolenia albo zezwolenia. W celu pelnego
wykonania dyspozycji przywotanego przepisu rozporzadzenia 512/2012 o sankcjach
penalizowane beda rowniez czyny polegajace na wprowadzaniu do obrotu, jak rowniez
udostepnianiu na rynku produktu biobdjczego badz wyrobu poddanego dziataniu
produktu biobdjczego nieopakowanego lub nieoznakowanego w sposob okreslony w
art. 29-31 projektu ustawy albo nieopakowanego lub nieoznakowanego, zgodnie z
warunkami okre$lonymi w art. 58 i art. 69 rozporzadzenia 528/2012. Ponadto z uwagi,
iz art. 95 rozporzadzenia nr 528/2012 stosuje si¢ wprost i bezposrednio, niezbedne jest
rowniez ustanowienie sankcji karnych wynikajacych z niezastosowania si¢ do

postanowien zawartych w art. 95 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 49 projektu ustawy istniejace zapasy produktu biobdjczego, na ktory
uzyskano pozwolenie na obrot, moga by¢ wykorzystywane w okresie 365 dni, liczac od

dnia:



1) zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej w przypadkach, o ktérych mowa w
art. 48 pkt 1;

2) wydania rozstrzygnigcia innego niz wydanie pozwolenia.

Tres$¢ przepisu art. 49 przedmiotowego projektu tylko cze¢sciowo powtarza rozwigzania
zawarte w art. 89 ust. 3 lit. b i ust. 4 lit. b rozporzadzenia 528/2012. Dodatkowo art. 49
przewiduje przyznanie terminu na zuzycie zapaséw w przypadku rozstrzygniec
nieujetych w rozporzadzeniu 528/2012, np. umorzenie postgpowania na wniosek strony
(wydanie rozstrzygnigcia innego niz wydanie pozwolenia). Ponadto bezposrednio po
art. 48 projektu ustawy moéwigcym o terminach wygasnie¢ znajduje si¢ art. 49 moéwiacy
o terminach na uzycie zapasow w przypadku wygasnigcia pozwolen zgodnie z art. 48.
Oba te artykuly sa ze soba powigzane 1 uzupelniajag si¢ wzajemnie, tworzac

kompatybilng calos¢.

W projekcie ustawy przewidziano mozliwo$¢ uchylenia na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego pozwolenia na obrot produktem biobdjczym. Pozwolenie na obrot
moze rowniez zosta¢ zmienione zard6wno na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, jak i
z urzedu. Jednocze$nie przepisy projektu ustawy nakladajg na podmiot odpowiedzialny
obowigzek zapewnienia zgodnosci informacji zamieszczanych na opakowaniu produktu
biobdjczego z treScig aktualnego pozwolenia, W przypadku gdy warunki wydania
pozwolenia 1 wszelkie dane w nim zawarte ulegajg zmianie. W przypadku natomiast
uchylenia pozwolenia, podmiot odpowiedzialny obowigzany jest zaprzestaé
udostepniania produktu na rynku po wydaniu przez Prezesa Urzedu stosownej decyzji.
Produkt biobdjczy udostepniony na rynku na podstawie pozwolenia na obrét znajduje
si¢ w tancuchu dostaw u roznych dystrybutorow (hurtownie, sklepy branzowe itp.), a
takze u uzytkownikow ostatecznych (gospodarstwa domowe, przedsigbiorstwa DDD
itp.). Istotne jest zatem, aby zapewni¢ odpowiedni okres na wykorzystanie istniejacych
zapasOw produktu biobojczego. Maksymalny okres na udostepnienie na rynku
istniejgcych zapaséw produktu biobodjczego nie powinien przekracza¢ 180 dni od
wydania decyzji w sprawie zmiany lub uchylenia. Maksymalny natomiast okres na
zuzycie przez uzytkownikow ostatecznych istniejacych zapasow produktu biobdjczego
nie powinien przekracza¢ 365 dni od daty wydania decyzji o zmianie lub uchyleniu
pozwolenia na obrot. Analogiczne terminy zawarte zostaly w art. 52 rozporzadzenia

nr 528/2012 regulujacym omawiang kwestie¢ w przypadku pozwolen na udostepnianie



na rynku i stosowanie produktow biobojczych. W zwigzku z powyzszym zasadne jest
zamieszczenie przepisu (art. 55) o przyznaniu dodatkowego okresu na wykorzystanie
istniejacych zapasow produktu, w przypadku gdy warunki i dane zawarte w pozwoleniu
zostang zmienione lub gdy zostanie wydana decyzja o uchyleniu pozwolenia na

whniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Ponadto w projekcie ustawy w art. 27 ust. 3 odstgpiono od rozwazanej regulacji o
wejSciu w zycie decyzji o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w terminie nie
pozniejszym niz 6 miesiecy od jej wydania. Powyzsze stuzy¢ bedzie pewnosci obrotu
prawnego 1 odpowiada¢ stanowi faktycznemu. W przypadku zmiany podmiotu
odpowiedzialnego, wniosek sktada nowy podmiot, ktory wstepuje w prawa i obowigzki
dotychczasowego. Dokumentem wymaganym w omawianym postgpowaniu jest
dokument potwierdzajacy przejscie praw 1 obowigzkow, co oznacza, ze W
rzeczywisto$ci prawa i obowiazki cigza juz na wnioskodawcy w momencie wszczgcia

postepowania w sprawie.

W projekcie ustawy zmodyfikowano takze tre$¢ art. 20 pkt 5 ustawy o produktach
biobdjczych w zakresie wykres§lenia danych wytworcy substancji czynnej zawarte] w
produkcie biobojczym, ktdrego dotyczy decyzja w sprawie wydania pozwolenia na
obrot 1 jako konsekwencje dokonano odpowiedniej zmiany w art. 7 ust. 2 pkt 4, art. 17
ust. 1 pkt 4. Ponadto dodano w art. 39 ust. 3 penalizujacy czyn polegajacy na
udostepnianiu na rynku produktu biobdjczego, ktorego dostawca lub dostawca zawartej
w nim substancji czynnej nie znajduje si¢ w wykazie, o ktérym mowa w art. 95
rozporzadzenia 528/2012. Wprowadzono réwniez przepis, ktory pozwoli Prezesowi
Urzedu w okresie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy dokona¢ z urzedu
zmiany w pozwoleniach na obrét wydanych na podstawie przepisow dotychczasowych
w celu dostosowania ich tresci do art. 20 pkt 5.

Z dniem wejscia w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych natozono na podmioty odpowiedzialne za obrét produktem
biobdjczym nowy obowiazek wynikajacy z art. 95 niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie
z art. 95 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 w brzmieniu nadanym art. 2 pkt 24
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 334/2014 z dnia 11 marca
2014 r. zmieniajacego rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 w sprawie udost¢pniania na

rynku i stosowania produktow biobojczych w odniesieniu do niektérych warunkow

8



dostepu do rynku od dnia 1 wrze$nia 2015 r., produkt biobojczy sktadajacy sie¢ z
wlasciwe] substancji zawartej w przedmiotowym wykazie, zawierajacy lub
wytwarzajacy t¢ substancje, nie moze by¢ udostepniany na rynku, chyba ze dostawca
substancji lub dostawca produktu biobdjczego znajduje si¢ w przedmiotowym wykazie
w odniesieniu do grup produktowych, do ktorych nalezy dany produkt. Postanowienia
art. 95 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012 nie przewidujg wylaczen, dlatego tez stosowac
je nalezy do wszystkich pozwolen dla produktéw biobdjczych, w tym réwniez do
pozwolen na obrét wydanych w okresie, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia
nr 528/2012. Oznacza to, iz od dnia 1 wrzesnia 2015 r. produkt biobojczy, ktory uzyskat
pozwolenie na obrot, nie bedzie mogt by¢ udostepniany na rynku jezeli dostawca
substancji czynnej zawartej w tym produkcie nie zostanie zamieszczony w
publikowanym przez Europejska Agencj¢ Chemikaliow wykazie, o ktérym mowa w
art. 95 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012. Wykaz, o ktorym mowa w art. 95 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, jest dokumentem podlegajacym zmianom. Podlega on
cigglym aktualizacjom wynikajagcym z postgpu prac nad rozpatrywaniem przez
Europejska Agencje Chemikaliow wnioskoOw o wilaczenie poszczegdlnych dostawcow
do omawianego wykazu, a co za tym idzie, moga zmieniaé si¢ rowniez dane dostawcoOw
substancji czynnych w zalezno$ci od ich decyzji handlowych (np. taczenie si¢ w
konsorcja lub sprzedaz danych do substancji czynnej innym przedsigbiorcom).
Spowoduje to narazenie podmiotéw odpowiedzialnych na dodatkowe koszty zwigzane z
konieczno$cig ztozenia wniosku o zmian¢ danych w tym zakresie oraz dodatkowy
naktad pracy zwigzany z przygotowaniem takiego wniosku lub tez szeregu wnioskéw o
zmian¢ w zaleznoS$ci od aktualizacji wykazu. Generuje to rowniez dodatkowg prace dla
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych zwigzang z przeprowadzeniem postgpowan dotyczacych zmiany danych w
pozwoleniu. Ponadto Prezes Urzedu Rejestracji nie jest w stanie zweryfikowac, czy
dany wytworca substancji czynnej jest powigzany umowa handlowa z dostawca
substancji czynnej zamieszczonym w wykazie. Nie mozna jednak wykluczy¢ istnienia
takiej zaleznoéci. Zadanie przedstawienia dowodow potwierdzajacych taka zalezno$é,
ktore miatyby by¢ przedtozone do wniosku o zmiang danych, mogtoby w okreslonych
przypadkach spowodowa¢ naruszenie tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z

2003 r. Nr 153, poz. 1503, z pdézn. zm.) zarowno wytworcy, jak I dostawcy substancji



czynnej. Nalezy mie¢ na uwadze, iz przyktadowo w przypadku zadania udost¢pnienia
dokumentacji przedlozonej do wniosku o zmian¢ danych, zgodnie z art. 28 projektu
ustawy, podmiot odpowiedzialny moze mie¢ réwniez dostep do dokumentow
stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa zarowno dostawcy substancji czynnej, jak i
wytworcy substancji czynnej. Ponadto art. 95 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012 jest
skierowany bezposrednio do podmiotow odpowiedzialnych 1 tym samym zobowigzuje
je do przestrzegania postanowien art. 95 bez wzgledu na tre§¢ decyzji w sprawie
wydania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym. W zwiazku z powyzszym
odstgpiono w projekcie ustawy od odnoszenia si¢ do danych wytwaércy substancji
czynnej zawartej w produkcie biobojczym odpowiednio w art. 7 ust. 2 pkt 4, art. 17
ust. 1 pkt 4, art. 20 pkt 5, art. 7 ust. 2 pkt 4, art. 17 ust. 1 pkt 4. Niezbedne rowniez
okazato si¢ dostosowanie tresci decyzji w sprawie wydania pozwolenia na obrot
produktem biobojczym, ktore zostaty wydane do daty wejscia w zycie projektu ustawy.

W decyzjach tych znajduja si¢ obecnie dane wytwodrcy substancji czynnej. Pojecia
dostawcy 1 wytworcy substancji czynnej nie sg rownoznaczne, w zwigzku z tym dane
wytworcy substancji czynnej nie muszg by¢ tozsame z danymi dostawcy substancji
czynnej. Po wejsciu w zycie projektu ustawy, z uwzglednieniem proponowanych zmian,
dane dotyczace wytworcy substancji czynnej nie b¢da miaty znaczenia jako podstawa
wydania pozwolenia. Jednakze, pozostawienie takich danych w decyzji juz
funkcjonujacej w obrocie prawnym moze wymusi¢ na podmiotach odpowiedzialnych
konieczno$¢ zmiany tych danych w zaleznos$ci od zmiany stanu faktycznego. Proponuje
si¢ zatem, aby decyzje te zostaly zmienione z urzedu, tak aby nie obcigza¢ podmiotow
odpowiedzialnych dodatkowymi kosztami zwigzanymi z przeprowadzeniem takiej
zmiany. Ustawodawca proponuje okres 12 miesigcy na dokonanie przedmiotowych
zmian z urzgdu i ujednolicenie tresci pozwolen na obrét funkcjonujacych w obrocie
prawnym.

Usuniecie danych dotyczacych wytworcy substancji czynnej zawartej w produkcie
biobdjczym nie begdzie mialo negatywnych skutkow dla prawidlowosci czy
bezpieczenstwa udostepniania na rynku i stosowania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktéw biobojczych, poniewaz podmiot odpowiedzialny jest obowigzany
przestrzega¢ postanowien zawartych w art. 95 rozporzadzenia 528/2012, ktoére stosuje
si¢ wprost 1 bezposrednio. Ponadto wprowadzone zostang stosowne sankcje za

naruszenie dyspozycji art. 95 rozporzadzenia nr 528/2012.

10



Celem zadan okreslonych w projekcie jest zapewnienie oraz monitorowanie
bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktow biobojczych, Ktdre nastgpi poprzez
dopuszczanie do obrotu jedynie skutecznych i bezpiecznych produktow biobojczych
oraz zapewnienie doradztwa w zakresie odpowiedzialno$ci 1 obowigzkow
spoczywajacych na wnioskodawcach wynikajacych z przepisow rozporzadzenia

528/2012. Zastosowano nastepujgce mierniki okreslajgce stopien ich realizacji:

1) liczba wnioskow rejestracyjnych w poszczegdlnych procedurach przewidzianych w

rozporzadzeniu 528/2012:
a) pozwolenie krajowe,
b) pozwolenie w drodze wzajemnego uznawania (sekwencyjne i rownolegle),
C) pozwolenie wydawane na podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012,
d) zezwolenie na handel réwnolegty,
e) zmiana pozwolenia krajowego,
f) pozwolenie dla takiego samego produktu biobdjczego;
2) liczba wnioskow rejestracyjnych dotyczacych pozwolenia na obrot:
a) pozwolenie na obrot,
b) zmiana pozwolenia na obrat;

3) liczba wnioskow o doradztwo w zakresie odpowiedzialnosci i obowigzkow
spoczywajacych na wnioskodawcach wynikajacych z przepisow rozporzadzenia

528/2012.

Prognoza ilo$ciowa:

Przewidywana
liczba 2015| 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024

whnioskéw

PK 20 22 22 25 25 25 25 25 25 25

MRP | 130 | 140 |140 |150 |150 |160 |170 |200 | 200 |200

ZE 50 50 80 80 100 | 100 | 120 |120 |120 | 120

upP 20 20 20 20 20 20 20 30 50 50
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HR 50 |80 |100 |120 | 140 | 150 | 150 |200 |250 | 300

PK taki

sam produkt | 5 10 |10 |15 (15 |20 |20 |20 (25 |25
PN 550 | 550 |500 |500 |400 |300 |250 |200 |50 25
ZN 400 | 400 (300 |250 |200 |200 | 150 | 100 |50 25

doradztwo | 10 10 10 10 10 15 15 15 15 15

Objasnienia skrotow uzywanych w ww. tabelach:

PK — pozwolenie krajowe

MRP — pozwolenie krajowe wydawane w trybie wzajemnego uznawania

ZE — zmiana pozwolenia krajowego

UP — pozwolenie wydawane na podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012
HR — zezwolenie na handel réwnolegly

PK taki — pozwolenie dla takiego samego produktu biobdjczego

sam

produkt

PN — pozwolenie na obrat

ZN — zmiana pozwolenia na obrot

Projektowane rozwigzania begda zapewnialy prawidlowe stosowanie przepisow
rozporzadzenia 528/2012, w zwigzku z czym niezbe¢dne jest przyznanie dodatkowych

srodkdw pozwalajacych na sprawne funkcjonowanie Urzgdu w obszarze nowych zadan.

Zmiana w ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i
ich naprawie (Dz. U. z 2014 r. poz. 210, z p6zn. zm.) w art. 3 w ust. 2 w pkt 1 lit. c oraz
w ustawie z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicznych (Dz. U. Nr 229,
poz. 1496, z pozn. zm.) w art. 4 stuzy przywolaniu nowo powstajacej ustawy o
produktach biobojczych w miejsce przepisow ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o

produktach biobojczych.
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Majac na uwadze nowe zadania natozone na Prezesa Urze¢du, wprowadzono stosowne
zmiany w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych poprzez modyfikacje
brzmienia dotychczasowych art. 2 i art. 4 ww. ustawy.

Realizujac postulat Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow
Medycznych POLFARMED oraz Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” poparty przez
Ministra Zdrowia, przy udziale Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego dokonano
zmiany w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w art. 72 ust. 5
poprzez dodanie pkt 8, ktéry umozliwi hurtowniom farmaceutycznym prowadzenie
obrotu hurtowego réwniez produktami biobdjczymi shluzagcymi do utrzymywania
higieny cztowieka oraz repelentami stuzacymi w sposdb bezposredni lub posredni do

utrzymywania higieny czlowieka.

Zwigkszenie liczby etatow w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych poczawszy od 2016 r. jest niezb¢dne ze wzgledu
na oczekiwany w tym czasie wzrost obowigzkow dla urzedu. W tym czasie oczekuje si¢
znacznego przyspieszenia w pracach zwigzanych z programem przegladu substancji
czynnych stosowanych w produktach biobojczych. Program ten polegat poczatkowo na
identyfikacji istniejgcych substancji czynnych, nast¢pnie za$ cze$¢ z tych substancji
zostala poddana szczegdtowej ocenie przez organy kompetentne panstw cztonkowskich.
W zataczniku II rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1451/2007, zawierajacym wykaz
istniejgcych substancji czynnych wiaczonych do programu przegladu, znalazly sie¢
substancje, ktére sg oceniane ze szczegdlnym uwzglednieniem ich wilasciwosci
toksykologicznych i ekotoksykologicznych. Ocena ta ma na celu ostateczng eliminacje
z uzycia w produktach biobdjczych substancji stwarzajacych nieakceptowalne ryzyko
dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska, a pozostawienie w uzyciu tych substancji, ktore
wykazujg dopuszczalny poziom ryzyka przy zapewnieniu jednoczesnej skutecznosci W
zwalczaniu szkodliwych organizméw. Jako pierwsze, od 2004 r., w programie
przegladu oceniane byly substancje przeznaczone do konserwacji drewna oraz

substancje stosowane jako rodendycydy i insektycydy.

Zakonczenie programu przegladu substancji czynnych przewiduje si¢ obecnie na koniec
2024 r. Do tego czasu w odniesieniu do rejestracji biocydéw trwa nadal tzw. okres

przejSciowy. Oznacza to w praktyce, ze produkty biobdjcze w panstwach
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cztonkowskich rejestrowane sg dwutorowo: wg procedur narodowych — w przypadku
produktéw zawierajacych substancje czynne, podlegajace nadal ocenie oraz zgodnie ze
zharmonizowanymi procedurami okreslonymi szczegétowo w rozporzadzeniu 528/2012
— dotyczy to produktow zawierajacych substancje czynne, ktoére pozytywnie przeszly
proces oceny. Lista zarejestrowanych w danym panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej, w tym takze 1 w naszym kraju, produktéw biobodjczych ulega stale
zmianom. W przypadku pozytywnej oceny danych substancji czynnych, zawierajace je
produkty moga pozostawa¢ na rynku. W przeciwnym wypadku, ze wzgledu na
negatywng ocen¢ substancji czynnych, zawierajace je produkty na mocy stosownych
przepisow sg z rynku stopniowo eliminowane. W latach 2016-2024 Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przewiduje
znaczacy wzrost liczby wnioskow sktadanych we wszystkich mozliwych procedurach
okreslonych rozporzadzeniem 528/2012, zwigzany z zaplanowang przez KE duzg liczba
zatwierdzanych (ocenionych) substancji czynnych. Ze wzgledu na t¢ dwutorowos$¢ i
stopniowe zastgpowanie procedur narodowych procedurami europejskimi konieczne
jest zasilenie zasobow kadrowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych wysokiej klasy specjalistami, ktérzy

podotaja ocenie dokumentacji sktadanej w celu rejestracji produktow biobojczych.

Od 2017 r. przewidziana jest rowniez mozliwos¢ sktadania wnioskdw o wydanie
pozwolen unijnych dla licznie rejestrowanych w Polsce produktow do dezynfekcji i
konserwacji z grup produktowych 2, 6 i 13. Natomiast od 2020 r. taka mozliwos¢
bedzie istniata dla pozostalych grup produktowych, co bedzie skutkowato
koniecznoscig przeprowadzania skomplikowanych ocen wiazacych si¢ z duzym
naktadem pracy. Nalezy rowniez podkresli¢, ze od 2017 r. Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych bedzie przeprowadzat
ponowna ocen¢ zarejestrowanych dotychczas produktow biobojczych zwigzang z
koniecznoscia odnawiania pozwolen wydanych w procedurach europejskich.
Doswiadczenie ubiegtych lat pokazuje, iz liczba wnioskow o wydanie pozwolenia na
obrét pozostaje na tym samym, wysokim poziomie, dlatego rowniez w latach

2016-2024 mozna si¢ ciggle spodziewac¢ wielu takich wnioskéw.

Duza liczba wydanych pozwolen na obrot, oraz ciggle wzrastajaca liczba wydanych
pozwolen w procedurach europejskich generuje proporcjonalnie duzg liczb¢ wnioskow

0 zmiany w tych decyzjach.
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Biorgc pod uwage wszystkie powyzsze czynniki, zasadne jest, aby rowniez po 2016 r.
zapewni¢ dodatkowe etaty w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Zapewnienie odpowiedniej liczby
kompetentnych, etatowych pracownikéw umozliwi rozpatrywanie wnioskéw z
zachowaniem terminow, do jakich obliguje Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych rozporzadzenie 528/2012.

Proponowany termin vacatio legis wynika z faktu, iz rozporzadzenie 528/2012 weszto
w zycie w dniu 1 wrzes$nia 2013 r.,, a wprowadzenie rozwigzan zapewniajacych i

umozliwiajacych prawidtowe jego stosowanie stanowi wazny interes publiczny.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie zawiera przepiséw technicznych, a zatem nie podlega notyfikacji zgodnie z
trybem przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia
2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i

aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt ustawy nie wymaga przedtozenia wilasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii,
dokonania konsultacji lub uzgodnienia.
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OCENA SKUTKOW REGULACIJI (OSR)

1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja

Projekt ustawy swoim zakresem obejmie:

1)
2)

3)

4)
5)
6)
7)

Ministra Zdrowia;

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych;

producentow i dystrybutorow produktéw biobdjczych oraz wyrobéw poddanych
dziataniu produktow biobodjczych;

uzytkownikéw produktéw biobdjczych;

organy nadzoru, o ktérych mowa w art. 33 projektu ustawy;

osrodki toksykologiczne,

osoby wykonujace zawod medyczny.

2. Zakres konsultacji spotecznych

Roéwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projekt ustawy zostal przekazany do

konsultacji spotecznych nastgpujagcym podmiotom:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)

Polskiemu Stowarzyszeniu Pracownikdéw Dezynfekcji, Dezynsekcji i Deratyzacji;
Stowarzyszeniu Producentow Kosmetykow i Srodkow Czystosci;
Polskiej I1zbie Przemystu Chemicznego — Zwigzkowi Pracodawcow;
Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego;
Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

Naczelnej Radzie Lekarskiej;

Naczelnej Radzie Pielegniarek 1 Potoznych;

Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

Krajowej Izbie Gospodarczej;

Konfederacji Pracodawcow Polskich;

Polskiej Konfederacji Pracodawcdow Prywatnych;

Forum Zwiagzkéw Zawodowych;

Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;
Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;
Federacji Konsumentow;

Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK — NSZZ ,,Solidarno$¢”;

Instytutowi Chemii Przemystowe;;
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18)
19)
20)
21)
22)
23)

24)
25)
26)
27)
28)
29)
30)

31)
32)
33)
34)
35)
36)
37)
38)

Instytutowi Przemystu Organicznego;

Instytutowi Ochrony Srodowiska;

Instytutowi Medycyny Pracy;

Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

Polskiej 1zbie Handlu;

Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego 1 Wyrobow Medycznych
POLFARMED,;

Ogodlnopolskiej Izbie Gospodarcza POLMED;

Business Centre Club;

Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetycznej;
Zwiazkowi Pracodawcoéw Branzy Zoologicznej ,,Hobby Flora ZOO”;
WWEF Polska;

Greenpeace Polska;

Federacji  Zwigzkow  Pracodawcow  Ochrony  Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie™;

Porozumieniu Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

Centrum Prawa Ekologicznego;

Lidze Ochrony Przyrody;

Towarzystwu na Rzecz Ziemi;

Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska;

Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody;

Stowarzyszeniu Higieny Lecznictwa,;

Fundacji Akademia Nowoczesnej Diagnostyki z siedzibg w Krakowie.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie

stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), z chwila przekazania

projektu ustawy do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow, zostal on opublikowany w

Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz, zgodnie z uchwatg nr 49

Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P.

Nr 13, poz. 221, z pdzn. zm.), w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum

Legislacji.

Zaden podmiot nie zglosit zainteresowania pracami nad projektem w trybie okreslonym

w ustawie z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia

prawa.
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W projekcie przekazanym na podstawie 8 14c uchwaly Rady Ministrow z dnia

19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, z

pézn. zm.) w zwigzku z § 170 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika

2013 r. Regulamin Pracy Rady Ministrow (M.P. z 2014 r. poz. 979) do ponownych

uzgodnien uwzgledniono w catosci lub w czesci uwagi:

1)  Polskiego Stowarzyszenia Producentow Kosmetykéw i Srodkow Czystosci:

a)

b)

f)

w odniesieniu do art. 2 pkt 7 projektu poprzez przywotanie obok art. 2 ust. 5
rozporzadzenia 528/2012, réwniez jego ust 2. Wykreslono wyrazenie ,,oraz
produktéw spetiajacych jednoczesnie kryteria innego rodzaju produktow, w
tym produktow leczniczych, dodatkow do zywnosci, materiatow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z Zzywnos$cia, pasz, kosmetykow, srodkéw
ochrony roslin, wyrobéw medycznych” zmieniajac na odniesienie do
stosownych przepisoOw rozporzadzenia 528/2012,

w zakresie modyfikacji brzmienia art. 3 projektu poprzez dodanie po
wyrazach ,,a w zakresie okreSlonym w art. 33” wyrazéw ,ustawy o
produktach biobojczych” (ostateczna tres¢ przepisu nadana zostala po
ponownych uzgodnieniach),

w odniesieniu do zmiany redakcyjnej w art. 21 pkt 2 projektu, tj. poprawienie
okreslenia ,,uchwalajgce” na ,,uchylajace”,

w odniesieniu do brzmienia art. 38 ust. 2 pkt 5 lit. b, tj. ,,zmian¢ pozwolenia
na obrot”,

w odniesieniu do art. 53 ust. 2 (obecnie art. 53 ust. 2 projektu) w zakresie
dwukrotnego  wydtuzenia wskazanego tam  okresu; jednocze$nie
doprecyzowano brzmienie tego artykutu,

w odniesieniu do uzupelnienia rozdziatlu 9 projektu ustawy o przepis
wprowadzajacy w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
zmian¢ w jej art. 72, poprzez dodanie pkt 8 w nastepujagcym brzmieniu: ,,w
art. 72 ust 5 dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu: 8) produktami biobojczymi do
higieny czlowieka oraz repelentami i antraktantami”. Ostatecznie W toku
dyskusji na konferencji uzgodnieniowej przyjeto nastepujgce brzmienie ww.
artykutu: ,,produktami biobdjczymi sluzacymi do utrzymywania higieny
cztowieka oraz repelentami stuzacymi w sposéb bezposredni lub posredni do

utrzymywania higieny cztowieka”;

18



2)

Business Centre Club Acrylmed Dr Ludwika Wtiasinska w odniesieniu do

wysoko$ci optat natozonych na podmioty odpowiedzialne w projekcie ustawy,

gdzie uwzgledniajac w sposob czeSciowy zgloszony postulat, zmniejszono

wysokos$¢ oplat za wydanie 1 zmiang pozwolenia na obrot, jak rowniez za zmiang

podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na obrét.

Nie uwzgledniono uwag:

1) Polskiego Stowarzyszenia Producentow Kosmetykow i Srodkow Czystosci:

a)

b)

d)

w odniesieniu do modyfikacji brzmienia art. 2 pkt 3 projektu w
odniesieniu do uzupelnienia o nazwanie przedsiebiorcy lub jego
przedstawiciela zagranicznym obok zapisu, ze w przypadku gdy
przedsigbiorca lub jego przedstawiciel ma siedzib¢ poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej jest on i tak traktowany jako przedsigbiorca
zagraniczny,

w odniesieniu do art. 5 (obecnie 6) projektu poprzez doprecyzowanie, iz
produkty biobojcze nalezy stosowaé w sposOb ograniczajacy ich
wykorzystanie poprzez uzycie do zwalczania organizmoéw szkodliwych
metod fizycznych i biologicznych; w opinii projektodawcy zastosowanie
innych $§rodkéw chemicznych moze ogranicza¢ uzycie produktow
biobojczych,

w zakresie dodania do art. 7 projektu ustawy stow ,,oraz pozwolenie, o
ktérym mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012”. Definicja
pozwolenia krajowego obejmuje pozwolenie tymczasowe.
Wyszczegblnianie ,,przedluzenia pozwolenia tymczasowego” wynika z
faktu, iz jest to szczegélny rodzaj pozwolenia z art. 55 ust. 2
rozporzadzenia nr 528/2012,

w zakresie zmiany brzmienia art. 18 ust. 2 polegajacej na zastgpieniu stow
,ha etykiecie 1 w ulotce informacyjnej” stowami ,,na etykiecie i/ lub w
ulotce informacyjnej”, gdyz etykieta i ulotka informacyjna stanowia
zrédlo wiedzy o spelieniu warunkow, o ktoérych mowa w omawianym
przepisie. Informacje w nich zawarte sg spojne i dopiero jako cato$¢ moga
stanowi¢ zroédto wiedzy o spetnieniu tych warunkow,

w zakresie zmiany brzmienia art. 22 ust. 1 pkt 2 poprzez zastgpienie

,podmiot odpowiedzialny udostgpnia na rynku produkt biobdjczy do
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9)

h)

obrotu i stosowania niezgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu
na obrot” stowami ,,podmiot odpowiedzialny udostepnia na rynku produkt
biobodjczy niezgodny ze specyfikacja okreslong w pozwoleniu na obrét”;
pozwolenie na obrot okresla m.in. grupe produktowa, posta¢ uzytkowa
produktu biobdjczego 1 jego przeznaczenie oraz rodzaj uzytkownika.
Projekt ustawy nie postuguje si¢ pojeciem ,,specyfikacja”,

w zakresie usunigcia z art. 24 wyrazenia ,,po uzyskaniu pozwolenia na
obrot”, gdyz podmiot odpowiedzialny pomimo uzyskania pozwolenia na
obrot jest zobowigzany informowa¢ o zmianach stanu faktycznego,
majacych wptyw na zmian¢ warunkow stanowigcych podstawe wydania
tego pozwolenia,

w odniesieniu do art. 25 w zakresie wskazania, ze Prezes Urzgdu dokonuje
przegladu dokumentacji stanowigcej podstaw¢ wydania pozwolenia oraz
w razie potrzeby moze od podmiotu odpowiedzialnego zazadac
przedstawienia dodatkowych danych lub informacji, po uzyskaniu m.in.
informacji wskazujacych., ze produkt biobdjczy nie spetnia specyfikacji
okreslonej] w pozwoleniu na obrot ze wzgledu na fakt, ze w projekcie
ustawy nie wystepuje okreslenie ,,specyfikacja”,

w odniesieniu do modyfikacji brzmienia art. 30 ust. 1 i ust. 2 usuwajac
stowa ,,pozwolenia na obrot” i doprecyzowujac brzmienie art. 30 ust. 2
poprzez wskazanie, ze produkt biobdjczy powinien mie¢ cechy
zniechecajace do jego spozycia przez dzieci oraz usuwajac stowo ,,pasz”.
Ograniczenie dodania sktadnikoéw zniechecajacych do spozycia wytacznie
w odniesieniu do dzieci oraz usunigcie z art. 30 ust. 2 pasz, nie gwarantuje
realizacji intencji ustawodawcy,

w odniesieniu do art. 31 ust. 1 odno$nie modyfikacji brzmienia przepisu
poprzez doprecyzowanie, ze produkt biobdjczy jest klasyfikowany i
oznakowany zgodnie z ustawg z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych 1 ich mieszaninach albo zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dn. 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin zmieniajagce 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i
1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.
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)

K)

Przepisy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach odnosza si¢
zarowno do regulacji krajowych jak i unijnych, nie ma potrzeby ich
wyliczania,

w odniesieniu do art. 31 ust. 3 pkt 10 w zakresie dodania do jego tresci
stow ,,jezeli dotyczy” w celu unikni¢cia umieszczania informacji o
postepowaniu z odpadami w oznakowaniu produktow biobdjczych
przeznaczonych dla konsumentéw i bedacych najczesciej detergentami. W
ocenie projektodawcy zawsze wymagana jest informacja, jak nalezy
postapi¢ z odpadami i odpadami opakowaniowymi,

w odniesieniu do art. 32 w zakresie uzupelnienia jego tresci o stowo
,luzem” jako, ze tre$¢ artykutu jest zasadna tylko pod warunkiem, zZe
dotyczy on przewozu produktow biobdjczych Iluzem, a nie w
opakowaniach, w ktorych produkty te trafiaja do uzytkownikéw; po
analizie uwagi stwierdzono, ze interpretacja przepisoéw dotyczacych
przewozu, w tym doprecyzowanie sposobu oznakowania przewozonych
produktéw, nie nalezy do kompetencji Prezesa Urzedu,

w odniesieniu do doprecyzowanie brzmienia art. 33 ust. 1 pkt 3 jako, ze
projekt ustawy nie wprowadza specjalnych wymagan dotyczacych
sktadowania produktow biobdjczych, gdyz wymagania dotyczace
wlasciwego oznakowania miejsc skladowania produktow biobodjczych sa
analogiczne, jak w ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach

chemicznych i ich mieszaninach,

m) w odniesieniu do art. 34 ust. 2 pkt 4 i 5 w zakresie usuni¢cia z jego tresci

ww. punktow ze wzgledu na fakt, ze obowigzek zglaszania zatrucia nie
powinien spoczywac¢ na podmiocie odpowiedzialnym, gdyz nie jest on w
stanie okresli¢ nastgpstw zdrowotnych zatrucia; w ocenie projektodawcy
w przypadku uzyskania informacji o zatruciu podmiot powinien zglosi¢
sam fakt wystgpienia zatrucia, projektowane przepisy nie wymagaja od
podmiotu odpowiedzialnego okreslania nastepstw zdrowotnych zatrucia,

w odniesieniu do art. 38 ust. 2 pkt 1 lit. b odno$nie usunigcia z jego tresci
art. 29, gdyz wniosek sktadany zgodnie z art. 29 rozporzadzenia
nr 528/2012 jest wnioskiem o wydanie pozwolenia krajowego, o ktorym
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2)

3)

mowa w pkt la, a definicja pozwolenia krajowego obejmuje réwniez
pozwolenie tymczasowe,

0) w odniesieniu do art. 38 ust. 2 pkt 3 i 38 ust 3 w zakresie zmiany
brzmienia w sposob wskazany przez wnioskodawce ze wzgledu na fakt, iz
wskazane przez zglaszajacego uwagi wyczerpuje tres¢ art. 38 ust. 2 pkt 1 1
2,

p) w odniesieniu do art. 38 ust. 2 pkt 4 polegajacej na usuni¢ciu doradztwa z
listy czynnosci, za ktore pobiera si¢ optaty, gdyz Prezes Urzedu jest z
mocy prawa do doradztwa zobowigzany — uwaga ta nie zostala
uwzgledniona gdyz optata za doradztwo znajduje si¢ w zharmonizowane;j
strukturze optat opublikowanej przez Komisj¢ Europejska i pobierana jest
w oparciu o art. 80 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012,

r) w odniesieniu do art. 38 ust. 7, ust. 8 i ust. 9 w zakresie umieszczenia w
ww. ustepach odwotania do odpowiednich pozycji z ust. 1, 3 lub 5. W
ocenie projektodawcy art. 38 ust. 7, 8 1 9 odnoszg si¢ do sposobu i terminu
uiszczania oplat za wymienione w nich czynnos$ci, bioragc pod uwage
regulacje rozporzadzenia 528/2012 w tym zakresie — wobec czego
czynnosci, za ktore pobiera si¢ oplaty okreslone w ust. 7 ww. artykutu nie
wymagajg doprecyzowania;

Konsultanta Krajowego w dziedzinie Toksykologii Klinicznej odnosnie

art. 34 w zakresie uzupehnienia tre§ci ww. artykutu o konsultacj¢ telefoniczna,

gdyz w ocenie projektodawcy proponowane brzmienie moze powodowac
ograniczenie mozliwo$ci konsultacji medycznej jedynie do konsultacji
telefonicznej;

Business Centre Club oraz Acrylmed Dr Ludwika Wiasinska:

a) odnosnie art. 5 ust. 1 w zakresie prawidtowego zdefiniowania okre$lenia
,do niezbednego minimum” co oznacza, iz powinny by¢ ustalone
maksymalne i $rednie skazenia bakteryjne wystepujace w danej grupie
zastosowan, gdyz w ocenie projektodawcy ustalenie maksymalnych i
srednich skazen bakteryjnych wystepujacych w danej grupie zastosowan
dokonuje si¢ nie globalnie, ale w wyniku oceny merytorycznej

konkretnych wnioskow,
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b) odnosnie art. 19 w zakresie uzupeknienia jego tre$ci poprzez wskazanie, ze
Prezes Urzedu zazada¢ moze wykonania dodatkowych badan tylko w
przypadku, gdy nie wynika to z aktualnego stanu wiedzy. W ocenie
projektodawcy brzmienie art. 19 ust. 2 wskazuje na czynnos$ci Prezesa
Urzedu, ktore moga by¢ podejmowane w ,,uzasadnionych przypadkach”,
co oznacza, ze Prezes Urzedu wystgpi¢ moze z takim zadaniem tylko
wtedy, gdy przedstawione okolicznosci budza watpliwosci 1 konieczne
jest ich wyjasnienie;
c) dotyczacych tego, ze projekcie brak przepisow dotyczacych okresu
wytacznosci danych w kontekscie dopuszczania do obrotu ,,generykow” —
w ocenie projektodawcy wykorzystywanie danych przy kolejnych
wnioskach reguluje wprost art. 64 rozporzadzenia nr 528/2012, a badanie
uptywu odpowiedniego okresu ochrony danych dokonywane jest w
oparciu o art. 60 rozporzadzenia nr 528/2012.
W toku uzgodnien w odniesieniu do uwagi Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Toksykologii Klinicznej dotyczacej uwzglednienia w OSR projektu ustawy Srodkow
przeznaczonych na wykonywanie przez osrodki toksykologiczne zadan, o ktorych
mowa w art. 36 ust. 4 oraz na zakup narzedzi niezb¢dnych do wykonywania zadan
konsultacyjnych 1 informacyjnych oraz wprowadzenia pozycji uwzgledniajacej koszty
funkcjonowania systemu kontroli zatru¢ produktami biobodjczymi, wyjasniono, iz
osrodki otrzymujg zryczattowang kwotg¢ za przygotowanie raportu oraz posiadaja do
dyspozycji toksykologiczne bazy danych. W odniesieniu do uwagi Porozumienia
Zielonogorskiego Federacja Pracodawcow Ochrony Zdrowia dotyczacej art. 34
projektu, ktora wskazano, ze ww. artykul naklada obowiazek zglaszania zatru¢ nie
okreslajac sposobu i1 zrodet ich finansowania, wyjasniono, ze obowiazek zglaszania
zatru¢ produktami biobojczymi natozony zostat ustawg o zmianie ustawy o produktach
biobojczych z 2005 r. Obowigzek zglaszania dziatan niepozgdanych czy tez incydentow
medycznych nalezy do obowiazkéw pracownikéw ochrony zdrowia. Odnoszac si¢ do
uwagi Business Centre Club oraz Acrylmed Dr Ludwika Wtlasinska zgloszonej do
art. 27 projektowanej ustawy dotyczacej praw i obowigzkéw przystugujacych spotce
przeksztalcanej, wyjasniono, iz w przypadku okreslonym w ww. artykule zmiana
podmiotu odpowiedzialnego obejmuje przejscie praw i obowigzkéw na nowy podmiot

odpowiedzialny. Przeksztatcenie spotki powoduje konieczno$¢ wydania pozwolenia na
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nowy podmiot, ktory powstat w wyniku tego przeksztalcenia. Zmiany takiej nie mozna
traktowa¢ jedynie jako zmiany nazwy podmiotu odpowiedzialnego. Pomimo, iz
przeksztatcona spotka pozostaje podmiotem w szczegodlnosci zezwolen, koncesji oraz
ulg, sytuacje takg nalezy uregulowac poprzez wydanie nowego aktu administracyjnego

z nowym adresem przy zachowaniu dotychczasowego numeru pozwolenia.

3. Wptyw regulacji na sektor finansoéw publicznych, w tym budzet panstwa i1 budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Praktyczne wdrozenie przedmiotowej regulacji wymagaé bedzie zwigkszonych
nakladow finansowych ze strony budzetu panstwa, aczkolwiek modyfikacja procedur
udostgpniania na rynku 1 stosowania produktow biobdjczych bedzie nastepowac
stopniowo, w miar¢ przyznawanych srodkow.

W szerszym horyzoncie czasowym koszty te powinny zosta¢ zrownowazone poprzez
zwigkszenie wplywow z postgpowan rejestracyjnych.

Nie przewiduje si¢ natomiast wptywu projektowanej regulacji na budzety jednostek
samorzadu terytorialnego.

Dotychczas obowigzujaca ustawa z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych,
w art. 49 regulowata nadzor nad przestrzeganiem jej przepisOw przez poszczegdlne
organy nadzoru. Obecnie zakres sprawowania nadzoru przez Panstwowg Inspekcje
Sanitarng oraz Inspekcj¢ Handlowa zostal rozszerzony o nadzér nad wyrobami
poddanymi dziataniu produktéw biobdjczych. Zgodnie z projektem ustawy nadzor nad
przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz rozporzadzenia 528/2012 w zakresie swoich
wlasciwosci Inspekcja Ochrony Srodowiska sprawuje w zakresie postepowania z
opakowaniami po produktach biobojczych i substancjach czynnych oraz w zakresie
postepowania z produktami biobdjczymi i1 substancjami czynnymi, ktore staty si¢
odpadami w rozumieniu przepiséw o odpadach.

Projektowana ustawa naklada obowigzek przedkladania co 5 lat sprawozdania z
wykonania przepiséw rozporzadzenia 528/2012. Giéwny Inspektor Sanitarny, Gtowny
Inspektor Sanitarny Ministerstwa Spraw Wewnetrznych, Gtowny Inspektor Sanitarny
Wojska Polskiego, Glowny Inspektor Pracy, Komendant Gléwny Panstwowej Strazy
Pozarnej, Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow oraz Gléwny Inspektor
Ochrony Srodowiska przekazuja Prezesowi Urzedu, w zakresie swojej wlasciwosci,
informacje okreslone w art. 65 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 w formie sprawozdania.

Sprawozdanie jest sktadane do dnia 31 stycznia roku nastgpnego i obejmuje okres do
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dnia 31 grudnia roku poprzedzajacego jego zlozenie. Wydatki zwigzane z
przedmiotowymi zmianami w roku 2015 zostang sfinansowane w ramach wydatkow
zaplanowanych we wlasciwych czgéciach budzetu panstwa, bez angazowania
dodatkowych §rodkéw w kolejnych latach realizacji przepisow ustawy.

Pozostawiono kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi osrodkom toksykologicznym,
jednoczes$nie doprecyzowujagc wymagania, jakie powinny speinia¢. System kontroli
zatru¢ funkcjonuje od 2006 r. i co 3 lata do Komisji Europejskiej przekazywane sa
raporty z funkcjonowania tego systemu. W latach 2010-2012 w ramach prowadzonego
sytemu kontroli zatru¢ produktami biobdjczymi w Rzeczpospolitej Polskiej odnotowano
971 przypadkow zatru¢ produktami biobojczymi. Raporty o zgloszonych przypadkach
zatru¢ produktami biobdjczymi przekazywane przez osrodki toksykologiczne w trybie
art. 36 projektu do Prezesa Urzedu beda stanowily element sprawozdania, o ktérym

mowa w art. 65 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012.

Obcigzenia dla budzetu panstwa

Projekt ustawy bedzie zapewniatl prawidlowe stosowanie przepisOw rozporzadzenia
528/2012, w zwigzku z czym niezbgdne jest przyznanie dodatkowych $rodkéw
pozwalajacych na sprawne funkcjonowanie Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w obszarze nowych zadan.

Wydatki generowane w zwigzku z koniecznoscig zwigkszenia liczby etatow
Wprowadzenie jednolitych, nowych procedur udostgpniania na rynku i stosowania
produktow Dbiobdjczych oraz rosnacy trend rejestracji produktéw w okresie
przejsciowym przyczyni si¢ do zwigkszenia liczby wnioskéw o rejestracje produktéw
biobojczych. W ocenie projektodawcy dla osiggni¢cia standardow europejskich
konieczne jest utworzenie 25 dodatkowych etatéw dla Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych zgodnie z ponizsza
tabela.

Rok 2016 2017 2020 2023 2025
Liczba nowych etatow URPL 11 3 5 3 3

Zwigkszenie w 2016 r. liczby etatow w Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych o 11 wynika z faktu, iz w pierwszym
roku po wejsciu w zycie regulacji nastgpi konieczno$¢ przeorganizowania

dotychczasowych procedur i standardow do zwigkszajacej si¢ liczby naplywajacej
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dokumentacji, nie tylko przedktadanej na nowych zasadach, ale rowniez na zasadach

obowigzujacych w okresie przejsSciowym. Zwigkszenie zatrudnienia w zwigzku z

realizacja zadan okre$lonych w projektowanej ustawie nastagpi w obszarze Pionu

Produktéw Biobojczych i Biura Informatyki.

Procedury obowigzujace w okresie przejsciowym zapewnig mozliwo$¢ pozostawania w

obrocie produktéw biobodjczych, zawierajacych substancje czynne, ktore podlegaja

ocenie w ramach prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych
substancji czynnych, o ktérych mowa w art. 89 rozporzadzenia 528/2012, do czasu
uzyskania pozwolen na zasadach wspolnotowych. Daje wigc to podmiotom mozliwos¢
utrzymania produktow na rynku. W 2014 roku wptyneto 445 wnioskow w zakresie
wydania pozwolenia na obr6t produktem biobdjczym. Zdecydowanie zwigkszyla si¢
natomiast liczba wnioskéw o dokonanie zmiany w pozwoleniu na obrdt produktem
biobdjczym. W roku 2014 przyjeto 577 wnioskow w tym zakresie, tj. dwukrotnie wigcej

w poréwnaniu do lat poprzednich.

Wsrod nowych etatow przewidziane zostato zatrudnienie specjalisty z dziedziny

informatyki (IT) w celu zapewnienia sprawnego funkcjonowania dedykowanego

systemu informatycznego.

Wraz z wejsciem w zycie rozporzadzenia 528/2012 na Urzad Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych zostato nalozonych

wiele nowych obowigzkéw zwigzanych zarowno z dodatkowymi procedurami

dotyczacymi wydawania pozwolen jak i w zwiazku z uregulowaniem nowych
obszardw, ktore nie byty objete zapisami dyrektywy 98/8/WE.

Nowymi obszarami dziatalno$ci Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych sa:

1) dziatanie zwigzane z wydawaniem pozwolen unijnych (art. 41 rozporzadzenia
528/2012), w ktorej organ wilasciwy staje si¢ organem oceniajacym peing
dokumentacje, sktadang w celu wydania pozwolenia obowigzujacego na terenie
calej Unii;

2) dzialanie zwigzane z wydawaniem pozwolen dla takich samych produktow
biobdjczych (art. 17 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012). Na potrzeby udzielania tego
typu pozwolen Komisja wydata rozporzadzenie wykonawcze Komisji nr 414/2013

z dnia 6 maja 2013 r. okreslajace procedur¢ wydawania pozwolen dla takich
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3)

4)

5)

6)

samych produktow biobojczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012;

dzialanie zwigzane z wydawaniem sekwencyjnych pozwolen wzajemnego
uznawania (art. 33 rozporzadzenia 528/2012). Procedura wydawania pozwolen na
zasadzie wzajemnego uznawania pozwolen obowigzywata takze wczesnie;j,
zgodnie z zapisami dyrektywy 98/8/WE, przy czym byta to procedura zblizona do
procedury réwnolegltego uznawania pozwolen (art. 34 rozporzadzenia 528/2012);
dziatanie zwigzane w wydawaniem zezwolenia na handel réwnolegly (art. 53
rozporzadzenia 528/2012);

dziatanie zwigzane z objeciem zapisami rozporzadzenia 528/2012 zupelnie
nowego obszaru rynku czyli wyrobow poddanych dziataniu produktow
biobojczych (art. 58 rozporzadzenia 528/2012). Obszar ten jest niezwykle rozlegly
i skomplikowany, gdyz wyroby poddane dziataniu produktéw biobdjczych, ktére
nie sg uznawane za same produkty biobodjcze, sg wszechobecne. Komisja moze
wyda¢ na mocy art. 58 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012 odpowiednie akty
wykonawcze dotyczace stosowania najwazniejszych zapiséw dotyczacych
wyrobow poddanych dziataniu produktow biobdjczych;

dziatania zwigzane z wydawaniem roznego typu pozwolen, ale dla rodziny
produktéw biobdjczych (art. 3 ust. 1 lit. s) i art. 17 ust. 3 | inne). W zwigzku z
zapisami dyrektywy 98/8/WE wydawano pozwolenia dla formulacji ramowych,
ktére byly pierwowzorem dla ustanowienia zapisow dotyczacych rodziny
produktéw biobdjczych w rozporzadzeniu 528/2012. Niemniej, pojecie rodziny
produktéw biobdjczych obejmuje znacznie wigkszy zakres dziatania — dozwolono
w jej ramach na znacznie wigksze, w pordwnania do formulacji ramowej, zmiany i
w zwigzku z tym dotyczy obszaru znacznie szerszego niz w przypadku formulacji
ramowej. W rezultacie, powoduje istotny wzrost obcigzen dla organu wlasciwego

wydajacego pozwolenie dla rodziny produktéw biobdjczych.

Rozporzadzenie naktada réwniez obowiazek postugiwania si¢ nowym rejestrem (R4BP)

— platformg wymiany informacji mi¢dzy wszystkimi zainteresowanymi stronami — w

przypadku wszelkich dziatah w nim regulowanych. Uzywanie tej platformy

obwarowane jest szeregiem zabezpieczen 1 wymaga nabycia i stosowania dodatkowych

umiej¢tnosci, co przektada si¢ bezposrednio na wzrost czasu, ktory nalezy poswigci¢ w

ramach prowadzonych postgpowan/dziatan.
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Wzrost zatrudnienia jest tez pochodng udziatu we wszystkich procesach regulowanych
rozporzadzeniem Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA), ktéra takze narzuca
krajom pewne, nowe obowigzki (np. utworzenie krajowych centrow informacyjnych —
art. 81 ust. 2 rozporzadzenia i wiele innych).

W zwigzku z wprowadzeniem wymagan dotyczacych formatow przedstawiania danych
(zwlaszcza formatu IUCLID) dziatania organéw wlasciwych zostaty poszerzone. Sam
format jest proba zunifikowania wymagan dotyczacych sposobu generowania i
przechowywania istotnych danych przed przedsigbiorcow (danych i1 wynikow
prowadzonych badan) o obrgbie podobnego prawodawstwa (np. rozporzadzenie
REACH) czyli istotnym krokiem w stron¢ zmniejszenia obcigzen przedsigbiorcow.
Niemniej w przypadku organow wlasciwych, uzywanie tego formatu wigze si¢ z
dodatkowym nakladem pracy gdyz jest to format skomplikowany, trudniejszy w
opracowywaniu niz dotychczas uzywany format *.doc (dotyczy to zwlaszcza
najtrudniejszego procesu — oceny danych).

Nalezy dodac¢, ze rozporzadzenie 528/2012 naktada takze szereg nowych obowigzkéw z
zwigzku z oceng naplywajacych wnioskéw. W zasadzie wszystkie procedury, nawet te,
ktére mozna uznaé¢ za tozsame z procedurami opisanymi w dyrektywie 98/8/WE, sa
bardziej obszerne 1 wymagaja wzigcia pod uwage nowych czynnikéw. Dotyczy to
roOwniez postgpowan lub dziatan podjetych jeszcze na mocy poprzednich zapisow a
kontynuowanych po wejsciu w zycie rozporzadzenia. Przyktadem jest tu wymOg
przeprowadzania oceny porownawczej (art. 23 rozporzadzenia 528/2012) dla
wszystkich produktow zawierajacych substancje kwalifikujagce si¢ do zastgpienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia. Ocena samych substancji takze ulega
rozszerzeniu o ocen¢ wspomnianych wczesniej kryteriow do zastgpienia a takze
kryteriow wylaczenia (art. 5). Jednoczes$nie zakres wymaganej rozporzadzeniem
dokumentacji takze ulegl rozszerzeniu.

Dodatkowo, w zwiazku z zaplanowanym przyspieszeniem prac przegladu substancji
czynnych (obecnie data jego zakonczenia to 31 grudnia 2024 r.) Komisja Europejska
wraz z ECHA ustanowila nowy harmonogram prac. Harmonogram ten zaklada
zatwierdzanie ok. 50 substancji czynnych rocznie (dotychczas przez 14 lat trwania
przegladu zatwierdzono ok. 70 substancji). W zwigzku z tym nastgpi radykalny wzrost

liczby wnioskéw sktadanych we wszystkich procedurach.
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Dla sprawnego wykonania tych zadan niezbedne jest pozyskanie wysoce
wykwalifikowanej kadry pracowniczej z dziedziny m.in. medycyny, toksykologii,
farmacji, chemii, biotechnologii, weterynarii, postugujacej si¢ w stopniu bieglym
specjalistycznym jezykiem angielskim. Przyjete zostaly wymagania placowe takie jak
dla etatow, bedacych ich odpowiednikiem w Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

W okresie od 1 wrzesnia 2013 r. do 31 grudnia 2013 r. wplynelo tacznie 48 wnioskow

dotyczacych pozwolen na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktéw biobojczych,

tj. zgodnie z rozporzadzeniem nr 528/2012, w tym 43 wnioski dotyczyly procedury
wzajemnego uznawania pozwolen, a 5 wnioskow procedury wydawania pozwolenia
krajowego. W 2014 r. ztozono lacznie 159 wnioskow w zakresie wydawania pozwolen
na udostegpnianie na rynku i stosowanie produktow biobdjczych. Najwigcej wnioskow —

150 — ztozono w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen (MRP), natomiast w

procedurze krajowej (PK) wptyneto 9 wnioskow.

Od 1 wrzesnia 2013 r. istnieje rowniez mozliwo$¢ wydawania pozwolen na podstawie

art. 26 rozporzadzenia 528/2012 oraz zezwolen na handel réwnolegly. Ponadto,

mozliwe jest wskazanie przez wnioskodawce w trybie art. 43 rozporzadzenia 528/2012

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktow Biobodjczych jako wlasciwego organu oceniajgcego dla produktéw z grupy

1, 3,4,5, 18119, co znaczaco zwigkszy naklady pracy. Dodatkowo konieczne bedzie

zapewnienie doradztwa w zakresie odpowiedzialnosci i obowigzkéw, o ktorych mowa

art. 81 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012.

Zwigkszenie w 2017 r. liczby etatbw o 3 w Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych wynika z:

1) faktu, iz od 1 stycznia 2017 r. mogg byé wydawane pozwolenia unijne dla
produktéw z grup: 2,61 13;

2) zakonczenia oceny kolejnych substancji czynnych w ramach prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktorych
mowa w art. 89 rozporzadzenia 528/2012 i zwigzanym z tym wzrostem liczby
wnioskéw o wydanie pozwolenia;

3) spodziewanego utrzymania wysokiego poziomu liczby wnioskéw o wydanie i

zmiang¢ pozwolenia na obrot.
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Zwigkszenie w 2020 r. liczby etatbw o 5 w Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych wynika z:

1) faktu, iz od 1 stycznia 2020 r. moga by¢ wydawane pozwolenia unijne dla
wszystkich produktéw biobdjczych z wyjatkiem tych, dla ktérych zgodnie z art. 42
ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 nie przewiduje si¢ wydawania pozwolen unijnych;

2) zakonczenia oceny kolejnych substancji czynnych w ramach prac polegajgcych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktoérych
mowa w art. 89 rozporzadzenia 528/2012 i zwigzanym z tym wzrostem liczby
wnioskow o wydanie pozwolenia;

3) koniecznosci odnawiania wydanych dotychczas pozwolen i zwigzanej z tym
ewentualnej analizy poréwnawczej tych produktow biobojczych, ktore zawieraja
substancje czynne kwalifikujace si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012;

4) spodziewanego utrzymania wysokiego poziomu liczby wnioskéw o wydanie i
zmiang pozwolenia na obrot.

Zwigkszenie w 2023 r. liczby etatow o 3 w Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych wynika z:

1) przewidywanej duzej liczby wnioskow w procedurach opisanych rozporzadzeniem
528/2012, w zwigzku z duzag liczbg zatwierdzonych do tego czasu substancji
czynnych, szczegOlnie za§ z faktem zatwierdzenia substancji, dla ktérych
Rzeczpospolita Polska byta krajem oceniajacym;

2) spodziewanej wysokiej liczby wnioskow o dokonanie zmian w pozwoleniach;

3) konieczno$cig dalszego prowadzenia postgpowan o wydanie i zmiany pozwolen na
obrat.

Zwigkszenie w 2025 r. liczby etatow o 3 w Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych wynika z:

1) zakonczenia okresu przejSciowego i zwigzanej z tym duzej liczby zatwierdzen
substancji czynnych, co spowoduje istotny wzrost liczby wnioskow o wydanie
pozwolen oraz zezwolen na handel rownolegty;

2) wzrost liczby wnioskow o dokonanie zmian danych, wynikajacej z duzej iloSci
wydanych do tego czasu pozwolen;

3) koniecznosci przeprowadzenia ponownej oceny w celu odnowienia zatwierdzenia

substancji czynnych.
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Usrednione koszty wyposazenia stanowiska pracy oszacowano na poziomie 9.000 zt, co
przy zalozeniu utworzenia wszystkich postulowanych 25 etatow, skutkowaé bedzie
kosztem 225.000 zt.
Jako sktadowe w tym wzgledzie w perspektywie rocznej, wskaza¢ mozna:
— szafy aktowe, szafo-regal, nadstawki na szafy, biurko, kontener, fotel obrotowy,
krzesto dla interesanta (ok. 3.850 zl/osobg),
— standardowy zestaw komputerowy, monitor, licencja systemowa (ok. 3.500
zl/osobe),
— drukarka (3.400 z/4 osoby),
— materiaty eksploatacyjne do 1 drukarki (ok. 600 zt),
— materiaty biurowe (200 zt).
Wydatki zwigzane z udziatem w grupach roboczych i szkoleniach:
Cykliczne spotkania nowoutworzonych, na podstawie zapisOw rozporzadzenia
528/2012, formalnych grup prowadzonych pod auspicjami Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA) 1 Komisji Europejskiej (KE). Spotkania te odbywac¢ si¢ beda w
Brukseli lub Helsinkach:
1) Komitet ds. Produktow Biobojczych (Biocidal Product Committee, BPC) (art. 75
rozporzadzenia 528/2012);
2) Staly Komitet ds. Produktow Biobojczych (Standing Committee on Biocidal
Products) (art. 82 rozporzadzenia 528/2012);
3) Grupy Robocze przy BPC wspierajace jego dziatania (Working Groups, WG) (art.
75 rozporzadzenia 528/2012):
a) WG | - obejmujgca swoim dzialaniem zagadnienia wiasciwosci fizyko-
-chemicznych i skutecznos$ci (General),
b) WG II zajmujaca si¢ zagadnieniami dotyczacymi zdrowia ludzi (gléwnie
narazenie i toksykologia),
¢) WG III zajmujaca si¢ aspektami dotyczacymi zdrowia zwierzat i sSrodowiska;
4) Grupa Koordynacyjna (Coordination Group, CG) (art. 35 rozporzadzenia 528/2012).
Kontynuacja prac obecnie istniejacych grup eksperckich powotanych, organizowanych
lub dziatajacych w ramach procesow nadzorowanych przez KE Iub ECHA:
(IUCLID-BPR, R4BP, Formaldehyde Releasers Evaluation Group FREG,
Mid-European Group on Biocides MEGB, HEEG, DRAWG, Classification and
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Labelling, Treated Articles, Nanomaterials, OECD Task Force on Biocides, OECD
IUCLID Users Expert Pannel, Local Risk Assessment Working Group itp.).

Szkolenia zagraniczne (w UE -CIR, Biocides, HH risk assessment itp.)

Srodki zaplanowane na udziat w grupach roboczych i szkoleniach zapewnia wysoki
poziom obslugi merytorycznej oceny dokumentacji, sprawng wymian¢ informacji w
zakresie rozwigzywania biezacych probleméw 1 aktywny udziat w pracach nad
stosowaniem zapiséw rozporzadzenia 528/2012. Nalezy podkresli¢ takze, iz $rodki
przekazywane na finansowanie dodatkowych szkolen 1 szczegodlnie wyjazdow
ekspertow na spotkania eksperckie w ramach KE i1 ECHA s3 niezbedne dla
utrzymywania dobrego poziomu wiedzy ekspertow. Spotkania takie stluzg wymianie
pogladéw oraz uzgadnianiu dalszego, zharmonizowanego podejscia do sposobu
prowadzenia oceny dokumentacji dla substancji czynnych i produktéw biobdjczych,
rozwigzywania pojawiajacych si¢ problemow zar6wno na szczeblu narodowym jak i
ogoblnoeuropejskim.

Dodatkowo w zwigzku z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia 528/2012 od 1
wrzesnia 2013 r. liczba spotkan ulega zwickszeniu, co przy braku wystarczajacych
srodkow na wyjazdy skutkowa¢ moze tym, iz eksperci Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych nie beda mogli brac¢
udziatu w cze¢sci z odbywajacych si¢ niezwykle istotnych spotkan. Wigksza aktywnos¢ 1
uczestnictwo w spotkaniach eksperckich przelozy si¢ na sprawniejsze prowadzenie
postepowan i szybszg ocene przedktadanej dokumentacji.

Wydatki na IT

Rozwoj Systemu Bazy Danych, szczegdlnie modulu dotyczacego rejestracji
europejskich jest niezbedny dla zapewnienia sprawnego jego funkcjonowania.
Rozporzadzenie 528/2012 naktada na Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych nowe obowigzki, ktorych procesy
wraz z dodatkowymi informacjami pochodzacymi z nowego wniosku rejestracyjnego 1
zmienionej dokumentacji powinny by¢ odwzorowane w systemie.

Nowa regulacja wymusza rowniez dostosowanie obecnych systeméw informatycznych
do wspodldziatania z bazami danych Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA). Wiaze
si¢ to z wprowadzeniem nast¢pujacych zmian w funkcjonowaniu bazy danych i
organizacji pracy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych:
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1) dostosowaniem  bezpieczenstwa uzytkowania  dotychczasowego  systemu
informatycznego do wymogow ECHA,;

2) koniecznoscig dostosowania zasobow sprzetowych do wspoétdziatania z bazami
danych ECHA w tym obstugi nowych formatow, srodowisk pracy etc;

3) dostosowaniem obecnych systemOw informatycznych (Oracle, System Bazy
Danych Substancji czynnych i Produktow Biobojczych-POBIS) do obstugi formatu
IUCLID;

4) modernizacjg infrastruktury serwerowej ze szczegdlnym uwzglednieniem laczy
umozliwiajgcych przesytanie duzych pakietow danych z zachowaniem wymogow
bezpieczenstwa narzuconych przez ECHA;

Ponadto niezbedne jest zapewnienie srodkéw m. in. na:

1) zakup sprzetu komputerowego-mobilnego w zwigzku z potrzeba uczestnictwa w
nowoutworzonych grupach roboczych przy Komisji Europejskiej oraz ECHA,
zapewniajacego bezpieczny dostep do systemoOw i1 baz danych ECHA i Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych;

2) szkolenia zwigzane z wprowadzeniem i obstuga nowych, obowigzujacych formatow
przesytu i przechowywania informacji.

W przypadku niezapewnienia w/w $rodkow Rzeczpospolita Polska nie bedzie w stanie

wypehi¢ stawianych przed nia zobowigzan w zakresie zapewnienia skutecznego i

kompleksowego systemu zwigzanego z bezpieczenstwem stosowania produktow

biobojczych.

Dla 25 wnioskowanych nowych etatow przyjeto kwote 4.195,57 zt na etat, jako

kalkulacyjne wynagrodzenia obowigzujace dotychczas w Urzedzie. W celu realizacji

nowych zadan przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych niezbedne jest pozyskanie wysoce wykwalifikowanej kadry

pracowniczej z dziedziny medycyny, toksykologii, farmacji, chemii, biotechnologii,

weterynarii oraz specjalisty z dziedziny informatyki. Osoby te musza postugiwac si¢ w

stopniu bieglym specjalistycznym jezykiem angielskim. Bioragc pod uwagg obecnie

przyznawane S$rodki finansowe przeznaczone na wynagrodzenia, Urzad Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych moze nie

pozyskac¢ odpowiednio przygotowanych fachowcow za wskazane kwoty.
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Wydatki zwigzane ze stworzeniem pelnej infrastruktury informatycznej opisane w tabeli
nr 2 w czesci ,aspekty techniczne” stanowig jednolita calo§¢, wymagaja zatem
zapewnienia ich finansowania zgodnie z proponowanym harmonogramem. Rozlozenie
wydatkow inwestycyjnych na kilka lat opdzni wdrozenie projektu lub wymusi
rezygnacje z zastosowania czesci funkcjonalnosci i zabezpieczen systemu, co z kolei
uniemozliwi zapewnienie dostatecznego poziomu jakosci ustugi 1 bezawaryjnosci, a
zatem nie bedzie W pelni bezpieczne.

Zapewnienie odrebnych 1lacz wynika ze specyfiki systemow (zakresu zadan,
funkcjonalnos$ci i $cistej polityki bezpieczenstwa informacji) i tym samym odrgbnos$ci
obu systemow w wymianie informacji z systemami europejskimi w zakresie:

1) produktow biobdjczych z ECHA w Helsinkach;

2) produktow leczniczych z EMA w Londynie.

Specyfika systemow 1 zakres funkcjonalno$ci wymaga takze zapewnienia
wykfalifikowanego personelu IT w zarzgdzaniu tymi systemami.

Zapewnienie kadry technicznej dla obstugi systemow wynika m.in. z podstawowych
celow, przewidywanych beneficjentow systemdw, zakresu funkcjonalnego i zakresu
technologicznego obejmujacego szerokie spektrum rozwigzan poczawszy od
zarzadzania rozwigzaniami pami¢ci masowych, bardzo dobrej znajomosci protokotow
komunikacyjnych czy bezpieczehstwa informacji na réznych  warstwach
technologicznych co przeklada si¢ na koszty i czas niezbgedny do utrzymania catej
infrastruktury, monitorowania 1 zapewnienia ciaglosci dziatania wszystkich jej
elementéw. Powyzsze zadania, ich pracochtonno$¢ i1 inne czynniki wymienione
powyzej wykluczajg objecie tych zadan przez biezacg kadre IT, ktére na dzien
dzisiejszy maja pod nadzorem wiele innych systemow bedacych wiasnoscia Urzedu
przy ograniczonych zasobach.

Ewentualne wydatki zwigzane z koniecznos$cig dostosowania spzoz i uczelni
publicznych ujetych w wykazie osrodkow konsultacji 1 informacji toksykologicznej, do
okreslonych w projektowanej ustawie wymagan zostang sfinansowane w ramach
posiadanych $rodkow, bez potrzeby ich dodatkowego zwigkszania.

W zwiazku z przewidywanymi wplywami do budzetu panstwa, jako efektem wdrozenia
niektorych przepiséw projektu ustawy (oszacowania w tym wzgledzie zawarto w tabeli
nr 3) nalezy mie¢ na uwadze przede wszystkim, ze wptywy te powinny pokry¢ wydatki

majace wynikac¢ z tegoz samego tytutu.

34



Ograniczanie wydatkow wykazanych w art. 52 ust. 1 dotyczy nie tylko nowych
srodkow oszacowanych w OSR ale rowniez wydatkow ponoszonych dotychczas.
Kontrola zatru¢ produktami biobdjczymi przez osrodki toksykologiczne, o ktorych
mowa w art. 34 nie rodzi dodatkowych skutkéw finansowych.

Z uwagi na brak w czesci 46 — Zdrowie $srodkow finansowych na wprowadzenie
uregulowan wynikajacych z projektu ustawy, niezbedne jest zwiekszenie ze §rodkow
budzetu panstwa wydatkow czesci, ktorej dysponentem jest Minister Zdrowia zgodnie z
ponizszymi kalkulacjami, z zastrzezeniem iz ewentualne zwigkszenie zatrudnienia w
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych bedzie uzaleznione od rzeczywistego zwigkszenia liczby kierowanych do
Urzgdu Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

wnioskow oraz mozliwosci finansowych budzetu panstwa:
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TABELANR 1-OBCIAZENIA DLA BUDZETU PANSTWA W DEUGOFALOWYM HORYZONCIE CZASOWYM

Koszty uwzgledniaja prognozowane wskazniki wzrostu cen towarow i ustug konsumpcyjnych (CPI)

Koszty dla budzetu
panstwa
(wzh

2016
zwigkszenie
budzetu

2017
zwigkszenie
budzetu

2018
zwigkszenie
budzetu

2019
zwigkszenie
budzetu

2020
zwigkszenie
budzetu

2021
zwigkszenie
budzetu

2022
zwigkszenie
budzetu

2023
zwigkszenie
budzetu

2024
zwigkszenie
budzetu

2025
zwigkszenie
budzetu

lacznie w
latach 2016-
2025

Wydatki
inwestycyjne, tacznie
Z utrzymaniem
funkcjonowania
wdrozonych
systemow
informatycznych

1730 000

750 000

1530 000

1 430 000

5440 000

Razem wydatki
inwestycyjne

1730 000

750 000

0

0

0

1 530 000

0

0

0

1 430 000

5440 000

Wydatki ptacowe
zwigzane Z nowymi
etatami dla Urzedu
Rejestracji
Produktow
Leczniczych,
Wyrobéw
Medycznych i
Produktow
Biobojczych,
(wynagrodzenia +
pochodne+dodatkowe
wynagrodzenie
roczne)

657 000

892 000

908 000

908 000

1206 000

1265 000

1283 000

1472000

1496 000

1700 000

11 787 000

Koszty wynajmu
dodatkowej
powierzchni, z
oplatami
eksploatacyjnymi,

1171000

1105 000

1102 000

1109 000

1171000

1153 000

1160 000

1203 000

1197 000

1235 000

11 606 000




koszty badan

lekarskich, szkolen

itp.

Razem wydatki

1 828000,00

1 997000,00

2 010000,00

2 017000,00

2 377000,00

2 418000,00

2 443000,00

2 675000,00

2 693000,00

2 935000,00

23 393000,00

OGOLEM

3 558000,00

2 747000,00

2 010000,00

2 017000,00

2 377000,00

3 948000,00

2 443000,00

2 675000,00

2 693000,00

4 365000,00

28 833000,00

37




TABELANR 2 - OBCIAZENIA DLA BUDZETU PANSTWA - SZCZEGOLOWO W CZESCI 46 - ZDROWIE

Wptyw na finanse publiczne -
szczegétowo

Koszty

Etaty dla Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw
Biobodjczych:

- 2016 rok — 11 etatow;
- 2017 rok — zwiekszenie o 3 etaty;

- 2020 rok — zwiekszenie o kolejne 5
etatow;

- 2023 rok — zwiekszenie o kolejne 3
etaty;

- 2025 rok — zwiekszenie o kolejne 3
etaty;

Docelowo — 25 etatow dla URPL

1. wydatki ptacowe w 2016 roku — 657.323 zt w tym:
- wynagrodzenia bezposrednie 11 etatow a’ 4.195,57 zt - x 12m-cy =553.815 z;
- sktadki na ZUS (16,24%) = 89.940 zt;

- sktadki FP (2,45%) = 13.568 z;

wydatki ptacowe w 2017 roku — 892.465 zt, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 14 etatéw a’ 4.195,57 zt - x 12m-cy = 704.856 zt;
- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2015 rok (8,5% x 553.815 zt) = 47.074 zi;
- sktadki na ZUS (16,24%) = 122.113 zt;

- sktadki FP (2,45%) = 18.422 zt;

wydatki ptacowe w 2018 roku — 907.704 zt, w tym:
URPL:

- wynagrodzenia bezposrednie 14 etatéw a’ 4.195,57 zt - x 12m-cy = 704.856 zt;
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- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2016 rok (8,5% x 704.856 zt) = 59.913 zi;
- sktadki na ZUS (16,24%) = 124.198 zt;

- sktadki FP (2,45%) = 18.737 z;

wydatki ptacowe w 2019 roku — 907.704 zt, w tym

- wynagrodzenia bezposrednie 14 etatéw a’ 4.195,57 zt - x 12m-cy = 704.856 zt;
- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2016 rok (8,5% x 704.856 zt) = 59.913 zi;
- sktadki na ZUS (16,24%) = 124.198 zt;

- sktadki FP (2,45%) = 18.737 zt;

wydatki ptacowe w 2020 roku — 1.206.487 zt, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 19 etatow a’ 4.195,57 zt - x 12m-cy = 956.590 zt;
- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2018 rok (8,5% x 704.856 zt) = 59.913 zi;
- sktadki na ZUS (16,24%) = 165.080 zt;

- sktadki FP (2,45%) = 24.904 zt;
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wydatki ptacowe w 2021 roku — 1.264.750 zt, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 19 etatow a’ 4.195,57 zt - x 12m-cy = 956.590 zt;
- wzrost wynagrodzenia o 5 % wystugi lat dla 11 etatow 553.815 zt x 5% = 27.691 zt
- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2019 rok (8,5% x 956.590 zt) = 81.310 zi;

- sktadki na ZUS (16,24%) = 173.052 zt;

- sktadki FP (2,45%) = 26.107 z;

wydatki ptacowe w 2022 roku — 1.283.080 zt, w tym:
- wynagrodzenia bezposrednie 19 etatéw a’ 4.195,57 zt - x 12m-cy = 956.590 zt;

- wzrost wynagrodzenia o 6 % wystugi lat dla 11 etatow (553.815 zt x 6% = 33.229 zt) oraz 0 5%
dla 3 etatow (151.041 zt x 5% = 7.552 zt) = 40.781 zt;

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2020 rok (8,5% x 984.281 zt) = 83.664 z1;
- sktadki na ZUS (16,24%) = 175.560 zt;

- sktadki FP (2,45%) = 26.485 zt;

wydatki ptacowe w 2023 roku — 1.472.036 zt, w tym:
- wynagrodzenia bezposrednie 22 etatéw a’ 4.195,57 zt - x 12m-cy = 1.107.630 z;

- wzrost wynagrodzenia o 7 % wystugi lat dla 11 etatéw (553.815 zt x 7% = 38.767 zt) oraz 0 6%
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dla 3 etatéw (151.041 zt x 6% = 9.062 zt) = 47.829 z;
- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2021 rok (8,5% x 997.371 zt) = 84.777 z;
- sktadki na ZUS (16,24%) = 201.414 zt;

- sktadki FP (2,45%) = 30.386 z;

wydatki ptacowe w 2024 roku — 1.496.351 zt, w tym:
- wynagrodzenia bezposrednie 22 etatow a’ 4.195,57 zt - x 12m-cy = 1.107.630 z};

- wzrost wynagrodzenia o 8 % wystugi lat dla 11 etatow (553.815 zt x 8% = 44.305 zt) oraz 0 7%
dla 3 etatow (151.041 zt x 7% = 10.573 zt) = 54.878 zt;

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2022 rok (8,5% x 1.155.459 zt) = 98.214 zt;
- sktadki na ZUS (16,24%) = 204.741 zt;

- sktadki FP (2,45%) = 30.888 zt;

wydatki ptacowe w 2025 roku —1.699.637 zt, w tym:
- wynagrodzenia bezposrednie 25 etatéw a’ 4.195,57 zt - x 12m-cy = 1.258.671 zi;

- wzrost wynagrodzenia 0 9 % wystugi lat dla 11 etatéw (553.815 zt x 9% = 49.843 z1), 0 8% dla 3
etatéw (151.041 zt x 8% = 12.083 zt) oraz 0 5% dla 5 etatéw (251.734 zt x 5% = 12.587 zt)=
74.513 zt;
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- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2023 rok (8,5% x 1.162.508 zt) = 98.813 zt
- sktadki na ZUS (16,24%) = 232.556 zt;

- sktadki FP (2,45%) = 35.084 zt;

2. wydatki pozaptacowe w 2016 roku — 1.171.050 zt,w tym:

- koszty wynajetej dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 300m2 a’ 100,- x
12m-cy = 360.000 zt;

- wyposazenie, materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 11 etatéw x 9.000 zt = 99.000 zt;
- sprzet mobilny 5 szt. (laptopy do 3.500 zt) = 17.500 zt;

- pozostate ustugi (badania lekarskie dla 11 etatéw (ok. 80 zt/1 etat), sprzatanie i ochrona
wynajetej powierzchni, rozmowy tel. itp. za okres 12 m-cy = 72.000 z;

- szkolenia zagraniczne (6 szkolen 3 dniowych - 1 osoba) = 79.632 zt;

- spotkania komitetéw i grup roboczych 190.818 zt, w tym:
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 45 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 4 dni = 28.300,
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 82 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 2 dni = 19.712zI,

Grupy Robocze przy BPC WG I, WG I, WG llI (art. 75 rozporz.) 3 osoby x 4 spotkania x 2 dni =
46.572 zt,

Grupa Koordynacyjna (art. 35 rozporz.) 2 osoby x 5 spotkan x 4 dni = 56.810 zi,

Spotkania grup eksperckich prowadzonych przez KE lub ECHA 1 osoba x 10 spotkan x 2 dni =
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39.424 zt.
- szkolenia specjalistyczne informatykdw i pozostatych oséb = 30.000 zi;
- odpis na ZFSS 11 etatéw x 1.100 zt = 12.100 zt;

- ustugi IT w zakresie dostepu do sieci Internet, ustugi transmisji danych oraz inne ustugi IT =
190.000 zt /rok

- ustugi wsparcia Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktow Biobdjczych - POBIS
oraz Systemu Baz Danych — Oracle One ptatne co miesigc = 120.000 zt /rok

wydatki pozaptacowe w 2017 roku 1.105.152 zt, w tym:

- koszty wynajetej dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 300m2 a’ (100,-
x 1,5%) x 12m-cy = 365.400 zt;

wyposazenie, materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 3 etatéw x 9.000 zt = 27.000 zt;

materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 11 etatéw x (800 zt x 1,5%) = 8.932 z;

pozostate ustugi (badania lekarskie dla 3 etatow (3 x 80,- zt) sprzatanie i ochrona wynajetej
powierzchni, rozmowy tel. itp. za okres 12 m-cy = 72.000 zt x 1,5% + 240 zt = 73.320 z;

- szkolenia zagraniczne (6 szkolen 3 dniowych - 1 osoba) = 79.632 zt;
- spotkania komitetoéw i grup roboczych 190.818 zt, w tym:
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 45 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 4 dni = 28.300,

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 82 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 2 dni = 19.712zI,
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Grupy Robocze przy BPCWG |, WG II, WG Il (art. 75 rozporz.) 3 osoby x 4 spotkania x 2 dni =
46.572 z,

Grupa Koordynacyjna (art. 35 rozporz.) 2 osoby x 5 spotkan x 4 dni = 56.810 zf,

Spotkania grup eksperckich prowadzonych przez KE lub ECHA 1 osoba x 10 spotkan x 2 dni =
39.424 zt.

- szkolenia specjalistyczne informatykdw i pozostatych oséb = 30.000 zi;
- odpis na ZFSS 14 etatéw x 1.100 zt = 15.400 zi;

- dedykowane tgcza transmisji danych i dostepu do sieci Internet ptatne co miesigc = 190.000 zt
/rok x 1,5% = 192.850 zt;

- ustugi wsparcia Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobdjczych - POBIS
oraz Systemu Baz Danych — Oracle One ptatne co miesigc = 120.000 zt /rok x 1,5% ptatne co
miesigc = 121.800 zt;

wydatki pozaptacowe w 2018 roku 1.102.060 zt, w tym:

- koszty wynajetej dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 300m2 a’ (101,50
x 1,5%) x 12m-cy = 370.881 zt;

- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 14 etatéw x (812 zt x 1,5%) = 11.539 zt;

- pozostate ustugi (sprzatanie i ochrona wynajetej powierzchni, rozmowy tel. itp. za okres 12 m-
cy = 73.320 2t x 1,5% = 74.420 zt

- szkolenia zagraniczne (6 szkolen 3 dniowych - 1 osoba) = 79.632 zi;
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- spotkania komitetéw i grup roboczych 190.818 zt, w tym:
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 45 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 4 dni = 28.300,
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 82 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 2 dni = 19.712zI,

Grupy Robocze przy BPCWG |, WG I, WG lll (art. 75 rozporz.) 3 osoby x 4 spotkania x 2 dni =
46.572 1,

Grupa Koordynacyjna (art. 35 rozporz.) 2 osoby x 5 spotkan x 4 dni = 56.810 zf,

Spotkania grup eksperckich prowadzonych przez KE lub ECHA 1 osoba x 10 spotkan x 2 dni =
39.424 zt.

- szkolenia specjalistyczne informatykdw i pozostatych oséb = 40.000 zi;
- odpis na ZFSS 14 etatéw x 1.100 zt = 15.400 zi;

- ustugi IT w zakresie dostepu do sieci Internet, ustugi transmisji danych oraz inne ustugi IT =
192.850 zt /rok x 1,5% = 195.743 zt;

- ustugi wsparcia Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobéjczych - POBIS
oraz Systemu Baz Danych — Oracle One = 121.800 zt /rok x 1,5% = 123.627 zt;

wydatki pozaptacowe w 2019 roku 1.108.693 zt, w tym:

- koszty wynajetej dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 300m2 a’ (103,02
x 1,5%) x 12m-cy = 376.435 zt;

- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 14 etatéw x (824,18 zt x 1,5%) = 11.712 zi;

- pozostate ustugi (sprzatanie i ochrona wynajetej powierzchni, rozmowy tel. itp. za okres 12 m-
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cy = 74.420 2t x 1,5% = 75.536 zt;

- szkolenia zagraniczne (6 szkolen 3 dniowych - 1 osoba) = 79.632 z1;

- spotkania komitetow i grup roboczych 190.818 zt, w tym:
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 45 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 4 dni = 28.300 zt,
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 82 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 2 dni = 19.712 zt,

Grupy Robocze przy BPCWG |, WG I, WG llI (art. 75 rozporz.) 3 osoby x 4 spotkania x 2 dni =
46.572 1,

Grupa Koordynacyjna (art. 35 rozporz.) 2 osoby x 5 spotkan x 4 dni = 56.810 zt,

Spotkania grup eksperckich prowadzonych przez KE lub ECHA 1 osoba x 10 spotkan x 2 dni =
39.424 zt.

- szkolenia specjalistyczne informatykdw i pozostatych oséb = 35.000 zi;
- odpis na ZFSS 14 etatéw x 1.100 zt = 15.400 zt;

- ustugi IT w zakresie dostepu do sieci Internet, ustugi transmisji danych oraz inne ustugi IT =
195.743 zt /rok x 1,5% = 198.679 zt;

- ustugi wsparcia Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobdjczych - POBIS
oraz Systemu Baz Danych — Oracle One ptatne co miesigc = 123.627 zt /rok x 1,5% = 125.481 zt;

wydatki pozaptacowe w 2020 roku 1.171.390 zt, w tym:

- koszty wynajetej dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 300m2 a’
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(104,56 x 1,5%) x 12m-cy = 382.062 zt;
- wyposazenie, materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 5 etatéw x 9.000 zt = 45.000 zt;
- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 14 etatéw x (836,54 zt x 1,5%) = 11.887 z1;

- pozostate ustugi (badania lekarskie dla 5 etatdw (5 x 80,- zt,) sprzatanie i ochrona wynajetej
powierzchni, rozmowy tel. itp. za okres 12 m-cy = 75.536 zt x 1,5% + 400 zt = 77.069 z;

- szkolenia zagraniczne (6 szkolen 3 dniowych - 1 osoba) = 79.632 zi;

- spotkania komitetdw i grup roboczych 190.818 zt, w tym:
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 45 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 4 dni = 28.300 zt,
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 82 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 2 dni = 19.712 zt,

Grupy Robocze przy BPC WG |, WG I, WG lll (art. 75 rozporz.) 3 osoby x 4 spotkania x 2 dni =
46.572 zt,

Grupa Koordynacyjna (art. 35 rozporz.) 2 osoby x 5 spotkan x 4 dni = 56.810 zi,

Spotkania grup eksperckich prowadzonych przez KE lub ECHA 1 osoba x 10 spotkan x 2 dni =
39.424 zt.

- szkolenia specjalistyczne informatykdw i pozostatych oséb = 35.000 zi;
- odpis na ZFSS 19 etatéw x 1.100 zt = 20.900 zt;

- ustugi IT w zakresie dostepu do sieci Internet, ustugi transmisji danych oraz inne ustugi IT =
198.679 zt /rok x 1,5% = 201.659 zt;

- ustugi wsparcia Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobéjczych - POBIS
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oraz Systemu Baz Danych — Oracle One ptatne co miesigc = 125.481 zt /rok x 1,5% = 127.363 zt;

wydatki pozaptacowe w 2021 roku — 1.152.705 zt, w tym:

- koszty wynajetej dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 300m2 a’
(106,13 x 1,5%) x 12m-cy = 387.799 zi;

- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 19 etatéw x (849,09 zt x 1,5%) = 16 375 zt;

- pozostate ustugi (sprzatanie i ochrona wynajetej powierzchni, rozmowy tel. itp. za okres 12 m-
cy = 77.069 zt x 1,5% = 78.225 zi;

- szkolenia zagraniczne (6 szkolen 3 dniowych - 1 osoba) = 79.632 zi;

- spotkania komitetow i grup roboczych 190.818 zt, w tym:
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 45 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 4 dni = 28.300 zt,
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 82 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 2 dni = 19.712 zt,

Grupy Robocze przy BPCWG I, WG I, WG lll (art. 75 rozporz.) 3 osoby x 4 spotkania x 2 dni =
46.572 zt,

Grupa Koordynacyjna (art. 35 rozporz.) 2 osoby x 5 spotkan x 4 dni = 56.810 zf,

Spotkania grup eksperckich prowadzonych przez KE lub ECHA 1 osoba x 10 spotkan x 2 dni =
39.424 zt.

- szkolenia specjalistyczne informatykdw i pozostatych oséb = 45.000 zi;

- odpis na ZFSS 19 etatéw x 1.100 zt = 20.900 zt;
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- ustugi IT w zakresie dostepu do sieci Internet, ustugi transmisji danych oraz inne ustugi IT =
201.659 zt /rok x 1,5% = 204.684 zt;

- ustugi wsparcia Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobdjczych - POBIS
oraz Systemu Baz Danych — Oracle One ptatne co miesigc = 127.363 zt /rok x 1,5% = 129.273 zt;

- wyposazenie, materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 2etatéw x 5000 zt= 10.000 zt

wydatki pozaptacowe w 2022 roku 1.159.943 zt, w tym:

- koszty wynajetej dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 300m2 a’ (107,72
x 1,5%) x 12m-cy = 393.6009 z1;

- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 19 etatéw x (861,83 zt x 1,5%) = 16.620 zt;

- pozostate ustugi (sprzatanie i ochrona wynajetej powierzchni, rozmowy tel. itp. za okres 12 m-
cy = 78.225 zt x 1,5% = 79.398 zi;

- szkolenia zagraniczne (6 szkolen 3 dniowych - 1 osoba) = 79.632 zi;

- spotkania komitetéw i grup roboczych 190.818 zt, w tym:
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 45 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 4 dni = 28.300 zt,
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 82 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 2 dni = 19.712 zt,

Grupy Robocze przy BPCWG |, WG I, WG lll (art. 75 rozporz.) 3 osoby x 4 spotkania x 2 dni =
46.572 zt,

Grupa Koordynacyjna (art. 35 rozporz.) 2 osoby x 5 spotkan x 4 dni = 56.810 zf,

Spotkania grup eksperckich prowadzonych przez KE lub ECHA 1 osoba x 10 spotkan x 2 dni =

49




39.424 zt.
- szkolenia specjalistyczne informatykdw i pozostatych oséb = 40.000 zi;
- odpis na ZFSS 19 etatéw x 1.100 zt = 20.900 zt;

- ustugi IT w zakresie dostepu do sieci Internet, ustugi transmisji danych oraz inne ustugi IT =
204.684 zt /rok x 1,5% = 207.754 zt;

- ustugi wsparcia Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobéjczych - POBIS
oraz Systemu Baz Danych — Oracle One ptatne co miesigc = 129.273 zt /rok x 1,5% = 131.212 zt;

wydatki pozaptacowe w 2023 roku 1.202.927 zt, w tym:

- koszty wynajetej dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 300m2 a’
(109,34 x 1,5%) x 12m-cy = 399.528 z;

- wyposazenie, materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 3 etatéw x 9.000 zt = 27.000 zt;
- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 19 etatéw x (874,75 zt x 1,5%) = 16.870 zt;

- pozostate ustugi (badania lekarskie dla 3 etatow (3 x 80 zt) sprzatanie i ochrona wynajete;j
powierzchni, rozmowy tel. itp. za okres 12 m-cy = 79.398 zt x 1,5% + 240 = 80.829 zi;

- szkolenia zagraniczne (6 szkolen 3 dniowych - 1 osoba) = 79.632 zi;
- spotkania komitetoéw i grup roboczych 190.818 zt, w tym:
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 45 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 4 dni = 28.300 zt,

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 82 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 2 dni = 19.712 z,

50




Grupy Robocze przy BPC WG I, WG II, WG lll (art. 75 rozporz.) 3 osoby x 4 spotkania x 2 dni =
46.572 z,

Grupa Koordynacyjna (art. 35 rozporz.) 2 osoby x 5 spotkan x 4 dni = 56.810 zf,

Spotkania grup eksperckich prowadzonych przez KE lub ECHA 1 osoba x 10 spotkan x 2 dni =
39.424 zt.

- szkolenia specjalistyczne informatykdw i pozostatych oséb = 40.000 zi;
- odpis na ZFSS 22 etatéw x 1.100 zt = 24.200 zi;

- ustugi IT w zakresie dostepu do sieci Internet, ustugi transmisji danych oraz inne ustugi IT =
207.754 zt /rok x 1,5% = 210.870 zt;

- ustugi wsparcia Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobéjczych - POBIS
oraz Systemu Baz Danych — Oracle One ptatne co miesigc = 131.212 zt /rok x 1,5% = 133.180 zt;

wydatki pozaptacowe w 2024 roku 1.196.547 zt, w tym:

- koszty wynajetej dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 300m2 a’
(110,98 x 1,5%) x 12m-cy = 405.521 z;

- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 22 etatow x (901,19 zt x 1,5%) = 20.124 zt;

- pozostate ustugi (sprzatanie i ochrona wynajetej powierzchni, rozmowy tel. itp. za okres 12 m-
cy = 80.829 zt x 1,5% = 82.041 zt;

- szkolenia zagraniczne (6 szkolen 3 dniowych - 1 osoba) = 79.632 zi;

- spotkania komitetdéw i grup roboczych 190.818 zt, w tym:
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Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 45 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 4 dni = 28.300 zt,
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 82 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 2 dni = 19.712 z1,

Grupy Robocze przy BPC WG I, WG I, WG lll (art. 75 rozporz.) 3 osoby x 4 spotkania x 2 dni =
46.572 zi,

Grupa Koordynacyjna (art. 35 rozporz.) 2 osoby x 5 spotkan x 4 dni = 56.810 zf,

Spotkania grup eksperckich prowadzonych przez KE lub ECHA 1 osoba x 10 spotkan x 2 dni =
39.424 zt.

- szkolenia specjalistyczne informatykdw i pozostatych oséb = 45.000 zi;
- odpis na ZFSS 22 etatéw x 1.100 zt = 24.200 zi;

- ustugi IT w zakresie dostepu do sieci Internet, ustugi transmisji danych oraz inne ustugi IT =
210.870 zt /rok x 1,5% = 214.033 zt;

- ustugi wsparcia Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobdjczych - POBIS
oraz Systemu Baz Danych — Oracle One ptatne co miesigc = 133.180 zt /rok x 1,5% = 135.178 zt;

wydatki pozaptacowe w 2025 roku 1.234.622 zt, w tym:

- koszty wynajetej dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 300m2 a’
(112,64 x 1,5%) x 12m-cy = 411.587 zt;

- wyposazenie, materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 3 etatéw x 9.000 zt = 27.000 zt;
- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 22 etatow x (901,19 zt x 1,5%) = 20.124 zt;

- pozostate ustugi (badania lekarskie dla 3 etatéw (3 x 80 z1) sprzatanie i ochrona wynajetej
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powierzchni, rozmowy tel. itp. za okres 12 m-cy = 82.041 zt x 1,5% + 240 z{= 83.512 z1;

- szkolenia zagraniczne (6 szkolen 3 dniowych - 1 osoba) = 79.632 z1;

- spotkania komitetow i grup roboczych 190.818 zt, w tym:
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 45 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 4 dni = 28.300 zt,
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (art. 82 rozporz.) 1 osoba x 5 spotkan x 2 dni = 19.712 zt,

Grupy Robocze przy BPCWG |, WG I, WG llI (art. 75 rozporz.) 3 osoby x 4 spotkania x 2 dni =
46.572 1,

Grupa Koordynacyjna (art. 35 rozporz.) 2 osoby x 5 spotkan x 4 dni = 56.810 zt,

Spotkania grup eksperckich prowadzonych przez KE lub ECHA 1 osoba x 10 spotkan x 2 dni =
39.424 zt.

- szkolenia specjalistyczne informatykdw i pozostatych oséb = 40.000 zi;
- odpis na ZFSS 25 etatéw x 1.100 zt = 27.500 zt;

- ustugi IT w zakresie dostepu do sieci Internet, ustugi transmisji danych oraz inne ustugi IT =
214.033 zt /rok x 1,5% = 217.243 zt;

- ustugi wsparcia Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobéjczych - POBIS
oraz Systemu Baz Danych — Oracle One ptatne co miesigc = 135.178 zt /rok x 1,5% = 137.206 zt;

Suma kosztéw biezacych w latach
2016 - 2025

11.787.537 zt — wydatki ptacowe

11.605.089. zt — wydatki biezgce pozaptacowe
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23.392.626 zt — wydatki biezace ogétem

Aspekty techniczne

Wydatki inwestycyjne w 2016 roku 1.730.000 zt, w tym:

- dostosowanie infrastruktury sieciowej oraz zapewnienie bezpieczeristwa na wysokim
poziomie. Zakup redundantnych urzadzen sieciowych (UTM, SAN, LAN). = 100.000 zt;

- serwery wraz z oprogramowaniem = 650.000 zt;
- macierze dyskowe — redundantne = 450.000 zt;
- serwerowe zasilacze UPS —30.000 zt

- dostosowanie Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobdjczych-POBIS do
nowych regulacji prawnych: Etap |: analizy wykonawcze w zakresie modernizacji systemu i jego
integracji z ECHA, przebudowa obecnego systemu w zakresie obstugi procedur europejskich —
500.000 zt;

Wydatki inwestycyjne w 2017 roku 750.000 zt w tym:

- dostosowanie Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktow Biobdjczych-POBIS do
nowych regulacji prawnych: Etap Il: integracja z wymogami ECHA —750.000 zt;

Wydatki inwestycyjne w 2021 roku 1.530.000 zt, w tym:

- modernizacja infrastruktury sieciowej oraz zapewnienie bezpieczenstwa na wysokim poziomie.
Zakup redundantnych urzadzen sieciowych (UTM, SAN, LAN). = 100.000 z;

- serwery wraz z oprogramowaniem — 650.000 zt;
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- macierze dyskowe — redundantne = 450.000 zt;
- serwerowe zasilacze UPS — 30.000 zt

- aktualizacja Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobdjczych-POBIS —
rozbudowa o kolejne moduty funkcjonalne —300.000 z;

Wydatki inwestycyjne w 2025 roku 1.430.000 zt w tym:

- modernizacja infrastruktury sieciowej oraz zapewnienie bezpieczenstwa na wysokim poziomie.
Zakup redundantnych urzadzen sieciowych (UTM, SAN, LAN). = 100.000 zt;

- serwery wraz z oprogramowaniem — 650.000 zt;
- macierze dyskowe — redundantne = 450.000 zt;
- serwerowe zasilacze UPS — 30.000 zt

- aktualizacja Systemu Bazy Danych Substancji czynnych i Produktéw Biobdjczych-POBIS —
rozbudowa o kolejne moduty funkcjonalne — 200.000 z;

SUMA wydatkéw technicznych-
informatycznych w latach 2016-
2025

5.440.000 zt
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Wplywy do budzetu panstwa

Liczba wnioskow sktadanych w procedurach opisanych rozporzadzeniem 528/2012 bedzie stale rosta. Spowodowane to bedzie sytuacja, w
ktorej pozytywne zakonczenie przegladu danej substancji czynnej bedzie skutkowato tym, iz produkt biobojczy jg zawierajacy podlegat
bedzie jednolitym, wspdlnotowym przepisom rejestracyjnym, bazujac na zatozeniach programu zaktadajacych, ze od czasu przejecia

koordynacji procesu przez ECHA rokrocznie zatwierdzanych bedzie co najmniej 50 substancji.

W zwiazku z powyzszym, za czynno$ci zwigzane z udostgpnianiem na rynku i stosowaniem produktow biobdjczych przewiduje sig¢

nastepujace nowe zrodta dochodéw do budzetu panstwa.

Przewidywana liczba wnioskdéw 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025
PK 22 22 25 25 25 25 25 25 25 25
petna 4 8 1 0
OPK niepetna 28 72 8 2
razem 42 80 9 2
MRP 140 140 150 150 160 170 200 200 200 200
Razem 50 80 80 100 100 120 120 120 120 120
ZEA 35 56 56 70 70 84 84 84 84 84
ZE
ZED 10 16 16 20 20 24 24 24 24 24
ZEA 5 8 8 10 10 12 12 12 12 12
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Przewidywana liczba wnioskdéw 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025
PK 1100000/1100000(1250000{1250000j1250000/1250000(1250000{1250000|1250000(1250000
razem 500000 0 [1200000]137500| 25000 0 0 0 0 0
OPK niepetna 350000 0 900000 | 100000 | 25000 0 0 0 0 0
petna 150000 0 300000 | 37500 0 0 0 0 0 0
MRP 875000 | 875000 | 937500 | 937500 {1000000j1062500|1250000[1250000[1250000[1250000
Razem 147500 | 236000 | 236000 | 295000 | 295000 | 354000 | 354000 | 354000 | 354000 354000
ZEA 17500 | 28000 | 28000 | 35000 | 35000 | 42000 | 42000 | 42000 | 42000 | 42000
“ ZED 30000 | 48000 | 48000 | 60000 | 60000 | 72000 | 72000 | 72000 | 72000 | 72000
ZE| 100000 | 160000 [ 160000 | 200000 | 200000 | 240000 | 240000 | 240000 | 240000 (240000
upP 200000 [ 200000 | 200000 | 200000 | 200000 | 200000 | 300000 | 500000 | 500000 | 500000
HR 160000 | 200000 | 240000 | 280000 | 300000 | 300000 | 400000 | 500000 | 600000 { 600000
SUMA w zt
34309500
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Legenda

PK — pozwolenie krajowe

OPK — odnowienie pozwolenia krajowego

MRP — pozwolenie krajowe wydawane w trybie wzajemnego uznawania

ZE — zmiana pozwolenia krajowego

ZEA — zmiana pozwolenia krajowego — administracyjna

ZED — zmiana pozwolenia krajowego — drobna

ZE| — zmiana pozwolenia krajowego —istotna

up — pozwolenie wydawane na podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012
HR — zezwolenie na handel réwnolegty
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Planowane sg rowniez dochody wynikajace z pobierania optat zgodnie z art. 38 ust. 2 pkt 4
projektu ustawy w wysokosci okoto 20 tys. zt rocznie. Dotychczasowe uzyskane dochody w
Pionie Produktow Biobdjczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w 2012 r. wyniosty okoto 1.350 tys. zt natomiast juz
w 2013 r. wyniosty 1.850 tys. zt.

W odniesieniu do braku wpltywow optat o zatwierdzenie substancji czynnej 1 jego
odnowienie, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych pragnie podkresli¢, ze do 2024 r. nie przewiduje wplywu wniosku 0
zatwierdzenie nowej substancji czynnej, natomiast pierwsze odnowienia zatwierdzen

substancji czynnych ocenianych przez Rzeczpospolitg Polskg bedg mialy miejsce po 2024 r.

Jednoczesnie Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych zawiadamia, ze nie planuje pobierania optat za powiadomienie 0 zamiarze
rozpoczgcia badan naukowych i1 prac rozwojowych, o ktéorych mowa w art. 56 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012. W celu umozliwienia postepu naukowego w zakresie poszukiwania
nowych, bezpiecznych dla zdrowia ludzi, zwierzat 1 S$rodowiska substancji czynnych
zasadnym jest nieprzyczynianie si¢ do zwigkszania kosztoéw prowadzenia badan naukowo-

-rozwojowych, wymagajacych ogromnych naktadéw finansowych.

W zwiazku z faktem, iz rozporzadzenie 528/2012 jest nowa regulacja prawng, ktora zacznie
obwigzywa¢ jednocze$nie we wszystkich krajach Unii Europejskiej niemozliwe jest
jednoznaczne oszacowanie wysokosci wplywow w poszczegdlnych latach. Nie ma
mozliwosci odniesienia si¢ do dotychczasowych doswiadczen, gdyz procedury opisane W

rozporzadzeniu 528/2012 sg nowe i kompletnie rozne od dotychczasowych.

Whnioski zlozone po 1. wrzesnia 2013 r., w stosunku do ktéorych nie jest mozliwe
zastosowanie przepisOw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2007 r. w

sprawie wysokosci optat za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do

obrotu (Dz. U. Nr 8, poz. 62):
— wnioski o zmiang¢ produktu biobdjczego: 3

—wnioski o wydanie pozwolenia dla takiego samego produktu: 7


http://isip.sejm.gov.pl/Download?id=WDU20070080062&type=2
http://isip.sejm.gov.pl/Download?id=WDU20070080062&type=2
http://isip.sejm.gov.pl/Download?id=WDU20070080062&type=2

4, Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki 1 przedsigbiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projekt ustawy moze wplynaé¢ na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw ze wzgledu na uszczegdtowienie przepisow dotyczacych
udostgpniania na rynku 1 stosowania produktow biobdjczych poprzez zharmonizowanie

systemu wydawania pozwolen.

Proponowane wysokosci optat za czynnos$ci zwigzane z udostepnianiem na rynku produktow
biobojczych ulegng zwigkszeniu w zwigzku z wymogiem rozporzadzenia 528/2012,
zawartym w art. 80 ust. 3 lit. a ,,oplaty ustalane sg na takim poziomie, by przychéd z nich byt
w zasadzie wystarczajacy do pokrycia kosztow §wiadczonych ustug i nie przekraczat kwot
niezbednych do pokrycia tych kosztow.” Projekt przewiduje cze$ciowy zwrot optaty w

przypadku niewykonywania oceny.

Brak znizek dla matych i $rednich przedsigbiorstw wynika z faktu, iz wysoko$¢ oplat zostata
ustalona na stosunkowo niskim poziomie (50 000 zt, w stosunku do np. 70 000 € na
Stowacji). Ponadto, ze wzgledu na struktur¢ rynku producentow i dystrybutorow produktéw
biobojczych w kraju (przewaznie male i $rednie przedsigbiorstwa) nie wymaga si¢ oplat

rocznych, do wprowadzenia ktorych upowaznia art. 80 ust. 2 akapit 2.

Czes$¢ panstw cztonkowskich nadal jest w trakcie ustalania wysokos$ci 1 struktury optat. Z
dostepnych informacji dotyczacych wysokosci optat (Dania, Estonia, Holandia, Szwecja,
Stowacja, Wielka Brytania) wynika, iz za wydanie pelnego pozwolenia (zgodnie z art. 29 i 30
rozporzadzenia 528/2012) na pojedynczy produkt biobdjczy optata ksztaltuje si¢ od 18 000 €
do 70 000 €.

Projektowana optata na poziomie 50 000 zl ~ 12 000 euro (maksymalnie) za czynnos$ci
dokonywane w postgpowaniach dotyczacych wydawania pozwolen krajowych na
udostepnianie i stosowanie produktu biobojczego jest kwota bazowa, od ktdrej procentowo
oblicza si¢ kwoty optat za inne czynno$ci zwigzane np. ze zmiang lub odnowieniem

pozwolenia krajowego, czyli w tzw. procedurach europejskich.

Ustalong kwotg bazowa 50 000 zloty uznano za wystarczajaca dla zrownowazenia wydatkow
ponoszonych przez Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, wynikajacych z czynnosci zwigzanych z obstugg administracyjno-

-prawng oraz oceng merytoryczng wnioskoOw dotyczacych wydawania pozwolen na
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udostepnianie 1 stosowanie produktow biobojczych oraz zezwolen na handel réwnolegly

takimi produktami.

Na postepowanie w sprawie wydania pozwolenia krajowego sktadaja si¢ nastepujace
czynno$ci:  weryfikacja  kompletnosci  wniosku, ocena  merytoryczna  wniosku,
przygotowywanie ostatecznej decyzji. W ramach weryfikacji kompletnosci wniosku
przygotowywane jest wezwanie do uiszczenia oplaty rejestracyjnej oraz wezwanie do
uzupeknienia brakow formalnych, przy czym kazdorazowo prowadzona jest weryfikacja
formalno-prawna wniosku i ztozonych do niego uzupehnien. Na dalszym etapie postgpowania,
juz po zatwierdzeniu wniosku (stwierdzeniu jego kompletnosci), dokonywana jest ocena
merytoryczna  wniosku, ktora obejmuje ocen¢ wiasciwosci  fizyko-chemicznych,
toksykologicznych, ekotoksykologicznych oraz ocen¢ skuteczno$ci produktu a takze

oszacowanie ryzyka jakie stwarza dany produkt dla ludzi i srodowiska.

Przedmiotowa bazowa kwota 50 000 ztoty za czynnos$ci dokonywane w postepowaniach
dotyczacych wydawania pozwolen krajowych na udostgpnianie i stosowanie produktu
biobdjczego zostata ustalona w oparciu o analiz¢ struktury oplat za czynno$ci zwigzane z
wydaniem pozwolenia krajowego w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej

(rysunek 1).

Rys. 1 Wysokosci optaty (euro) za czynnosci zwigzane z wydaniem pozwolenia krajowego na
udostepnianie 1 stosowanie produktu biobdjczego w wybranych krajach cztonkowskich UE w

poréwnaniu do Polski
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Jak wynika z zebranych danych, wysokos$ci optat za wydanie pozwolenia krajowego w
poszczegbdlnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (w zestawieniu nie brano pod
uwage kwot bardzo wysokich — 70 000 euro w Stowacji) roznig si¢ od siebie. Po dokonaniu
usrednieniu warto$ci pobieranych optat otrzymano kwotg 12 089 euro. Zatem ustalona dla
Polski kwota bazowa 50 000 ztoty, czyli ok. 12 020 euro, jest bardzo zblizona uzyskanej
sredniej 1 pozostaje w zgodzie z polityka zalozona w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) Nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktéw biobodjczych (Dz. U. UE. L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.).

Polska, jako panstwo cztonkowskie nie powinna bowiem odbiega¢ wysokoscia optlaty od
innych panstw cztonkowskich, gdyz staloby to w sprzecznos$ci z przyjetymi celami
przywolanego rozporzadzenia, do ktorych nalezy ustalenie jasnych, szczegotowych i
bezposrednio stosowanych zasad wudostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych. Ponadto zgodnie z zapisami rozporzadzenia nr 528/2012 nalezy zapewni¢ takze
wdrozenie wynikajacych z niego wymogoéw prawnych w tym samym czasie 1 w ujednolicony

sposob w catej Unii.

Przy ustaleniu kwoty bazowej 50 000 zloty wzigto réwniez pod uwage konsekwencje jej
zastosowania dla rodzimych firm tworzacych sektor obejmujacy obrét produktami

biobojczymi na rynku polskim.

W zwiazku z trwajagcym nadal programem przegladu substancji czynnych stosowanych w
produktach biobojczych, aktualnie wigkszos¢ nowych produktéw rejestrowana jest nadal w
ramach tzw. procedury narodowe;j. Oplata rejestracyjna w tej procedurze wynosi 1 000 ztoty i
pozwala na rejestracje produktéw biobdjczych nie tylko duzym koncernom, ale i takze mikro,

matym i §rednim przedsiebiorstwom.

Zgodnie z przepisami przywotanego powyzej rozporzadzenia nr 528/2012 po zatwierdzeniu
danej substancji czynnej produktu biobodjczego, podmioty odpowiedzialne posiadajace juz
zarejestrowane (zgodnie z procedurg narodowg) produkty na rynku polskim, w celu
pozostawienia tychze produktow w obrocie, muszg ubiega¢ si¢ o wydanie nowych pozwolen

zgodnie z procedurami okreslonymi w rozporzadzeniu nr 528/2012 (tzw. ,rerejestracja”).

W tej sytuacji nalezy mie¢ na uwadze fakt, iz optata za czynnos$ci zwigzane z wydaniem
pozwolenia krajowego nie jest jedynym kosztem jakie ponosi przedsi¢biorstwo pragnace

zachowa¢ 1 dalej udostgpnia¢ na rynku polskim swoj produkt biobojczy. Znaczace koszty
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(przekraczajace wysoko$¢ samej optaty rejestracyjnej) zwigzane sg przede wszystkim z

przygotowaniem szczegdtowej dokumentacji rejestracyjnej produktu, tzw. dossier.

Dossier to obejmuje: pozyskanie dostepu do danych zatwierdzonej substancji czynnej,
przeprowadzenie badan fizyko-chemicznych, toksykologicznych, ekotoksykologicznych oraz
badan skuteczno$ci produktu, a takze przygotowanie analizy ryzyka dla danego produktu

biobojczego.

Optata za czynnos$ci zwigzane z wydaniem pozwolenia krajowego moze realnie zwigkszy¢
sume wydatkow ponoszonych przez firmy w procesie rejestracji produktu. W wyniku czego
wysoka oplata rejestracyjna moze dla wielu firm istotnie si¢ przyczyni¢ do rezygnacji z
ubiegania si¢ o rerejestracj¢ produktow. Taka tendencja jest juz obserwowana (przy obecnie
obowigzujacej kwocie rejestracyjnej 25 000 ztoty — a wiec dwukrotnie nizszej), w przypadku
produktéw biobojczych z grupy produktowej 14 — rodentycydéw, ktére jako jedne z
pierwszych, ze wzglgdu na stan zaawansowania oceny substancji czynnych, podlegaja
rerejestracji. Aktualnie zgodnie z procedurami okre$lonymi w rozporzadzeniu nr 528/2012
zarejestrowanych jest 114 rodentycyddéw, natomiast az 92 produkty z tej grupy zostaty juz z
rynku wycofane, z powodu rezygnacji firm z rerejestracji. Oznacza to zmniejszenie oferty
rodentycydow na rynku polskim o prawie 45% 1 pociaga za soba negatywne skutki dla
dziatalnosci gospodarczej wielu rodzimych firm, a w dalszej perspektywie moze oznaczac
zagrozenie dla zdrowia publicznego. Jest wysoce prawdopodobne, ze podwyzszenie kwoty
rejestracyjnej dla wydania pozwolenia krajowego na udostepnianie i stosowanie produktow
biobojczych ponad poziom 50 000 ztoty, tendencje ta jeszcze nasili. Stusznym wydaje si¢
zatem potraktowanie zaproponowanej wysokosci tej kwoty jako granicznej, ktéra nie

powinna ulec zwigkszeniu.

Wprowadzenie bardzo wysokich kwot rejestracyjnych (rzedu kilku setek tysigcy euro)
zwigzanych z zatwierdzaniem substancji czynnych stosowanych w produktach biobdjczych
spowodowato, ze w przygotowywanym przez ECHA oficjalnym wykazie dostawcoéw
substancji czynnych na terenie Unii Europejskiej, sposrod ponad setki firm znalazio sie¢

jedynie 6 firm zlokalizowanych w Polsce.

Aktualnie pozwoleniami na obrét produktami biobdjczymi (rejestracja narodowa) dysponuje
facznie 513 polskich firm. Istnieja powazne obawy, ze ustanowienie bazowej kwoty

rejestracyjnej dla produktow biobdjczych na zbyt wysokim poziomie (ponad proponowane
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50 000 ztoty) moze w efekcie spowodowaé znaczng redukcje tej liczby firm i ograniczenie

udziatu rodzimych podmiotoéw takze w sektorze produktéw biobdjczych w Polsce i catej UE.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ istotnego wptywu przedmiotowej regulacji na rynek pracy. Ewentualny
wpltyw na ten aspekt moze by¢ implikowany poprzez utworzenie dodatkowych miejsc pracy
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych jako instytucji, na ktérej spocznie obowigzek realizacji zadan wynikajacych ze

zmiany prawa w zakresie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych.

Majac powyzsze na uwadze mozna jednak stwierdzi¢, iz w skali globalnej wpltyw
projektowanej regulacji na wzrost poziomu zatrudnienia b¢dzie marginalny.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ 1 rozwj regionalny

Projekt ustawy nie bedzie mial wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7.  Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i sSrodowisko

Projekt ustawy bedzie miatl pozytywny wplyw na zdrowie ludzi 1 na srodowisko poprzez
dopuszczanie do obrotu tylko tych produktow biobojczych, dla ktérych w wyniku
przeprowadzonej oceny nie stwierdzono nieakceptowalnego ryzyka dla ludzi, zwierzat i
srodowiska lub zaproponowano odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko ich stosowania.
Umozliwi to ograniczenie dostepnosci produktow biobdjczych, ktore mogg mie¢ szkodliwy

wpltyw na uzytkownikoéw i otaczajace ich srodowisko.

65



Ustawa o produktach biobdjczych

rozporzqdzenie 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 z 27.06.2012, str. 1)

1 2 3 4 5
Jedn. Tre$é przepisu Koni Jedn. Tre$é przepisu
red. eczno Red
§¢
wdro
Zenia
T/N
Art. 1 1. Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa N - )

funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez harmonizacjg
przepisdw dotyczacych udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych, przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz
srodowiska. Przepisy niniejszego rozporzadzenia opierajg si¢
na zasadzie ostroznos$ci, ktorej celem jest ochrona zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzat oraz srodowiska. Szczeg6lng uwage
poswigca si¢ ochronie wrazliwych grup osob.

2. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady:

a) sporzadzenia, na poziomie Unii, wykazu substancji
czynnych, ktére mogg by¢ wykorzystywane w produktach
biobodjczych;

b) wydawania pozwolen na produkty biobojcze;

¢) wzajemnego uznawania pozwolen w Unii;

d) udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobodjczych w jednym lub kilku panstwach cztonkowskich
lub w Unii;




€) wprowadzania do obrotu wyrobow poddanych dziataniu

produktow biobodjczych

Art. 2 1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do produktow T Art. 4 ,»Rada Ministrow moze okresli¢ w drodze rozporzadzenia wykaz
biobdjczych oraz wyroboéw poddanych dziataniu produktow produktévy biobojczych 1}1b WYrObf')W poddanych if?h dzialgniu, w
biobojczych. Wykaz grup produktéw biobdjczych objetych odniesieniu do ktorych nie beda mialy zastosowania przepisy
niniejszym rozporzadzeniem oraz ich opisy znajduja sic w rozporzadzenia 528/2012, wraz ze wskazaniem zakresu tych
zataczniku V. przepisow, majac na wzgledzie koniecznos¢ zapewnienia obronnosci

. . ., L. anstwa”
2. Z zastrzezeniem wszelkich przepisow wyraznie p

stanowigcych inaczej zawartych w niniejszym rozporzadzeniu
lub innych przepisach unijnych, niniejsze rozporzadzenie nie
dotyczy produktow biobodjczych ani wyrobow poddanych
dziataniu produktow biobdjczych, ktore wchodza w zakres
stosowania nastgpujacych aktow prawnych:

a) dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r.
ustanawiajgca warunki przygotowania, wprowadzania do
obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspolnocie;

b) dyrektywa 90/385/EWG, dyrektywa 93/42/EWG oraz
dyrektywa 98/79/WE;

c) dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych ,
dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i
nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow;

d) rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003;

e) rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
higieny §rodkdéw spozywczych oraz rozporzadzenie (WE) nr
853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. ustanawiajace szczegdlne przepisy dotyczace higieny
w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzgcego;




f) rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008;

g) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie srodkow
aromatyzujacych i niektorych sktadnikéw zywnosci 0
wiasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na
srodkach spozywczych;

h) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
767/2009 z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie wprowadzania na
rynek i stosowania pasz;

1) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $srodkoéw ochrony roslin;

Jj) rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009;

k) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z
dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa zabawek.

Niezaleznie od ustepu pierwszego, jezeli dany produkt
biobojczy wchodzi w zakres zastosowania jednego z
wymienionych wyzej aktdéw prawnych i jest przeznaczony do
zastosowan nieobjetych zakresem tych aktow prawnych,
niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ rowniez do tego produktu
biobojczego w zakresie, w jakim zastosowania te nie zostaly
uwzglednione w tych aktach prawnych.

3. Z zastrzezeniem jakichkolwiek przepisow wyraznie
stanowigcych inaczej zawartych w niniejszym rozporzadzeniu
lub innych przepisach unijnych, niniejsze rozporzadzenie nie
narusza nastepujacych aktow prawnych:

a) dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w
sprawie zblizenia przepiséw ustawodawczych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych;

b) dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w
sprawie wprowadzania §rodkéw w celu poprawy
bezpieczenstwa i zdrowia pracownikow w miejscu pracy;

c) dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w
sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze §rodkami chemicznymi w




miejscu pracy;

d) dyrektywa Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w
sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi

e) dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i
etykietowania preparatow niebezpiecznych ;

f) dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 18 wrzes$nia 2000 r. w sprawie ochrony pracownikow
przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dziatanie
czynnikéw biologicznych w miejscu pracy ;

g) dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajgca ramy
wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodne;j ;

h) dyrektywa nr 2004/37 Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony
pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na
dziatanie czynnikéw rakotworczych lub mutagendéw podczas
pracy ;

i) rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. dotyczace
trwalych zanieczyszczen organicznych ;

j) rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006;

k) dyrektywa 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczaca reklamy wprowadzajacej
w btad i reklamy poréwnawczej ;

1) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. dotyczace wywozu i
przywozu niebezpiecznych chemikaliow ;

m) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin ;

n) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/128/WE
z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ramy




wspolnotowego dziatania na rzecz zrownowazonego
stosowania pestycydow ;

0) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1005/2009 z dnia 16 wrze$nia 2009 r. w sprawie substancji
zubozajacych warstwe ozonows ;

p) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z
dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych ;

q) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych .

4. Art. 69 nie ma zastosowania do przewozow produktow
biobodjczych przy uzyciu transportu: kolejowego, drogowego,
zeglugi srédladowej, transportu morskiego lub powietrznego.
5. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a) zywnosci i1 pasz wykorzystywanych jako repelenty lub
atraktanty;

b) produktéw biobodjczych wykorzystywanych jako substancje

pomocnicze w przetworstwie w rozumieniu rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 i rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008

6. Produkty biobdjcze ostatecznie zatwierdzone w ramach
Migdzynarodowej konwencji o kontroli i zarzadzaniu wodami
balastowymi oraz osadami ze statkdw sa uznawane za
produkty objete pozwoleniem na mocy rozdziatu VIII
niniejszego rozporzadzenia. Art. 47 1 68 stosuje si¢
odpowiednio.

7. Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie stanowig
przeszkody do wprowadzenia przez panstwa cztonkowskie
ograniczen lub zakazu stosowania produktow biobdjczych w
ramach zaopatrzenia ludnosci w wodg pitna.

8. W szczegblnych przypadkach, jezeli jest to konieczne ze
wzgledow obronnosci, w odniesieniu do niektorych
produktow biobojczych jako takich Iub w odniesieniu do
wyrobow poddanych ich dziataniu panstwa cztonkowskie
moga zezwoli¢ na stosowanie zwolnien ze stosowania
przepisow niniejszego rozporzadzenia.




9. Usuwanie substancji czynnych i produktéw biobdjczych
jest przeprowadzane zgodnie z obowigzujacymi unijnymi i
krajowymi przepisami w dziedzinie gospodarki odpadami.

Art. 3

Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
definicje:
a) ,,produkt biobdjczy” oznacza

— kazda substancje lub mieszaning w postaci, w jakiej jest
dostarczana uzytkownikowi, sktadajaca si¢ z jednej lub kilku
substancji czynnych lub zawierajaca lub wytwarzajaca jedng
lub wiecej substancji czynnych, ktorej przeznaczeniem jest
niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie organizméw
szkodliwych, zapobieganie ich dziataniu lub zwalczanie ich w
jakikolwiek sposob inny niz dziatanie czysto fizyczne lub
mechaniczne,

kazda substancje lub mieszaning, wytwarzang z substancji lub
mieszanin, ktore same nie s objete zakresem tiret pierwszego,
przeznaczong do niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania
organizmow szkodliwych, zapobiegania ich dziataniu lub
zwalczaniu ich w jakikolwiek sposob inny niz dzialanie czysto
fizyczne lub mechaniczne.

Za produkt biobojczy uznaje si¢ poddany dziataniu produktow
biobojczych wyrob o podstawowej funkcji biobdjczej;

b) ,,mikroorganizm” oznacza kazda jednostke
mikrobiologiczng, komorkowsg lub niekomérkowa, zdolna do
replikacji lub do przenoszenia materialu genetycznego, w tym
grzyby nizsze, wirusy, bakterie, drozdze, plesnie, glony,
pierwotniaki oraz mikroskopijne robaki pasozytnicze;

¢) ,,substancja czynna” oznacza substancj¢ dziatajaca na
organizmy szkodliwe lub przeciwko nim lub mikroorganizm
dziatajacy na organizmy szkodliwe lub przeciwko nim;

d) ,,istniejgca substancja czynna” oznacza substancje, ktora
byta dostepna na rynku do dnia 14 maja 2000 r. wigcznie, jako

Art. 2

Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) grupa produktowa — grupe produktowa w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. q rozporzadzenia 528/2012;

2) organizm szkodliwy — organizm szkodliwy w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. g rozporzadzenia 528/2012;

3) podmiot odpowiedzialny — przedsigbiorce lub jego przedstawiciela
albo oddziat przedsigbiorcy zagranicznego w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 672, z pdzn
zm.?), a takze przedsigbiorce lub jego przedstawiciela, ktory
ma siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — ktory uzyskat
pozwolenie na obrot;

4) posiadacz pozwolenia — posiadacza pozwolenia w rozumieniu art.
3 ust. 1 lit. p rozporzadzenia 528/2012;

5) pozwolenie — pozwolenie w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. o
rozporzadzenia 528/2012, z wylaczeniem pozwolenia na obrot
produktem biobdjczym;

6) pozwolenie krajowe — pozwolenie krajowe w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. m rozporzadzenia 528/2012, z wylaczeniem
pozwolenia na obrot produktem biobdjczym;

7) pozwolenie na obrét — pozwolenie na udostepnianie na rynku i
stosowanie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej produktu
biobdjczego, zgodnie z art. 89 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,
z wylaczeniem produktow biobdjczych podlegajacych
przepisom wskazanym w art. 2 ust. 2 i 5 rozporzadzenia
528/2012;

8) pozwolenie unijne — pozwolenie unijne w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. n rozporzadzenia 528/2012;

9) produkt biobodjczy — produkt biobdjczy w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. a rozporzadzenia 528/2012;

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 675, poz. 983, poz. 1036, poz. 1304, poz. 1238 oraz poz. 1650.




substancja czynna w produkcie biobojczym do celow innych
niz cele naukowe lub badania dotyczace produktow i procesu
produkcji oraz ich rozwoju;

e) ,,nowa substancja czynna” oznacza substancje, ktora nie
byta dostepna na rynku przed dniem 14 maja 2000 r. jako
substancja czynna w produkcie biobojczym do celow innych
niz cele naukowe lub badania dotyczace produktow i procesu
produkcji oraz ich rozwoju;

f) ,,substancja potencjalnie niebezpieczna” oznacza kazda
substancje¢ niebedaca substancja czynna, ktora wykazuje
natychmiastowe lub op6znione dziatanie niepozadane na
ludzi, zwlaszcza na wrazliwe grupy osob, na zwierzgta lub na
srodowisko, i jest obecna lub powstaje w produkcie
biobdjczym w stezeniu wystarczajacym, by istniato ryzyko
takiego dziatania.

Substancja taka, o ile nie ma innych powodéw do obaw,
zwykle bytaby:

— substancjg sklasyfikowang jako niebezpieczna lub
spelniajaca kryteria pozwalajace na jej sklasyfikowanie jako
substancji niebezpiecznej zgodnie dyrektywa 67/548/EWG i
wystepujaca w produkcie biobdjeczym w takim stezeniu, ze
produkt uznawany jest za niebezpieczny w rozumieniu art. 5,
6 i 7 dyrektywy 1999/45/WE, lub

— substancja sklasyfikowang jako stwarzajaca zagrozenie lub
spelniajaca kryteria pozwalajace na jej sklasyfikowanie jako
substancji stwarzajacej zagrozenie zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008 i wystgpujacg w produkcie biobdjczym w
takim st¢zeniu, ze produkt uznawany jest za niebezpieczny w
rozumieniu tego rozporzadzenia,

— substancjg czynng spetniajaca kryteria pozwalajace uznac
ja za trwale zanieczyszczenie organiczne (TZO) na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 850/2004 lub spetniajaca kryteria
pozwalajace uznac jg za substancje trwata, wykazujaca
zdolno$¢ do biokumulacji i toksyczng (PBT) lub bardzo trwatg
i wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do biokumulacji (vPvB)
zgodnie z zalacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006;

10) stosowanie — stosowanie w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. k
rozporzadzenia 528/2012;

11) substancja czynna — substancje czynng w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. ¢ rozporzadzenia 528/2012;

12) udostepnianie na rynku — udostepnianie na rynku w rozumieniu
art. 3 ust. 1 lit. i rozporzadzenia 528/2012;

13) upowaznienie do korzystania z danych — upowaznienie do
korzystania z danych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. t
rozporzadzenia 528/2012;

14) wprowadzenie do obrotu — wprowadzenie do obrotu w
rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. j rozporzadzenia 528/2012;

15) wyréb poddany dziataniu produktéw biobdjczych — wyrob w
rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. 1 rozporzadzenia 528/2012;

16) zezwolenie na handel rownolegly — zezwolenie w rozumieniu art.
53 rozporzadzenia 528/2012.




g) ,,organizm szkodliwy” oznacza organizm, w tym czynnik
chorobotworczy, ktorego obecno$¢ jest niepozadana lub ktory
wykazuje szkodliwe dzialanie na ludzi, ich dziatalno$¢ lub
produkty, ktérych ludzie uzywaja lub wytwarzaja, na
zwierzeta lub srodowisko;

h) ,,pozostato$¢” oznacza substancj¢ obecnag w lub na
produktach pochodzenia roslinnego Iub zwierz¢cego, w
zasobach wodnych, w wodzie przeznaczonej do spozycia,
zywnosci, paszy lub gdziekolwiek indziej w srodowisku na
skutek stosowania produktu biobdjczego, w tym rowniez
metabolity i produkty rozpadu lub reakcji takich substancji;

i) ,,udostgpnianie na rynku” oznacza kazde odptatne lub
nieodptatne dostarczanie produktu biobdjczego lub wyrobu
poddanego dziataniu produktow biobdjczych w celu jego
dystrybucji lub stosowania w ramach dziatalnosci handlowej;

J) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udostgpnienie
na rynku produktu biobdjczego lub wyrobu poddanego
dziataniu produktow biobodjczych;

k) ,,stosowanie” oznacza wszelkie dziatania zwigzane z
produktem biobdjczym, w tym: przechowywanie go,
postepowanie z nim, mieszanie i uzycie go, z wyjatkiem
dziatan przeprowadzanych w celu wywiezienia produktu
biobojczego lub wyrobu poddanego dziataniu produktow
biobdjczych poza Unig;

1) ,,wyréb poddany dziataniu produktéw biobojczych” oznacza
kazda substancje, mieszaning lub wyrob, ktora zostata
poddana lub ktory zostal poddany dziataniu przynajmniej
jednego produktu biobojczego lub w wyniku celowego
dziatania zawiera przynajmniej jeden produkt biobdjczy;

m) ,,pozwolenie krajowe” oznacza akt administracyjny, w
ktérym wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego pozwala na
udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego lub
rodziny produktow biobdjczych na catym terytorium tego
panstwa czlonkowskiego lub na jego czgsci;

n) ,,pozwolenie unijne” oznacza akt administracyjny, w
ktorym Komisja pozwala na udostgpnianie na rynku i
stosowanie produktu biobdjczego lub rodziny produktow




biobodjczych na catym terytorium Unii lub na jego czesci;

0) ,,pozwolenie” oznacza pozwolenie krajowe, pozwolenie
unijne lub pozwolenie, ktérego udzielono zgodnie z art. 26;

p) »posiadacz pozwolenia” oznacza wymieniong w
pozwoleniu osobe prowadzaca dziatalno§¢ w Unii i
odpowiedzialng za wprowadzanie produktu biobodjczego do
obrotu w danym panstwie cztonkowskim lub w Unii;PL L
167/10 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

q) ,.grupa produktowa” oznacza jedng z grup produktowych
wymienionych w zataczniku V;

r) ,,pojedynczy produkt biobdjczy” oznacza produkt
biobodjczy, w ktdrym nie wystgpujg zamierzone roznice
dotyczace udziatu procentowego zawartych w nim substancji
czynnych lub substancji niebgdacych substancjami czynnymi;

s) ,,rodzina produktow biobdjczych” oznacza grupe
produktow biobdjczych:

(i) o podobnych zastosowaniach;

(i1) zawierajacych takie same substancje czynne;

(iii) o podobnym sktadzie z okre§lonymi réznicami; oraz

(iv) o podobnym poziomie ryzyka i skutecznosci”,

t) ,,upowaznienie do korzystania z danych” oznacza
oryginalny dokument podpisany przez wilasciciela danych lub
jego przedstawiciela, w ktorym stwierdza sig, ze dane te moga
by¢ wykorzystane na rzecz strony trzeciej przez wiasciwe
organy, Agencje¢ lub Komisje na uzytek niniejszego
rozporzadzenia;

u) ,,zywnos$¢” i ,,pasza” oznaczaja zywno$¢ zgodnie z
definicja zawartg w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

oraz pasz¢ zgodnie z definicja zawarta w art. 3 ust. 4 tego
rozporzadzenia;

w) ,,rownowazno$¢ techniczna” oznacza podobienstwo w
zakresie sktadu chemicznego i profilu zagrozen substancji
pochodzacej albo ze zrddta innego niz zrddlo odniesienia, albo
ze zrodta odniesienia po zmianie procesow produkcyjnych lub
miejsca produkcji, w poréwnaniu z substancja pochodzaca ze




zrodta odniesienia, w odniesieniu do ktorej zostata
przeprowadzona poczatkowa ocena ryzyka, zgodnie z art. 54;
x) ,,Agencja” oznacza Europejska Agencje Chemikaliow
utworzong na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

y) ,,reklama” oznacza $rodek promowania sprzedazy lub
zachgcania stosowania produktow biobdjczych za pomoca
drukowanych, elektronicznych lub innych $§rodkéw przekazu;

z) ,,nanomaterialy” oznaczaja naturalng lub wytworzong
substancje czynng lub substancje nieb¢daca substancja
czynng, zawierajaca czastki, w stanie swobodnym lub w
formie agregatu badz aglomeratu, w ktorej co najmniej 50 %
lub wiecej czastek w liczbowym rozktadzie wielkoS$ci czastek
ma co najmniej jeden wymiar zewnetrzny rzgdu 1-100 nm.

Za nanomaterialy uznaje si¢ fulereny, platki grafenowe oraz
jednoscienne nanorurki weglowe o co najmniej jednym
wymiarze zewngtrznym ponizej 1 nm.

Na potrzeby definicji nanomaterialow terminy ,,czastka”,
,aglomerat” i ,,agregat” definiuje si¢ nastepujaco:

— ,,czastka” oznacza drobing materii o okreslonych granicach
fizycznych,

— ,;aglomerat” oznacza zbior stabo powigzanych czastek lub
agregatow, w ktorym ostateczna wielkos¢ powierzchni
zewngtrznej jest zblizona do sumy powierzchni
poszczegolnych sktadnikow,

— ,,agregat” oznacza czastke zawierajacg silnie powiagzane
lub stopione czastki;

aa) ,,zmiana administracyjna” oznacza zmian¢ w istniejacym
pozwoleniu, ktéra ma charakter czysto administracyjny i nie
wigze si¢ ze zmiang wlasciwosci ani skutecznos$ci produktu
biobodjczego lub rodziny produktow biobdjczych;

ab) ,,drobna zmiana” oznacza zmian¢ w istniejagcym
pozwoleniu, ktora nie ma charakteru czysto administracyjnego
1 wymaga ponownej oceny wtasciwos$ci lub skutecznosci
produktu biobojczego lub rodziny produktéw biobdjczych
tylko w niewielkim zakresie;

ac) ,,istotna zmiana” oznacza zmian¢ w istniejagcym
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pozwoleniu, ktora nie jest ani zmiang administracyjna, ani
drobng zmiang;

ad) ,,wrazliwe grupy os6b” oznaczaja osoby wymagajace
szczegbdlnego uwzglednienia przy ocenie ostrych i
przewleklych skutkow zdrowotnych zwiazanych z produktami
biobdjczymi. Do grupy tej zaliczaja si¢ kobiety cigzarne,
kobiety karmiace oraz narazeni w duzym stopniu i przez dhugi
czas na kontakt z produktami biobdjczymi pracownicy i
mieszkancy;

ae) ,,male i $rednie przedsigbiorstwa” lub ,,MSP” oznaczaja
mate i $rednie przedsigbiorstwa zdefiniowane w zaleceniu
Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczacym
definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich
przedsigbiorstw ( 1).

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do
nastepujacych termindw stosuje si¢ definicje okreslone w art.
3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006:

a) ,,substancja”;
b) ,,mieszanina”;

c) ,,wyrob”;
d) ,,badania dotyczace produktow i procesu produkcji oraz ich
rozwoju’;

3. Na wniosek jednego z panstw cztonkowskich Komisja
moze zadecydowac — w drodze aktow wykonawczych — czy
dana substancja jest nanomateriatem, uwzglgdniajac w
szczegolnosci zalecenie Komisji 2011/696/UE z dnia 18
pazdziernika 2011 r. w sprawie definicji nanomateriatéw ( 1),
oraz czy dany produkt lub grupa produktow sa produktami
biobojczymi lub wyrobami poddanymi ich dzialaniu, lub tez
zadnym z nich. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3.

4. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art. 83 w celu dostosowania definicji
nanomateriatdw okreslonej w ust. 1 lit. z) niniejszego artykutu
do postepu naukowo-technicznego i przy uwzglednieniu
zalecenia 2011/696/UE.
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Art. 4

1. Substancja czynna zostaje zatwierdzona na poczatkowy
okres nie dtuzszy niz 10 lat, jesli mozna oczekiwacé, ze
przynajmniej jeden z zawierajacych ja produktow biobdjczych
spelnia kryteria okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) z
uwzglednieniem czynnikéw, o ktorych mowa w art. 19 ust. 2 i
5. Substancja czynna wchodzaca w zakres art. 5 moze zostaé
zatwierdzona jedynie na poczatkowy okres nieprzekraczajacy
5 lat.

2. Zatwierdzenie substancji czynnej ograniczone jest do grup
produktowych, dla ktorych dostarczono odpowiednie dane
zgodnie z art. 6.

3. Wraz z zatwierdzeniem substancji czynnej okresla si¢, w
odpowiednich przypadkach, nastepujace warunki:

a) minimalny stopien czystoéci danej substancji czynnej;

b) rodzaj i maksymalng zawarto$¢ niektoérych zanieczyszczen;
c¢) grupe produktowa;

d) sposob i obszar zastosowania, w tym, w odpowiednich
przypadkach, zastosowania w wyrobach poddanych dziataniu
produktow biobdjczych;

e) opis kategorii uzytkownikow;

f) w odpowiednich przypadkach tozsamo$¢ chemiczng w
odniesieniu do stereoizomerows;

g) inne szczegotowe warunki w oparciu o oceng informacji
zwigzanych z dang substancjg czynna;

h) date zatwierdzenia substancji czynnej i date wygasnigcia
tego zatwierdzenia.

4. Zatwierdzanie substancji czynnej nie obejmuje
nanomaterialdw, o ile nie zostalo to wyraznie wspomniane.

Art. 5

1. Z zastrzezeniem ust. 2 nie zatwierdza si¢ nastepujacych
substancji czynnych:

a) substancje czynne, ktore zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 zostaty sklasyfikowane jako rakotworcze
kategorii 1A Iub 1B lub spetniaja odpowiednie kryteria, by
by¢ tak sklasyfikowane;
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b) substancje czynne, ktére zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 zostaty sklasyfikowane jako mutagenne
kategorii 1A lub 1B lub spetniaja odpowiednie kryteria, by
by¢ tak sklasyfikowane;

¢) substancje czynne, ktore zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 zostaty sklasyfikowane jako szkodliwe dla
rozrodczosci kategorii 1A lub 1B lub spetniajg odpowiednie
kryteria, by by¢ tak sklasyfikowane;

d) substancje czynne, ktdre na podstawie kryteriow
okreslonych zgodnie z ust. 3 akapit pierwszy, lub w
oczekiwaniu na przyjecie tych kryteriow — na podstawie ust. 3
akapit drugi i trzeci, uznano za majace wtasciwosci
zaburzajace gospodarke hormonalng, ktére moga spowodowaé
niepozadane skutki u ludzi, lub ktdre zostaty okre§lone
zgodnie z art. 57 lit. f) i art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 jako zaburzajace gospodarke hormonalng;

e) substancje czynne, ktdre spetniaja kryteria pozwalajace je
uzna¢ za PBT lub vPvB zgodnie z zatacznikiem XIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

2. Bez uszczerbku dla art. 4 ust. 1 substancje czynne, o
ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, moga zostac
zatwierdzone, jezeli zostanie wykazane, ze spetniaja
przynajmniej jeden z nastgpujacych warunkow:

a) ryzyko dla ludzi, zwierzat lub srodowiska wynikajace z
narazenia na t¢ substancje czynng zawarta w produkcie
biobdjczym, w najgorszych realistycznych warunkach
uzytkowania, jest nieistotne, szczegolnie w przypadku gdy
produkt jest stosowany w systemach zamknigtych lub w
innych warunkach majacych na celu wykluczenie kontaktu z
ludzmi i uwolnienia do srodowiska;

b) dowody wskazuja, ze dana substancja czynna ma kluczowe
znaczenie dla zapobiegania powaznemu zagrozeniu dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska, lub dla
opanowania takiego zagrozenia; lub

¢) niezatwierdzenie danej substancji czynnej miatoby
nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczenstwa
w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub
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dla srodowiska wynikajacego ze stosowania tej substancji.PL
L 167/12 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.6.2012

Przy podejmowaniu decyzji czy substancja czynna moze
zosta¢ zatwierdzona zgodnie z akapitem pierwszym kluczowa
kwestig jest dostgpno$¢ stosownych i wystarczajacych
substancji lub technologii alternatywnych.

Stosowanie produktu biobdjczego zawierajacego substancje
czynne zatwierdzone zgodnie z niniejszym ustgpem, podlega
odpowiednim srodkom zmniejszajagcym ryzyko, aby zapewnié
zminimalizowanie narazenia ludzi, zwierzat i sSrodowiska na
dziatanie tych substancji czynnych. Stosowanie produktu
biobodjczego zawierajacego te substancje czynne jest
ograniczone do panstw cztonkowskich, w ktorych spetniony
jest co najmniegj jeden z warunkow okreslonych w niniejszym
ustepie.

3. Nie p6zniej niz w dniu 31 grudnia 2013 r. Komisja
przyjmie akty delegowane zgodnie z art. 83 dotyczace
ustalenia naukowych kryteriow okreslania wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Do czasu przyjecia tych kryteriow za substancje zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego uznaje si¢ substancje
czynne, ktore zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
zostaty sklasyfikowane lub spetniajg odpowiednie kryteria, by
by¢ sklasyfikowane jako substancje rakotworcze kategorii 2
oraz jako substancje dziatajace toksycznie na rozrodczosé
kategorii 2.

Za substancje zaburzajace gospodarke hormonalng mogg by¢
uznawane substancje, ktore zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 zostaly sklasyfikowane lub speiniajg
odpowiednie kryteria, by by¢ sklasyfikowane jako substancje
dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2, i ktére
dzialaja szkodliwie na gruczoty dokrewne uktadu
hormonalnego.

Art. 6

1. Wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej zawiera
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przynajmniej nastgpujace informacje:

a) dokumentacje dotyczaca substancji czynnej zgodnie z
wymogami okreslonymi w zataczniku II;

b) dokumentacje spetniajaca wymogi okreslone w zataczniku
I11 w odniesieniu do przynajmniej jednego reprezentatywnego
produktu biobdjczego, ktéry zawiera dang substancje czynna;
oraz

c) jesli substancja czynna spelia przynajmniej jedno z
kryteriow wyltaczenia wymienionych w art. 5 ust. 1 — dowad,
ze art. 5 ust. 2 ma zastosowanie

2. Niezaleznie od ust. 1 wnioskodawca nie ma obowigzku
dostarczania danych stanowigcych cze¢$¢ dokumentacji
wymaganej w ust. 1 lit. a) i b), jesli spetniony jest
ktorykolwiek z ponizszych warunkow:

a) dane nie s3 konieczne z uwagi na stopien narazenia
zZwigzany z proponowanymi zastosowaniami;

b) dostarczanie tego rodzaju danych nie jest konieczne z
naukowego punktu widzenia; lub

¢) uzyskanie tych danych jest technicznie niemozliwe

Dostarcza si¢ jednak dane wystarczajace w celu umozliwienia
stwierdzenia, czy dana substancja czynna spetnia kryteria, o
ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lub art. 10 ust. 1, jezeli wlasciwy
organ oceniajacy postawit taki wymog na mocy art. 8 ust. 2.

3. Wnioskodawca moze zaproponowac dostosowanie zgodnie
z zalacznikiem IV wymogoéw dotyczacych danych
stanowiacych cze$¢ dokumentacji wymaganej zgodnie z ust. 1
lit. a) i b). We wniosku zamieszcza si¢ wyrazne uzasadnienie
proponowanego dostosowania wymogow dotyczacych danych
wraz z odestaniem do poszczeg6lnych zasad zatacznika IV.

4. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art. 83 dotyczacych kryteridéw okreslenia tego, co
jest odpowiednim uzasadnieniem dostosowania wymogow
dotyczacych danych na mocy ust. 1 niniejszego artykulu ze
wzgledow, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a) niniejszego
artykutu.

Art. 7

1. Wnioskodawca sktada w Agencji wniosek o zatwierdzenie

Art.11 ust.2

2.Prezes Urzedu pozostawia bez rozpoznania wniosek ztozony
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substancji czynnej lub o zmiang warunkéw zatwierdzenia
substancji czynnej, podajac nazwe wlasciwego organu w
panstwie cztonkowskim, ktoéry — zgodnie z propozycja
whnioskodawcy — miatby dokonaé¢ oceny wniosku, oraz
przedstawiajac pisemne potwierdzenie zgody tego organu na
dokonanie tej oceny. Wskazany wlasciwy organ jest
wlasciwym organem oceniajgcym.

2. Agencja informuje wnioskodawce o optatach naleznych
zgodnie z art. 80 ust. 1 i jesli w terminie 30 dni wnioskodawca
nie wniesie optat, Agencja odrzuca wniosek. Informuje o tym
odpowiednio wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy.

Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z art. 80 ust. 1
Agencja przyjmuje wniosek do rozpatrzenia oraz informuje o
tym odpowiedniego wnioskodawce i wlasciwy organ
oceniajacy, wskazujac date przyjecia wniosku do rozpatrzenia
i jego niepowtarzalny numer identyfikacyjny.

3. W terminie 30 dni od przyj¢cia przez Agencje wniosku do
rozpatrzenia wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza wniosek,
jesli dostarczono dane wymagane zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. a)
i b) oraz, w odpowiednich przypadkach, lit. ¢), a takze
uzasadnienia dostosowania wymaganych danych.

W kontekscie zatwierdzenia , o ktorym mowa w akapicie
pierwszym, wlasciwy organ oceniajacy nie dokonuje oceny
jakosci ani adekwatnosci danych ani przedstawionych
uzasadnien.

Wtasciwy organ oceniajacy, jak najszybciej po przyjeciu
przez Agencj¢ wniosku do rozpatrzenia, informuje
wnioskodawce o optatach naleznych zgodnie z art. 80 ust. 2, a
jesli w terminie 30 dni wnioskodawca nie wniesie optat,
odrzuca wniosek. Informuje o tym odpowiednio
wnioskodawce.

4. W przypadku gdy wtasciwy organ oceniajacy uzna wniosek
za niekompletny, informuje wnioskodawce o tym, jakie
dodatkowe informacje sg konieczne, aby wniosek zostat
zatwierdzony, i okresla rozsadny termin, w jakim nalezy te
informacje dostarczy¢. Termin ten co do zasady nie moze
przekracza¢ 90 dni.

Art.38 ust.2
pkt 3 lit.a

Art.38 ust. 3

Art.38 ust.5

Art.38 ust. 7

w postgpowaniach, o ktérych mowa w art. 7 i 43 rozporzadzenia
528/2012, jezeli wnioskodawca, w terminie okreslonym przez
Prezesa Urzedu, nie przedstawi wymaganych informacji, o ktorych
mowa w art. 7 ust. 4 i art. 43 ust. 4 rozporzadzenia 528/2012.

3. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzedu
informuje wnioskodawce, w sposob okreslony w art. 13.

2. Optatom podlegaja:
3) czynnoéci  dokonywane przez Prezesa Urzedu w
postepowaniach dotyczacych:
a) zatwierdzenia substancji czynnej albo zmiany warunkow
zatwierdzenia substancji czynnej, o ktorych mowa w art.
7 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012,
3. W przypadku czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3:

1) lit. a, ¢ i d — oplaty sg pobierane za oceng kompletnosci
wniosku oraz za jego oceng merytoryczna;
2) lit. b i e — wysoko$¢ optlaty jest uzalezniona od zakresu

oceny (pelna albo niepetna ocena wniosku).

5. Optaty za ocen¢ kompletnosci wniosku i za jego ocene
merytoryczng sg wnoszone przez wnioskodawce roéwnocze$nie. Jezeli
Prezes Urzgdu nie dokonuje oceny merytorycznej, oplaty w tym
zakresie podlegajg zwrotowi na rachunek bankowy wskazany przez
wnioskodawce.

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 biegnie
od dnia poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzedu o
naleznej optacie.
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W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informacji
wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza wniosek, jesli
stwierdzi, ze przedtozone dodatkowe informacje wystarcza do
spelnienia wymogow okreslonych w ust. 3.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w
ustalonym terminie, wlasciwy organ oceniajacy odrzuca
whniosek i informuje o tym wnioskodawce oraz Agencje. W
takich przypadkach zwracana jest czg$¢ optat wniesionych
zgodnie z art. 80 ust. 1 i 2.

5. Po zatwierdzeniu wniosku zgodnie z ust. 3 lub 4 wlasciwy
organ oceniajacy niezwlocznie informuje o tym odpowiednio
whnioskodawce, Agencje i inne wtasciwe organy, wskazujac
dat¢ zatwierdzenia wniosku.

6. Od decyzji Agencji podjetej na mocy ust. 2 niniejszego
artykutu przyshuguje odwotanie zgodnie z art. 77.

Art. 38 ust. 9

»Prezes Urzedu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli
wnioskodawca nie uiéci oplaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 7
lub 8. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzedu
informuje wnioskodawce.”

Art. 8

1. Wiasciwy organ oceniajacy w terminie 365 dni od
zatwierdzenia wniosku ocenia go zgodnie z art. 4 i 5, przy
czym w stosownych przypadkach dotyczy to rowniez
ztozonych zgodnie z art. 6 ust. 3 wnioskow w sprawie
dostosowania wymogow dotyczacych danych, a nastepnie
przesyta Agencji sprawozdanie i wnioski z oceny.

Przed przekazaniem swoich ustalen Agencji wlasciwy organ
oceniajacy umozliwia wnioskodawcy w ciagu 30 dni
przedstawienie pisemnych uwag dotyczacych sprawozdania i
wnioskoéw z oceny. Wiasciwy organ oceniajacy odpowiednio
uwzglednia te uwagi w wystawianej ocenie koncowe;j.

2. W przypadku gdy okazuje si¢, ze do przeprowadzenia
oceny konieczne sg dodatkowe informacje, wtasciwy organ
oceniajacy zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie
tych informacji w okre$lonym terminie i informuje o tym
odpowiednio Agencj¢. Zgodnie z art. 6 ust. 2 akapit drugi
wlasciwy organ oceniajacy moze w odpowiednich
przypadkach postawi¢ wnioskodawcy wymog przedstawienia
danych wystarczajacych do stwierdzenia, czy dana substancja
czynna spelnia kryteria, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lub art.
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10 ust. 1. Od dnia, w ktérym zwrdcono si¢ o dodatkowe
informacje, bieg 365- dniowego terminu, o ktérym mowa w
ust. 1 niniejszego artykutu, zostaje zawieszony do dnia

otrzymania tych informacji. Zawieszenie terminu nie moze
trwac tacznie dtuzej niz 180 dni, chyba ze dluzsze zawieszenie
bedzie uzasadnione ze wzgledu na charakter tych
dodatkowych danych lub wyjatkowe okoliczno$ci.

3. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna, ze
zachodzi zagrozenie dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub
dla srodowiska w wyniku efektu kumulacji stosowania
produktow biobdjczych zawierajacych te sama lub rézne
substancje czynne, dokumentuje swdj osad zgodnie z
wymogami odpowiednich czgsci sekcji 11.3 zalacznika XV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 i informuje o tym w
swoich wnioskach z oceny.

4. W terminie 270 dni od otrzymania wnioskéw z oceny
Agencja przygotowuje i przedktada Komisji opini¢ w sprawie
zatwierdzenia substancji czynnej, uwzgledniajac przy tym
whnioski z oceny przedstawione przez wlasciwy organ
oceniajacy

Art. 9

Komisja po otrzymaniu opinii Agencji, o ktorej mowa w art. §
ust. 4, podejmuje jedno z nastgpujacych dziatan:

a) przyjmuje rozporzadzenie wykonawcze, w ktorym
stwierdza, ze dana substancja czynna zostaje zatwierdzona,
oraz okresla warunki, na jakich to si¢ odbywa, w tym datg
zatwierdzenia i date wygasnigcia zatwierdzenia; lub

b) w sytuacji gdy nie zostaty spelnione warunki okre$lone w
art. 4 ust. 1 lub, w odpowiednich przypadkach, warunki
okreslone w art. 5 ust. 2, lub w wyznaczonym terminie nie
dostarczono wymaganych informacji i danych, przyjmuje
decyzje wykonawczg, w ktoérej stwierdza, ze dana substancja
czynna nie zostaje zatwierdzona.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3.

2. Zatwierdzone substancje czynne zamieszcza si¢ w unijnym
wykazie zatwierdzonych substancji czynnych. Komisja stale
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aktualizuje wykaz i w formie elektronicznej udostgpnia go
publicznie.

Art. 10

1. Substancj¢ czynna uznaje si¢ za kwalifikujacg si¢ do
zastapienia, jesli spetnia ona ktorykolwiek z nastgpujacych
warunkow:

a) spetnia przynajmniej jedno z kryteriow wylaczenia
wymienionych w art. 5 ust. 1, ale moze zosta¢ zatwierdzona
zgodnie z art. 5 ust. 2;

b) spetnia kryteria zaklasyfikowania jako substancja
dzialajaca uczulajaco na drogi oddechowe zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008;

C) jej — odpowiednio — akceptowane dzienne spozycie, ostra
dawka referencyjna lub dopuszczalny poziom narazenia
operatora sg znacznie nizsze niz w przypadku wiekszos$ci
substancji czynnych zatwierdzonych dla tej samej grupy
produktowej i scenariusza uzycia;

d) spetnia dwa z kryteridéw pozwalajacych uznaé ja za PBT
zgodnie z zalacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006;

e) istniejg powody do obaw zwigzane z charakterem
krytycznych efektow, ktore — w potaczeniu ze sposobami
zastosowania — prowadza do sytuacji zastosowania, ktore
moglyby nadal budzi¢ obawy, takie jak potencjalne wysokie
ryzyko dla wod podziemnych, nawet przy zastosowaniu
bardzo surowych srodkéw kontroli ryzyka;

f) zawiera znaczng ilo$¢ izomerdéw niemajacych charakteru
czynnego lub zanieczyszczen.

2. W trakcie przygotowywania swojej opinii w sprawie
zatwierdzenia lub odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej Agencja sprawdza, czy substancja czynna spetnia
ktoérekolwiek z kryteriéw wymienionych w ust. 1, i
odpowiednio uwzglednia t¢ kwestie w swojej opinii.

3. Zanim Agencja przekaze Komisji swoja opini¢ w sprawie
zatwierdzenia lub odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej, udostepnia ona publicznie, przez okres nie dluzszy
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niz 60 dni i bez uszczerbku dla art. 66 i 67, informacje na
temat substancji kwalifikujacych si¢ do zastapienia; w trakcie
tego okresu zainteresowane strony trzecie moga przedktadac
wszelkie istotne informacje, w tym informacje na temat
dostepnych substancji zastepczych. Agencja w odpowiedni
sposob uwzglednia otrzymane informacje w swojej
ostatecznej ocenie.

4. Na zasadzie odstgpstwa od przepiséw art. 4 ust. 1 i art. 12
ust. 3 zatwierdzenie substancji czynnej, ktora uznana jest za
substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia, a takze kazde
odnowienie takiego zatwierdzenia obowiazuje przez okres
nieprzekraczajacy siedmiu lat.

5. Substancje czynne uznane za substancje kwalifikujace si¢
do zastapienia zgodnie z ust. 1 sg okreslane jako takie w
odno$nym rozporzadzeniu przyjetym zgodnie z art. 9.

Art. 11

Komisja opracowuje wytyczne techniczne, aby utatwié
wdrozenie przepiséw niniejszego rozdziatu, w szczegolnosci
art. 5 ust. 2 i art. 10 ust. 1.

Art. 12

1. Komisja odnawia zatwierdzenie substancji czynnej, jesli ta
substancja czynna w dalszym ciagu spetnia warunki okreslone
w art. 4 ust. 1 lub, w odpowiednich przypadkach, warunki
wymienione w art. 5 ust. 2.

2. W zwiazku z postepem naukowo-technicznym Komisja
dokonuje przegladu oraz, w odpowiednich przypadkach,
zmienia warunki dotyczace danej substancji czynnej, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3.

3. Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej obowigzuje
przez okres 15 lat dla wszystkich grup produktowych, do
ktérych to zatwierdzenie ma zastosowanie, chyba ze
rozporzadzenie wykonawcze przyjete zgodnie z art. 14 ust. 4
lit. a) okresla krotszy termin na odnowienie takiego
zatwierdzenia

Art. 13

1. Wnioskodawcy, ktérzy cheieliby wystapi¢ o odnowienie
zatwierdzenia substancji czynnej dla jednej lub wigkszej
liczby grup produktowych, sktadaja wniosek w Agencji
przynajmniej 550 dni przed wygasni¢ciem zatwierdzenia. W
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przypadku gdy zatwierdzenie w odniesieniu do grup
produktowych wygasa w roznych terminach, wniosek sktada
si¢ przynajmniej 550 dni przed uptywem najwczesniejszego
terminu wygasnigcia.

2. Sktadajac wniosek w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej, wnioskodawca przedktada:

a) bez uszczerbku dla art. 21 ust. 1 — wszystkie stosowne dane
wymagane na mocy art. 20, ktére wytworzyt od czasu
udzielenia pierwotnego zatwierdzenia lub, w odpowiednich
przypadkach, poprzedniego odnowienia; oraz

b) wlasng ocene dotyczaca tego, czy wnioski zawarte w
pierwotnej lub poprzedniej ocenie substancji czynnej
pozostaja wazne, a takze wszelkie dodatkowe informacje na
poparcie tej oceny.

3. Wnioskodawca podaje takze nazwe wlasciwego organu w
panstwie cztonkowskim, ktoéry — zgodnie z propozycja
whnioskodawcy — miatby dokona¢ oceny wniosku, oraz
przedstawia pisemne potwierdzenie zgody tego organu na
dokonanie tej oceny. Wskazany wlasciwy organ jest
wlasciwym organem oceniajagcym.

Agencja informuje wnioskodawce o optatach naleznych
zgodnie z art. 80 ust. 1 1 jesli w terminie 30 dni wnioskodawca
nie wniesie optat, Agencja odrzuca wniosek. Informuje o tym
odpowiednio wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy.

Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z art. 80 ust. 1
Agencja przyjmuje wniosek do rozpatrzenia oraz informuje o
tym odpowiednio wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy,
wskazujac date przyjecia wniosku do rozpatrzenia.

4. Od decyzji Agencji podjetej na mocy ust. 3 niniejszego
artykutu przystuguje odwotanie zgodnie z art. 77.

Art. 14

1. Na podstawie oceny dostepnych informacji oraz w obliczu
koniecznosci dokonania przegladu wnioskow z pierwotne;j
oceny wniosku o zatwierdzenie lub, w odpowiednich

Art. 38 ust. 2
pkt 3 lit b)

Optatom podlegaja:

3) czynnosci dokonywane przez Prezesa Urzedu w postgpowaniach
dotyczacych:

b) odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, o ktorym mowa w
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przypadkach, poprzedniego odnowienia, wlasciwy organ
oceniajacy w terminie 90 dni od przyjecia wniosku przez
Agencje do rozpatrzenia zgodnie z art. 13 ust. 3, podejmuje
decyzje, czy w $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i z
uwzglednieniem wszystkich grup produktowych, ktorych
dotyczy wniosek, konieczna jest petna ocena wniosku o
odnowienie.

2. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna, ze
konieczne jest przeprowadzenie peinej oceny wniosku, oceng
te przeprowadza si¢ zgodnie z art. 8 ust. 1,21 3.

W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna, ze nie jest
konieczne przeprowadzanie pelnej oceny wniosku, wowczas
w terminie 180 dni od przyjecia wniosku przez Agencje do
rozpatrzenia zgodnie z art. 13 ust. 3 przygotowuje i przekazuje
Agencji zalecenie odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej. Przekazuje on wnioskodawcy kopi¢ tego zalecenia.

Wtasciwy organ oceniajacy, jak najszybciej po przyjeciu
wniosku przez Agencje, powiadamia wnioskodawce o
optatach naleznych zgodnie z art. 80 ust. 2. Wiasciwy organ
oceniajacy odrzuca wniosek jesli w terminie 30 dni od
powiadomienia wnioskodawca nie wniesie optat oraz
informuje odpowiednio wnioskodawce.

3. W terminie 270 dni od otrzymania zalecenia od wlasciwego
organu oceniajacego — jezeli przeprowadzit on pelng oceng
whniosku — lub w terminie 90 dni w pozostatych przypadkach
Agencja przygotowuje i przedktada Komisji opini¢ w sprawie
odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej

4. Komisja, po otrzymaniu opinii Agencji, przyjmuje:

a) rozporzadzenie wykonawcze, w ktorym stwierdza, ze
zatwierdzenie danej substancji czynnej zostaje odnowione w
odniesieniu do jednej lub kilku grup produktowych, oraz
warunki, na jakich to si¢ odbywa; lub

b) decyzj¢ wykonawcza, w ktorej stwierdza, ze zatwierdzenie
danej substancji czynnej nie zostaje odnowione.

Art.38 ust. 3

Art.38 ust. 5

Art.38 ust. 7

Art. 38 ust. 9

art. 14 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012.

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

1) lit. a, ¢ i d — optaty sa pobierane za ocen¢ kompletnosci wniosku
oraz za jego ocen¢ merytoryczna;
2) lit. b i e — wysokos$¢ oplaty jest uzalezniona od zakresu oceny

(pelna albo niepetna ocena wniosku).

5. Opfaty za oceng kompletnosci wniosku i za jego oceng
merytoryczng sg wnoszone przez wnioskodawce rownoczesénie. Jezeli
Prezes Urzedu nie dokonuje oceny merytorycznej, optaty w tym
zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek bankowy wskazany przez
wnioskodawce.

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 biegnie od dnia
poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzedu o nalezne;j
opflacie.

9. Prezes Urzgdu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli
wnioskodawca nie uisci optaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 7
lub 8. 0 pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzedu
informuje wnioskodawce.
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Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3.

Zastosowanie ma art. 9 ust. 2.

5. W przypadku gdy istnieje prawdopodobienstwo, ze z
przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy, zatwierdzenie
substancji czynnej utraci waznos¢, zanim decyzja w sprawie
jego odnowienia zostanie podjeta, Komisja przyjmuje w
drodze aktéw wykonawczych decyzje przedtuzajaca waznosé
zatwierdzenia o taki okres, jakiego potrzebuje, aby rozpatrzy¢
wniosek. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg doradczg, o ktérej mowa w art. 82 ust. 2.

6. W przypadku gdy Komisja postanawia nie odnawiac lub
postanawia zmieni¢ zatwierdzenie dotyczace substancji
czynnej w odniesieniu do jednej lub kilku grup produktowych,
panstwa cztonkowskie — a w przypadku pozwolenia unijnego
Komisja — uniewazniajg lub w stosownych przypadkach
zmieniaja pozwolenia na produkty biobodjcze nalezace do
okreslonych grup produktowych i zawierajace t¢ substancj¢
czynng. Art. 48 1 52 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 15

Komisja moze dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji
czynnej w odniesieniu do jednej lub kilku grup produktowych
w dowolnym momencie, gdy zaistniejg istotne przestanki, aby
sadzi¢, ze warunki okre§lone w art. 4 ust. 1 lub —w
odpowiednich przypadkach — warunki okreslone w art. 5 ust. 2
nie sg juz spelniane. Komisja moze takze dokona¢ przegladu
zatwierdzenia substancji czynnej w odniesieniu do jednej lub
kilku grup produktowych na wniosek panstwa
cztonkowskiego, jesli istniejg informacje wskazujace na to, ze
stosowanie danej substancji czynnej w produktach
biobojczych lub wyrobach poddanych ich dziataniu wywotuje
istotne obawy co do bezpieczenstwa takich produktow
biobodjczych lub wyrobow poddanych ich dziataniu. Komisja
podaje do publicznej wiadomosci informacje, ze jest w trakcie
dokonywania przegladu i umozliwia wnioskodawcy

Art. 47 ust. 2

»Prezes Urzedu stwierdza wygasnigcie lub zmienia pozwolenie

zgodnie z warunkami zawartymi w rozporzadzeniu wykonawczym, o

ktérym mowa w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012”
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przedstawienie uwag. Komisja nalezycie uwzglednia te uwagi
w swoim przegladzie. Jesli obawy te zostana potwierdzone,
Komisja przyjmuje rozporzadzenie wykonawcze zmieniajace
warunki zatwierdzenia substancji czynnej lub uniewazniajace
jej zatwierdzenie To rozporzadzenie wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art.
82 ust. 3. Zastosowanie ma art. 9 ust. 2. Komisja informuje o
tym odpowiednio pierwotnych wnioskodawcow, ktorzy
wystapili o zatwierdzenie. W przypadku nalezycie
uzasadnionej pilnej potrzeby Komisja przyjmuje akty
wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z
procedurs, o ktoérej mowa w art. 82 ust. 4

2. Komisja moze zwrécié si¢ do Agencji o opini¢ w
jakichkolwiek kwestiach naukowych lub technicznych
zwigzanych z przegladem zatwierdzenia substancji czynnej.
Agencja przygotowuje taka opini¢ w ciggu 270 dni od
momentu otrzymania prosby i przedktada ja Komisji.

3. W przypadku gdy Komisja postanawia uniewazni¢ lub
zmieni¢ zatwierdzenie substancji czynnej w odniesieniu do
jednej lub kilku grup produktowych, panstwa cztonkowskie —
a w przypadku pozwolenia unijnego Komisja — uniewazniaja
lub w stosownych przypadkach zmieniaja pozwolenia na
produkty biobdjcze nalezgce do okreslonych grup
produktowych i zawierajace dang substancje czynng. Art. 48 i
52 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 16

Komisja moze przyja¢ w drodze aktdéw wykonawczych
szczegdtowe Srodki dotyczace wykonania przepisoéw art. 12—
15, doprecyzowujac procedury odnawiania i przegladu
zatwierdzenia substancji czynnej. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 82 ust. 3.

Art. 17

1. Produktéw biobdjczych nie mozna udostepniaé na rynku
ani stosowac, jesli nie uzyskaty pozwolenia zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.

2. Whnioski o udzielenie pozwolenia sktadane sg przez osobe
pragnaca stac si¢ przysztym posiadaczem pozwolenia lub w
jej imieniu.

Art. 8 ust. 1i
2

1. Pozwolenie krajowe albo zezwolenie na handel rownolegty,
zmiana pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel
rownolegly, uchylenie pozwolenia krajowego albo zezwolenia na
handel réwnolegtly, odnowienie pozwolenia krajowego albo
zezwolenia na handel réwnolegly oraz przedtuzenie waznosci
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012, zwanego dalej ,,tymczasowym pozwoleniem”, jest
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Whnioski o pozwolenie krajowe w panstwie cztonkowskim
sktadane sa wlasciwemu organowi tego panstwa
cztonkowskiego (zwanym dalej ,,wlasciwym organem
otrzymujacym”).

Whioski o pozwolenie unijne sktadane sa w Agencji.

3. Pozwolenia mozna udzieli¢ dla pojedynczego produktu
biobodjczego lub dla rodziny produktow biobodjczych.

4. Pozwolenia udziela si¢ na okres nieprzekraczajacy 10 lat.

5. Produkty biobdjcze stosuje si¢ zgodnie z warunkami
pozwolenia ustalonymi zgodnie z art. 22 ust. 1 oraz
wymogami w zakresie oznakowania i pakowania okreslonymi
w art. 69.

Wtlasciwe stosowanie obejmuje racjonalne zastosowanie
polaczenia srodkéw fizycznych, biologicznych, chemicznych
lub innych odpowiednich srodkow, dzigki ktorym stosowanie
produktow biobdjczych zostaje ograniczone do niezbednego
minimum oraz zostaja podje¢te odpowiednie srodki
0stroznosci.

Panstwa cztonkowskie podejmujg srodki niezbedne do
udzielania spoteczenstwu odpowiednich informacji o
korzysciach i ryzyku zwigzanych z produktami biob6jczymi
oraz o sposobach ograniczenia ich stosowania do minimum.

6. Posiadacz pozwolenia powiadamia kazdy wtasciwy organ,
ktory udzielil pozwolenia krajowego na dang rodzing
produktow biobdjczych, o kazdym produkcie z tej rodziny co
najmniej 30 dni przed jego wprowadzeniem do obrotu, z
wyjatkiem przypadkow, gdy produkt zostat wyraznie
okreslony w pozwoleniu lub zmiana jego sktadu dotyczy
wylacznie pigmentoéw, aromatow i barwnikéw w granicach
dozwolonych r6znic w sktadzie. W powiadomieniu podaje si¢
doktadny sktad, nazwe handlowa oraz rozszerzenie numeru
pozwolenia. W przypadku pozwolenia unijnego posiadacz
pozwolenia powiadamia Agencje¢ oraz Komisjg.

7. Komisja okresla w drodze aktu wykonawczego procedury
wydawania pozwolen na te same produkty biobdjcze przez te
same lub rozne przedsigbiorstwa na tych samych warunkach.

wydawane na wniosek sktadany do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie, odmowa wydania, uchylenie

stwierdzenie

wygasniecia pozwolenia krajowego, pozwolenia wydawanego na
podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na
handel rownolegly oraz ich zmiana nastgpuje w drodze decyzji

administracyjnej Prezesa Urzedu.
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Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3.

Art. 18

Do dnia 18 lipca 2015 r. Komisja — na podstawie
doswiadczen zdobytych w wyniku stosowania niniejszego
rozporzadzenia — przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie sprawozdanie dotyczace stopnia, w jakim niniejsze
rozporzadzenie przyczynia si¢ do zrownowazonego
stosowania produktow biobojczych, w tym rowniez potrzeby
wprowadzenia dodatkowych §rodkdéw — w szczegolnosci z
mysla o uzytkownikach profesjonalnych — aby zmniejszy¢
zagrozenia stwarzane przez produkty biobodjcze dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzat oraz dla srodowiska. W sprawozdaniu
tym ocenia si¢ migedzy innymi:

a) rozpowszechnianie najlepszych praktyk jako sposobu na
ograniczenie stosowania produktow biobdjczych do
minimum;

b) najskuteczniejsze podejscia do monitorowania stosowania
produktow biobdjczych;

¢) rozwoj i stosowania zasad zintegrowanej ochrony przed
szkodnikami w odniesieniu do stosowania produktow
biobodjczych

d) zagrozenia stwarzane przez stosowanie produktow
biobodjczych na szczego6lnych obszarach takich jak szkoty,
miejsca pracy, przedszkola, przestrzenie publiczne, o$rodki
opieki geriatrycznej lub w poblizu wod powierzchniowych Iub
gruntowych oraz czy konieczne sa dodatkowe $rodki, aby
sprosta¢ tym zagrozeniom;

e) role, jaka poprawa dziatania sprzetu wykorzystywanego do
stosowania produktéw biobojczych mogtaby odgrywaé w
zréwnowazonym stosowaniu tych produktow.

Na podstawie tego sprawozdania Komisja przedstawi, w
odpowiednich przypadkach, wniosek, ktérego przyjecie
odbedzie si¢ zgodnie ze zwykta procedurg ustawodawczg.PL
27.6.2012 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 167/17

Art. 19

1. Pozwolenie na produkt biobodjczy inny niz produkt

26




kwalifikujacy si¢ do uproszczonego pozwolenia zgodnie z art.
25 udzielane jest w przypadku, gdy spetnione sa nastgpujace
warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne zostaly ujete w
zatagczniku I lub zostaty zatwierdzone w odniesieniu do
odpowiedniej grupy produktowej i spetnione sg wszelkie
warunki okres$lone dla tych substancji czynnych;

b) zgodnie ze wsp6lnymi zasadami oceny dokumentacji
dotyczacej produktow biobdjczych ustanowionymi w
zalgczniku VI stwierdzono, ze produkt biobdjczy stosowany w
dozwolony sposob oraz z uwzglednieniem czynnikdéw, o
ktorych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, spetnia
nastepujace kryteria:

(i) produkt biobdjczy jest wystarczajaco skuteczny;

(i) produkt biobojczy nie powoduje niedopuszczalnego
dzialania na zwalczane organizmy, w szczegolnosci
niepozadanej odpornosci ani odpornosci krzyzowej, ani tez
nie wywotuje niepotrzebnych cierpien i bolu u krggowcow;
(iii) produkt biobojczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez
jego pozostato$ci — natychmiastowego ani op6znionego
niedopuszczalnego dziatania na zdrowie ludzi, w tym na
zdrowie wrazliwych grup osob, lub zwierzat, ani
bezposrednio, ani przedostajac si¢ z wody przeznaczonej do
spozycia, zywno§ci, paszy, powietrza, ani przez inne dziatanie
posrednie;

(iv) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez
jego pozostatosci — niedopuszczalnego dziatania na
srodowisko, z uwzglednieniem w szczego6lnosci nastepujacych
kwestii:

— losy i rozmieszczenie produktu biobdjczego w srodowisku,

— zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym wod
estuaryjnych i wody morskiej), wod podziemnych i wody
przeznaczonej do spozycia, powietrza i gleby, z
uwzglednieniem miejsc odlegtych od miejsc jego stosowania
w zwigzku z przemieszczaniem si¢ w srodowisku na duze
odlegtosci,

— oddziatywanie produktu biobdjczego na organizmy inne
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niz zwalczane organizmy,

— oddziatywanie produktu biobdjczego na réznorodnosé
biologiczng i na ekosystem;

¢) sktad chemiczny, ilo$¢ oraz réwnowazno$¢ techniczna
wchodzacych w sktad produktu biobdjczego substancji
czynnych i, w stosownych przypadkach, wszelkie istotne i
adekwatne z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego
punktu widzenia zanieczyszczenia i substancje niebedace
substancjami czynnymi, oraz jego pozostato$ci istotne z
toksykologicznego lub srodowiskowego punktu widzenia,
powstale w wyniku zastosowan, ktore sg przedmiotem
pozwolenia, mogg zosta¢ okreslone zgodnie z wlasciwymi
wymogami wymienionymi w zatgcznikach 11 1 I1I;

d) wlasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego
zostaly ustalone i uznano, ze sa one dopuszczalne dla
zapewnienia wlasciwego stosowania i transportu produktu;

e) w odpowiednich przypadkach ustalono najwyzszy
dopuszczalny poziom pozostalo$ci w zywnosci i paszy
substancji czynnych znajdujacych si¢ w produkcie
biobdjczym zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr
315/93, rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady, rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 lub dyrektywa
2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, lub ustalono
limity migracji specyficznej dla tych substancji czynnych lub
limity zawartosci pozostatosci w materiale przeznaczonym do
kontaktu z zywnos$cia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady

f) w przypadku wykorzystania nanomaterialow w takim
produkcie, dokonano odrebnej oceny zagrozenia dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzat i dla sSrodowiska.

2. Przy ocenie czy produkt biobodjczy spetnia kryteria
wymienione w ust. 1 lit. b) uwzglednia si¢ nastepujace
czynniki:

a) najgorsze realistyczne warunki, w ktorych dany produkt
biobodjczy moglby by¢ stosowany;

b) sposob, w jaki moglyby by¢ stosowane wyroby, ktore
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zostaty poddane dziataniu produktu biobodjczego lub ktore
zawieraja produkt biobdjczy;

c) skutki stosowania i usunigcia produktu biobdjczego;

d) efekty kumulacji

e) efekty synergii

3. Pozwolenie obejmuje jedynie te zastosowania produktu

biobodjczego, dla ktérych zostaty przedtozone odpowiednie
informacje zgodnie z art. 20.

4. Nie udziela si¢ pozwolenia na udostgpnianie na rynku do
celéw powszechnego stosowania produktu biobdjczego w
przypadku gdy produkt ten:

a) spetnia — zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE — kryteria
klasyfikacji w kategorii:

— toksyczny lub bardzo toksyczny,

— rakotworczy kategorii 1 lub 2,

— mutagenny kategorii 1 lub 2, lub

— toksyczny dla rozrodczo$ci kategorii 1 lub 2;

b) spetnia — zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 —
kryteria klasyfikacji w kategorii:

— toksycznos¢ ostra doustna — kategorii 1, 2 lub 3,
— toksycznos¢ ostra skorna — Kkategorii 1, 2 lub 3,

— toksyczno$¢ ostra inhalacyjna —(gazy i pyly/mgly)
kategorii 1, 2 lub 3,

— toksycznos¢ ostra inhalacyjna — (pary) przez drogi
oddechowe (pary) kategorii 1 lub 2,

-dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastgpstwie
jednorazowego lub powtarzanego narazenia kategorii 1,

— rakotworczos$¢ kategorii 1A lub 1B,
— mutagen kategorii 1A lub 1B, lub
— szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B;

c) sklada si¢ z substancji spelniajacych kryteria klasyfikacji
jako PBT lub vPvB zgodnie z zatacznikiem XIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1970/2006, zawiera substancje
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spelniajace te kryteria lub takie substancje wytwarza;

d) ma dziatanie zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego; lub

e) charakteryzuje si¢ neurotoksyczno$cia rozwojowa lub
immunotoksyczno$cia

5. Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobdjczy moze zostac¢
udzielone pozwolenie, jesli nie sg w petni spelnione warunki
okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zostac
udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do
powszechnego stosowania, jezeli spetnione sg kryteria, o
ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach gdy niewydanie
takiego pozwolenia powodowaloby nieproporcjonalnie duze
negatywne skutki dla spoteczenstwa w stosunku do ryzyka dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska
wynikajacego ze stosowania danego produktu biobodjczego
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu.

Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory udzielono
pozwolenia na podstawie niniejszego ustgpu, podlega
odpowiednim srodkom zmniejszajacym ryzyko, aby
zminimalizowa¢ narazenie ludzi i rodowiska na dziatanie
tego produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobodjczego,
na ktory udzielono pozwolenia na mocy niniejszego ustepu,
jest ograniczone do panstw cztonkowskich, w ktorych
spetnione sa warunki okreslone w akapicie pierwszym.

6. W przeprowadzonej zgodnie ze wspolnymi zasadami
okreslonymi w zalaczniku VI ocenie ryzyka w przypadku
rodziny produktow biobdjczych uwzglednia si¢ maksymalny
poziom ryzyka dla zdrowia ludzkiego i zwierzat oraz
srodowiska, a takze minimalny poziom skuteczno$ci w caltym
potencjalnym zestawie produktow w ramach rodziny
produktow biobdjczych.

Pozwolenia na rodzing produktéw biobodjczych udziela si¢
tylko, jesli: a) we wniosku wyraznie wskazano maksymalny
poziom ryzyka dla zdrowia ludzkiego i zwierzat oraz
srodowiska, a takze minimalny poziom skuteczno$ci, na
ktorych oparto oceng, jak réwniez dopuszczalne rdéznice w
sktadzie i zastosowaniach, o ktéorych mowa w art. 3 ust. 1 lit.
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S), wraz z dotyczacymi poszczegdlnych produktow
klasyfikacjami, zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia i
zwrotami wskazujacymi $rodki ostroznosci, a takze wszelkimi
odpowiednimi $rodkami ograniczajacymi ryzyko; oraz
b)na podstawie oceny, ktorej mowa w akapicie pierwszym
niniejszego ustepu, mozna ustalié, ze wszystkie produkty
biobodjcze wechodzace w sktad danej rodziny spetniajg warunki
okreslone w ust. 1

7. W stosownych przypadkach osoba, ktora chce staé si¢
posiadaczem pozwolenia lub jej przedstawiciel wystepuje o
ustalenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci
substancji czynnych znajdujacych si¢ w produkcie
biobodjczym zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 315/93,
rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005, rozporzadzeniem (WE)
nr 470/2009 lub dyrektywa 2002/32/WE , lub o ustalenie dla
takich substancji limitow migracji specyficznej lub limitow
zawartosci pozostalo$ci w materiale przeznaczonym do
kontaktu zywnoscig zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1935/2004

8. W przypadku gdy dla substancji czynnych objetych
zakresem art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
470/2009 nie zostat okreslony zaden najwyzszy dopuszczalny
poziom pozostatosci zgodnie z art. 9 tego rozporzadzenia w
momencie zatwierdzania substancji czynnej lub w przypadku
gdy poziom okreslony zgodnie z art. 9 tego rozporzadzenia
musi zosta¢ zmieniony, najwyzszy dopuszczalny poziom
pozostatosci jest okreslany lub zmieniany zgodnie z
procedurs, o ktoérej mowa w art. 10 ust. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia.

9. W przypadku gdy produkt biobdjczy jest przeznaczony do
bezposredniego stosowania na zewngtrznych czesciach
ludzkiego ciata (naskorek, owtosienie, paznokcie, usta i
zewnetrzne organy ptciowe) lub na zgbach i btonach
Sluzowych jamy ustnej, nie moze on zawiera¢ zadnej
substancji niebedacej substancja czynna, ktéra zgodnie z
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rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009 nie moze wchodzi¢ w
sktad produktu kosmetycznego

Art. 20

1. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie sktada razem z
wnioskiem nast¢gpujace dokumenty:

a) w przypadku produktow biobodjczych innych niz produkty
biobojcze spetniajace warunki okreslone w art. 25:

(i) dokumentacj¢ lub upowaznienie do korzystania z danych
dotyczacych produktu biobdjczego, ktore spetniaja wymogi
okreslone w zatgczniku IIT;

(ii) charakterystyke produktu biobdjczego zawierajgca
odpowiednie informacje, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2 lit.
a), b) oraz e)—q), jezeli ma on zastosowanie;

(ii1) dokumentacje¢ lub upowaznienie do korzystania z danych
dla produktu biobdjczego, ktore spetniajg wymogi okreslone
w zalaczniku II dotyczace kazdej substancji czynnej zawartej
w danym produkcie biobojczym;

b) w przypadku produktéw biobdjczych, ktore zdaniem
wnioskodawcy spetniajg warunki okreslone w art. 25:

(i) charakterystyke produktu biobdjczego, o ktérej mowa w lit.

a) ppkt (ii) niniejszego ustepu;

(i) dane dotyczace skutecznosci; oraz

(iii) wszelkie inne istotne informacje $§wiadczace o tym, ze
dany produkt biobojczy spetnia warunki okreslone w art. 25.
2. Wiasciwy organ otrzymujacy moze wymagaé, aby wnioski
o0 pozwolenie krajowe byty sktadane w jezyku urzedowym lub
jezykach urzedowych panstwa cztonkowskiego, w ktérym
wlasciwy organ si¢ znajduje.

3. Wnioskodawca dotacza do wnioskow o pozwolenie unijne,
sktadanych na podstawie art. 43, charakterystyke produktu
biobodjczego, o ktorej mowa w ust. 1 lit. a) ppkt (ii)
niniejszego artykutu, w jednym z jezykow urzedowych Unii
akceptowanych przez wlasciwy organ oceniajacy przy
sktadaniu wniosku oraz we wszystkich jezykach urzgdowych
Unii przed wydaniem pozwolenia na dany produkt biobéjczy.

Art.Qust. 11
ust. 2

1.Wniosek o0 wydanie pozwolenia krajowego, pozwolenia
wydawanego na podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo
zezwolenia na handel rownolegly oraz dokumenty, o ktéorych mowa
w art. 20 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012, sktada si¢ w jezyku
polskim lub angielskim. W przypadku ztozenia wniosku w innym
jézyku wnioskodawca jest obowiazany dolaczy¢ do wniosku
tlumaczenie na jgzyk polski albo jezyk angielski, po§wiadczone przez
thumacza przysi¢gtego.

2. Charakterystyke produktu biobdjczego, o ktérej mowa w art. 20
ust. 1 lit a) pkt. (ii) rozporzadzenia 528/2012 sktada si¢ w jezyku
polskim.

Art. 21

1. W drodze odstepstwa od art. 20 wnioskodawca nie ma
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obowiazku dostarczenia danych wymaganych w tym artykule,
w przypadku gdy zachodzi ktorakolwiek z nizej
wymienionych okolicznosci:

a) dane nie sg konieczne z uwagi na stopien narazenia
zwigzany z proponowanymi zastosowaniami;

b) dostarczanie tego rodzaju danych nie jest konieczne z
naukowego punktu widzenia; lub

c) wytworzenie tych danych jest technicznie niemozliwe.

2. Wnioskodawca moze zgodnie z zalacznikiem IV wystapi¢ o
dostosowanie wymogow dotyczacych danych z art. 20. We
wniosku zamieszcza si¢ wyrazne uzasadnienie
proponowanego dostosowania wymogow dotyczacych danych
wraz z odestaniem do poszczegolnych zasad zatacznika I'V.

3. Aby zapewni¢ zharmonizowane stosowanie ust. 1 lit. a)
niniejszego artykutu, Komisja jest uprawniona do przyjecia
aktow delegowanych zgodnie z art. 83, ustalajacych kryteria
okreslajace kiedy narazenie zwigzane z proponowanymi
zastosowaniami bgdzie uzasadniato dostosowanie zawartych
w art. 20 wymogdow dotyczacych danych.

Art. 22

1. W pozwoleniu okresla si¢ warunki dotyczace udostgpniania
na rynku i stosowania pojedynczego produktu biobojczego lub
rodziny produktow biobdjczych i zawiera si¢ charakterystyke
produktu biobodjczego.

2. Nie naruszajac art. 66 i1 67, charakterystyka produktu
biobodjczego w przypadku pojedynczego produktu biobdjczego
lub, w przypadku rodziny produktéw biobojczych, dotyczaca
produktow biobdjczych z tej rodziny produktéw biobodjczych
zawiera nastgpujace informacje:

a) nazwe¢ handlowa produktu biobdjczego;

b) nazwe/imig i nazwisko oraz adres posiadacza pozwolenia;
¢) datg wydania pozwolenia i datg jego wygasnigcia;

d) numer pozwolenia dla produktu biobdjczego, w przypadku
rodziny produktoéw biobdjczych wraz z rozszerzeniami
dotyczacymi pojedynczych produktéw z danej rodziny
produktow biobojczych;

e) sktad jakosciowy i ilo§ciowy z uwzglednieniem substancji
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czynnych i substancji nieb¢dacych substancjami czynnymi, o
ktorych wiedza jest niezbedna do wtasciwego stosowania
produktow, a w przypadku rodziny produktow biobdjczych,
sktad ilosciowy musi wskazywa¢ minimalng i maksymalna
zawarto$¢ procentows kazdej substancji czynnej i kazdej
substancji niebgdacej substancja czynna, przy czym dla
niektorych substancji minimalna zawarto$¢ moze wynosi¢ 0
%;

f) dane producentow produktow biobdjczych (nazwy/imiona i
nazwiska oraz adresy wraz z lokalizacja zaktadow
produkcyjnych);

g) dane producentoéw substancji czynnych (nazwy/imiona i
nazwiska oraz adresy wraz z lokalizacja zaktadow
produkcyjnych);

h) rodzaj postaci uzytkowej produktéw biobojczych;

i) zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace
srodki ostroznosci;

) grupe produktowa oraz w odpowiednich przypadkach
doktadny opis zastosowania, na ktore udzielane jest
pozwolenie;

k) zwalczane organizmy szkodliwe;

1) dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania;

m) kategorie uzytkownikow;

n) szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub
posrednich dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie
pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w nagtych

wypadkach

0) instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i
jego opakowania;

p) warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktow biobojczych w normalnych
warunkach przechowywania;

q) w odpowiednich przypadkach inne informacje na temat
produktu biobojczego

Art. 23

1. Wtasciwy organ otrzymujacy lub — w przypadku oceny
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whniosku o pozwolenie unijne — wlasciwy organ oceniajacy,
przeprowadza ocen¢ pordwnawcza w ramach oceny wniosku
o udzielenie lub odnowienie pozwolenia na produkt biobojczy
zawierajacy substancje czynng kwalifikujaca si¢ do
zastapienia zgodnie z art. 10 ust. 1.

2. Wyniki oceny porownawczej sa bezzwlocznie
przekazywane wlasciwym organom w innych panstwach
cztonkowskich i Agencji, oraz, w przypadku oceny wniosku o
pozwolenie unijne, rowniez Komisji.

3. Wiasciwy organ otrzymujacy lub — w przypadku decyzji
dotyczacej wniosku o pozwolenie unijne — Komisja zakazuje
udostepniania na rynku Iub stosowania produktu biobojczego
zawierajacego substancje czynng kwalifikujaca si¢ do
zastapienia lub ogranicza je w przypadku gdy ocena
poréwnawcza zgodnie z wytycznymi technicznymi, o ktérych
mowa w art. 24, wykaze, ze spelnione sg oba nastepujace
kryteria;

a) dla zastosowan wymienionych we wniosku istnieje juz inny
dozwolony produkt biobdjczy lub niechemiczna metoda
zwalczania lub zapobiegania, ktore facza si¢ ze znacznie
nizszym ogdlnym ryzykiem dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat oraz dla Ssrodowiska, s wystarczajgco skuteczne, a
takze nie wiaza si¢ z nimi inne istotne niedogodnos$ci
ekonomiczne ani praktyczne;

b) réznorodno$é chemiczna substancji czynnych jest
wystarczajgca, by zminimalizowa¢ wystapienie odpornosci u
zwalczanego organizmu szkodliwego.

4. W drodze odstepstwa od ust. 1 na produkt biobdjczy
zawierajacy substancje czynna kwalifikujaca si¢ do
zastapienia mozna wydaé pozwolenie — na okres nie dtuzszy
niz cztery lata — bez oceny porownawczej, w wyjatkowych
przypadkach, gdy konieczne jest uprzednie nabycie
doswiadczenia przez stosowanie tego srodka w praktyce.

5. Jezeli ocena poréwnawcza obejmuje kwestie, ktora z uwagi
na jej skale lub skutki lepiej byloby uregulowa¢ na poziomie
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Unii, szczegolnie jezeli dotyczy ona dwdch wlasciwych
organéw lub wigkszej ich liczby, wlasciwy organ otrzymujacy
moze przekazac¢ te kwestie do decyzji Komisji. Komisja
przyjmuje te decyzje w drodze aktéw wykonawczych zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art. 83, ustalajacych kryteria okreslajace kiedy
ocena poréwnawcza dotyczy kwestii, ktore mozna lepiej
uregulowac na szczeblu Unii, a takze zawierajacy procedury
takich ocen poréwnawczych.

6. Niezaleznie od art. 17 ust. 4 i bez uszczerbku dla ust. 4
niniejszego artykulu pozwolenie na produkt biobdjczy
zawierajacy substancje czynng kwalifikujaca si¢ do
zastapienia jest wydawane na okres nieprzekraczajacy pigciu
lat i jest odnowienie na okres nieprzekraczajacy pigciu lat.

7. W przypadku gdy na mocy ust. 3 zapada decyzja o
niewydaniu pozwolenia na produkt biobojczy lub o
ograniczeniu jego stosowania, uniewaznienie pozwolenia lub
zmiana warunkow pozwolenia staje si¢ skuteczne cztery lata
po przyjeciu tej decyzji. Jednak w przypadkach gdy
zatwierdzenie substancji czynnej kwalifikujacej si¢ do
zastapienia wygasa, we wskazanym wcze$niej, uniewaznienie
pozwolenia staje si¢ skuteczne w tym wczesniejszym
terminie.

Art. 24 Komisja opracowuje wytyczne techniczne, aby utatwié
wdrozenie niniejszego rozdziatu, a w szczegolnosci art. 22 ust.
2iart. 23 ust. 3.

Art. 25

Dla kwalifikujacych si¢ produktéw biobojczych wniosek o
udzielenie pozwolenia moze zosta¢ ztozony w ramach
uproszczonej procedury udzielania pozwolen. Produkt
biobodjczy kwalifikuje si¢ jesli spelnione sg wszystkie
nastepujace warunki:

a) wszystkie substancje czynne znajdujace si¢ w tym
produkcie biobdjczym sa wymienione w zataczniku I i nie
naruszajg zadnych ograniczen wymienionych w tym
zataczniku;

b) produkt biobdjczy nie zawiera zadnej substancji
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potencjalnie niebezpiecznej;
c¢) produkt biobodjczy nie zawiera zadnych nanomaterialow;
d) produkt biobojczy jest wystarczajaco skuteczny; oraz

e) postgpowanie z produktem biobojczym i jego zamierzone
zastosowania nie wymagaja stosowania srodkow ochrony
indywidualnej.

Art. 26

1. Wnioskodawca, ktéry wystepuje o udzielenie pozwolenia
na produkt spetniajgcy warunki okreslone w art. 25, sktada w
Agencji wniosek, podajac nazwe wlasciwego organu w
panstwie cztonkowskim, ktory — zgodnie z propozycja
whnioskodawcy — miatby dokonaé¢ oceny wniosku, oraz
przedstawiajac pisemne potwierdzenie zgody tego organu na
dokonanie tej oceny. Wskazany wlasciwy organ jest
wilasciwym organem oceniajgcym.

2. Wiasciwy organ oceniajacy informuje wnioskodawcg o
optatach naleznych zgodnie z art. 80 ust. 2 i jesli w terminie
30 dni wnioskodawca nie wniesie optat, wtasciwy organ
oceniajacy odrzuca wniosek. Informuje o tym odpowiednio
wnioskodawcg.

Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z art. 80 ust. 2
wlasciwy organ oceniajacy przyjmuje wniosek do
rozpatrzenia i informuje o tym odpowiednio wnioskodawce,
wskazujac date przyjecia wniosku do rozpatrzenia.

3. W terminie 90 dni od przyjg¢cia wniosku do rozpatrzenia
wlasciwy organ oceniajacy udziela pozwolenia na dany
produkt biobojczy, jesli uzna, ze produkt ten spetnia warunki
okreslone w art. 25.

4. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna wniosek
za niekompletny, informuje wnioskodawce o tym, jakie
dodatkowe informacje sa konieczne, i okresla rozsadny
termin, w jakim nalezy te informacje dostarczy¢. Termin ten
co do zasady nie moze przekraczac 90 dni.

W terminie 90 dni od otrzymania dodatkowych informacji
wlasciwy organ oceniajgcy udziela pozwolenia na dany
produkt biobdjczy, jesli na podstawie przedtozonych
informacji dodatkowych stwierdzi, ze produkt ten spelnienia

Art. 11 ust. 1

Art. 38 ust. 2
pkt 3 lit. ¢)

Art.38 ust.3

Art.38 ust. 5

Prezes Urzedu pozostawia bez rozpoznania wniosek o wydanie
pozwolenia krajowego albo wniosek o wydanie pozwolenia
wydawanego na podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012, jezeli
whnioskodawca nie przedstawi, we wskazanym przez organ terminie
dodatkowych informacji, do zlozenia ktorych zostal obowigzany w
trybie;

1) art. 29 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012- w przypadku pozwolenia
krajowego

2) art. 26 ust.4 rozporzadzenia 528/2012 — w przypadku pozwolenia
wydawanego zgodnie z tym przepisem

2. Optatom podlegaja:
3) czynno$ci dokonywane  przez
postepowaniach dotyczacych:
¢) udzielenia pozwolenia, o ktéorym mowa w art. 26
rozporzadzenia 528/2012,

Prezesa  Urzgdu w

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

1) lit. a, ¢ i d — optaty sa pobierane za ocen¢ kompletnosci wniosku
oraz za jego oceng merytoryczng;

2) lit. b i e — wysoko$¢ optaty jest uzalezniona od zakresu oceny
(petna albo niepetna ocena wniosku).

5. Optaty za ocen¢ kompletnosci wniosku i za jego oceng
merytoryczng sa wnoszone przez wnioskodawcg rownoczesnie. Jezeli
Prezes Urzgdu nie dokonuje oceny merytorycznej, oplaty w tym
zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek bankowy wskazany przez
wnioskodawce.
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warunki okre§lone w art. 25.Jesli wnioskodawca nie
przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie,
wlasciwy organ oceniajacy odrzuca wniosek i informuje o tym
odpowiednio wnioskodawce. W takich przypadkach, w
przypadku gdy optaty zostaly uiszczone, zwracana jest cze$¢
optat wniesionych zgodnie z art. 80 ust. 2.

Art.38 ust.7

Art.38 ust.9

7. Termin uiszczenia optaty 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 biegnie
od dnia poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzgdu o
naleznej optacie.

9. Prezes Urzgdu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli
wnioskodawca nie uisci optaty w terminie, o ktérym mowa w ust. 7
lub 8. 0 pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzedu
informuje wnioskodawcg.

Art. 27

1. Produkt biobojczy, ktory uzyskat pozwolenie zgodnie z art.
26, moze zosta¢ wprowadzony do obrotu we wszystkich
panstwach cztonkowskich bez konieczno$ci wzajemnego
uznawania. Posiadacz pozwolenia powiadamia jednak kazde
panstwo cztonkowskie nie p6zniej niz 30 dni przed
wprowadzeniem danego produktu biobdjczego do obrotu na
terytorium tego panstwa cztonkowskiego i stosuje jezyk
urzedowy lub jezyki urzedowe tego panstwa cztonkowskiego
na etykietach produktu, o ile to panstwo cztonkowskie nie
postanowi inaczej.

2. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie inne niz panstwo,
w ktorym znajduje si¢ wlasciwy organ oceniajacy, uzna, ze
produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia zgodnie
z art. 26, nie zgloszono lub nie oznakowano zgodnie z ust. 1
niniejszego artykutu, lub nie spetnia on wymogow art. 25,
moze skierowaé sprawe do grupy koordynacyjne;j
ustanowionej zgodnie z art. 35 ust. 1. Art. 35 ust. 3 i art. 36
stosuje si¢ odpowiednio.

Jezeli panstwo cztonkowskie ma uzasadnione
powody,uwazaé, ze produkt biobdjczy, na ktéry udzielono
pozwolenia zgodnie z art. 26, nie spelnia kryteriow
okreslonych w art. 25, a decyzja na podstawie art. 35 1 36 nie
zostala jeszcze podjeta, to panstwo cztonkowskie moze

38




tymczasowo wprowadzi¢ ograniczenia lub zakaz
udostepniania na rynku lub stosowania tego produktu na
swoim terytorium.

Art. 28

1. Po otrzymaniu opinii Agencji Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83,
zmieniajacych zatacznik I, tak aby umiesci¢ w nim substancje
czynne, pod warunkiem ze istnieja dowody, ze nie dajg one
powodow do obaw zgodnie z ust. 2 niniejszego artykutu.

2. Substancje czynne daja powody do obaw, jezeli:

a) spetniaja — zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
— ktorekolwiek z nastepujacych kryteriow klasyfikacji w
kategorii:

— materiat wybuchowy/wysoce tatwopalny,

— nadtlenek organiczny,

— toksyczno$¢ ostra kategorii 1, 2 lub 3,

— dziatanie zrace kategorii 1A, 1B lub 1C,

— dziatanie uczulajace na drogi oddechowe,

— dziatanie uczulajace skore,

— dziatanie mutagenne kategorii 1 lub 2 na komoérki
rozrodcze,

— rakotworczy kategorii 1 lub 2,

— szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢ u ludzi kategorii 1 lub
2 lub wplyw na laktacje lub oddziatywanie szkodliwe na
dzieci karmione piersia,

— dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastgpstwie
jednorazowego lub powtarzanego narazenia, lub

— toksycznos¢ ostra kategorii 1 dla organizméw wodnych;
b) spetniaja ktorekolwiek z kryteriow kwalifikujacych je do
zastapienia, wymienionych w art. 10 ust. 1; lub

¢) majg wlasciwosci neurotoksyczne lub immunotoksyczne.

Substancje czynne dajg rowniez powody do obaw, nawet
jezeli nie jest spetnione zadne ze szczegdtowych kryteriow
wymienionych w lit. a)—c), gdy poziom obaw réwnowazny z
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poziomem wynikajacym z lit. a)—c) moze zosta¢ racjonalnie
wykazany w oparciu o wiarygodne informacije.
b) spetniaja ktorekolwiek z kryteriow kwalifikujacych je do
zastgpienia, wymienionych w art. 10 ust. 1; lub
¢) majg wlasciwos$ci neurotoksyczne lub immunotoksyczne.

3. Komisja jest uprawniona do przyj¢cia aktow delegowanych
zgodnie z art. 83 zmieniajacych zatacznik I, po otrzymaniu
opinii Agencji, w celu ograniczenia lub usunigcia wpisu
dotyczacego substancji czynnej, jesli istniejg dowody, ze w
niektorych okolicznosciach produkty biobojcze zawierajace te
substancje¢ nie spetniaja warunkow okre§lonych w ust. 1
niniejszego artykutu lub w art. 25. W przypadku gdy jest to
uzasadnione szczegodlnie pilng potrzeba, do aktow
delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego
ustepu ma zastosowanie procedura przewidziana w art. 84.

4. Komisja stosuje ust. 1 lub 3 z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek podmiotu gospodarczego lub panstwa
cztonkowskiego pod warunkiem dostarczenia przez nie
niezb¢dnych dowodow, o ktorych mowa w tych ustgpach. W
przypadku kazdej zmiany zatgcznika | Komisja przyjmuje
odrgbny akt delegowany dla kazdej substancji czynne;.

5. Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze doprecyzowujace
procedury, jakie maja by¢ stosowane w odniesieniu do
zmiany, od zalacznika I. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 82
ust. 3.

Art. 29

1. Wnioskodawcy, ktorzy chcg ubiegac si¢ o pozwolenie
krajowe zgodnie z art. 17, przedktadaja wniosek wlasciwemu
organowi otrzymujacemu. Wilasciwy organ otrzymujacy
informuje wnioskodawce o optatach naleznych zgodnie z art.
80 ust. 2 1 jesli w terminie 30 dni wnioskodawca nie wniesie
optat, wlasciwy organ otrzymujacy odrzuca wniosek.
Informuje o tym odpowiednio wnioskodawce. Po terminowym
otrzymaniu oplat naleznych zgodnie z art. 80 ust. 2 wlasciwy
organ otrzymujacy przyjmuje wniosek do rozpatrzenia i

Art. 8 ust. 1

1. Pozwolenie krajowe albo zezwolenie na handel réownolegty,
zmiana pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel
rownolegly, uchylenie pozwolenia krajowego albo zezwolenia na
handel rownolegly, odnowienie pozwolenia krajowego albo
zezwolenia na handel rownolegly oraz przedtuzenie waznosci
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012, zwanego dalej ,tymczasowym pozwoleniem”, jest
wydawane na wniosek sktadany do Prezesa Urzedu.
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informuje o tym odpowiednio wnioskodawce, wskazujac dateg
przyjecia wniosku do rozpatrzenia.

2. W terminie 30 dni od przyj¢cia wniosku do rozpatrzenia
wlasciwy organ otrzymujacy zatwierdza wniosek, jesli spelnia
on nastgpujace wymogi:

a) dostarczone zostaty odnosne informacje, o ktérych mowa w
art. 20; oraz

b) wnioskodawca o$wiadcza, ze nie sktadat do zadnego
innego wlasciwego organu wniosku o wydanie pozwolenia
krajowego dla tych samych zastosowan tego samego produktu
biobdjczego

W kontekscie zatwierdzenia, o ktérym mowa w akapicie
pierwszym, wlasciwy organ otrzymujacy nie dokonuje oceny
jakosci ani adekwatnosci danych ani przedstawionych
uzasadnien.

3. W przypadku gdy wlasciwy organ otrzymujacy uzna
wniosek za niekompletny, informuje wnioskodawce o tym,
jakie dodatkowe informacje sa konieczne, aby wniosek zostat
zatwierdzony, i okre$la rozsadny termin, w jakim nalezy te
informacje dostarczy¢. Termin ten co do zasady nie moze
przekracza¢ 90 dni.W terminie 30 dni od otrzymania
dodatkowych informacji wlasciwy organ otrzymujacy
zatwierdza wniosek, jesli stwierdzi, ze przedlozone
dodatkowe informacje wystarcza do spelnienia wymogow
okreslonych w ust. 2.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w
ustalonym terminie, wlasciwy organ otrzymujacy odrzuca
whniosek i informuje o tym odpowiednio wnioskodawcg.

4. W przypadku gdy z rejestru produktéw biobodjczych, o

Art.10

Art.11 ust.1

Art.38 ust.2
pktl lit. a)

Art.38 ust.2
pkt 2

Art.38 ust.5

1. Postgpowaniec w sprawie wydania pozwolenia krajowego Prezes

Urzedu umarza, jezeli:

1) dla tych samych zastosowan tego samego produktu
biobdjczegotoczy si¢ juz postgpowanie w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) albo

2) pozwolenie wydat organ innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA).

2. Przepis ust. 1 nie ma zastosowania do procedur wzajemnego
uznawania pozwolen

1. Prezes Urzedu pozostawia bez rozpoznania wniosek o
wydanie pozwolenia krajowego albo wniosek o wydanie pozwolenia
wydawanego na podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012, jezeli
wnioskodawca nie przedstawi, we wskazanym przez organ terminie,
dodatkowych informacji, do zlozenia ktérych zostal obowigzany w
trybie:

1) art. 29 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 — w przypadku pozwolenia
krajowego;

2) art. 26 ust. 4 rozporzadzenia 528/2012 — w przypadku pozwolenia
wydawanego zgodnie z tym przepisem.

2. Optatom podlegaja:
1)  ocena kompletnosci wniosku o:
a) wydanie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art.
29 oraz art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,

2) ocena merytoryczna wnioskow, o ktorych mowa w pkt 1;

5. Optaty za ocene kompletnosci wniosku i za jego oceng
merytoryczng  s3  wnoszone  przez  wnioskodawce
rownoczesnie. Jezeli Prezes Urzedu nie dokonuje oceny
merytorycznej, oplaty w tym zakresie podlegajg zwrotowi na
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ktorym mowa w art. 71, wynika, ze wlasciwy organ inny niz
wilasciwy organ otrzymujacy rozpatruje juz wniosek
dotyczacy tego samego produktu biobdjczego lub juz udzielit
pozwolenia na ten sam produkt biobojczy, wlasciwy organ

rachunek bankowy wskazany przez wnioskodawce

7. Termin uiszczenia optaty 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,

otrzymujacy odmawia oceny takiego wniosku. W takim Art.38 ust.7 art. 43 ust. 2 i art. 46 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 biegnie od dnia
przypadku wlasciwy organ otrzymujacy informuje poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzedu o naleznej
whnioskodawce, Zze mozna zastosowaé procedure wzajemnego oplacie.
uznawania zgodnie z art. 33 lub 34.
5. Jesli ust. 3 nie ma zastosowania, a organ otrzymujacy uzna,
ze wniosek jest kompletny, zatwierdza ten wniosek i 9. Prezes Urzgdu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli
niezwlocznie informuje o tym odpowiednio wnioskodawceg, whnioskodawca nie uisci optaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 7
wskazujac date zatwierdzenia wniosku. lub 8. 0 pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzgdu
Art.38 ust.9 informuje wnioskodawcg.
Art. 30 Art. 8 ust. 2 -2. Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie wygasnigcia

1. Wiasciwy organ otrzymujacy w terminie 365 dni od
zatwierdzenia wniosku zgodnie z art. 29 decyduje, czy
udzieli¢ pozwolenia zgodnie z art. 19. W odpowiednich
przypadkach organ uwzglednia wyniki oceny poréwnawczej
przeprowadzonej zgodnie z art. 23.

2. W przypadku gdy okazuje si¢, ze w celu przeprowadzenia
oceny konieczne sg dodatkowe informacje, wtasciwy organ
otrzymujacy zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie
tych informacji w okre§lonym terminie. Od dnia, w ktérym
zwrocono sie o dodatkowe informacje, bieg 365-dniowego
terminu, o ktérym mowa w ust. 1, zostaje zawieszony az do
dnia otrzymania informacji. Zawieszenie terminu nie moze
trwac¢ tacznie dtuzej niz 180 dni, chyba ze dluzsze zawieszenie
bedzie uzasadnione ze wzgledu na charakter tych
dodatkowych danych lub wyjatkowe okoliczno$ci.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w
ustalonym terminie, wlasciwy organ otrzymujacy odrzuca
whniosek i informuje o tym odpowiednio wnioskodawcg.

3. W terminie 365 dni, o ktérym mowa w ust. 1, wlasciwy
organ otrzymujacy:

pozwolenia krajowego, pozwolenia wydawanego na podstawie art.
26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na handel rownolegly
oraz ich zmiana nastgpuje w drodze decyzji administracyjnej Prezesa
Urzegdu
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zygotowuje sprawozdanie (zwane dalej ,,sprawozdaniem z
oceny”) zawierajace wnioski z przeprowadzonej przez niego
oceny oraz powody, dla ktérych pozwolenie na produkt
biobodjczy zostaje wydane lub dla ktérych odmawia si¢ jego
wydania;

zesyla wnioskodawcy projekt sprawozdania z oceny w formie
elektronicznej i umozliwia mu przedstawienie uwag w
terminie 30 dni; oraz

powiednio uwzglednia te uwagi w ostatecznej ocenie.

Art. 31

1. Wniosek sktadany przez posiadacza pozwolenia, ktory chce
wystapi¢ o odnowienie pozwolenia krajowego na jedna lub
wigkszg liczbe grup produktowych lub taki wniosek sktadany
w jego imieniu przedktadany jest wlasciwemu organowi
otrzymujgcemu przynajmniej 550 dni przed datg wygasnigcia
pozwolenia. W przypadku gdy odnowienie dotyczy wigcej niz
jednej grupy produktowej, wniosek sktada si¢ przynajmniej
550 dni przed najwcze$niejsza datg wygasnigcia.

2. Wiasciwy organ otrzymujacy odnawia krajowe pozwolenie,

pod warunkiem ze nadal sg spetniane wymogi okre$lone w art.

19. W odpowiednich przypadkach organ uwzglednia wyniki
oceny porownawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23.

3. Sktadajac wniosek o odnowienie, wnioskodawca
przedktada:

a) bez uszczerbku dla art. 21 ust. 1 wszystkie odno$ne dane
wymagane na mocy art. 20, ktore wytworzyt od pierwotnego
pozwolenia lub, w odpowiednich przypadkach, od
poprzedniego odnowienia; oraz

b) wlasng ocene dotyczaca tego, czy wnioski zawarte w
pierwotnej lub poprzedniej ocenie produktu biobdjczego
pozostaja aktualne, a takze wszelkie informacje na poparcie

Art. 8 ust. 1i
2

Art.38 ust.2
pkt 1 lit.b)

1. Pozwolenie krajowe albo zezwolenie na handel roéwnolegly,
zmiana pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel
rownolegly, uchylenie pozwolenia krajowego albo zezwolenia na
handel rownolegly, odnowienie pozwolenia krajowego albo
zezwolenia na handel réwnolegly oraz przedluzenie waznosci
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012, zwanego dalej ,tymczasowym pozwoleniem”, jest
wydawane na wniosek sktadany do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie
wygasniecia pozwolenia krajowego, pozwolenia wydawanego na
podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na
handel rownolegly oraz ich zmiana nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej Prezesa Urzedu

2. Optatom podlegaja:
1)  ocena kompletnosci wniosku o:

a) wydanie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art.
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tej oceny.

4. Wiasciwy organ otrzymujacy informuje wnioskodawcg o
optatach naleznych zgodnie z art. 80 ust. 2 i jesli w terminie
30 dni wnioskodawca nie wniesie optat, wtasciwy organ
otrzymujacy odrzuca wniosek. Informuje o tym odpowiednio
wnioskodawce.

Po otrzymaniu oplaty naleznej zgodnie z art. 80 ust. 2
wiasciwy organ otrzymujacy przyjmuje wniosek do
rozpatrzenia i informuje o tym odpowiednio wnioskodawce,
wskazujac date przyjecia wniosku do rozpatrzenia.

5. Na podstawie oceny dostepnych informacji oraz oceny
koniecznosci dokonania przegladu wnioskow z pierwotnej
oceny wniosku o udzielenie pozwolenia lub, w odpowiednich
przypadkach, poprzedniego odnowienia, wlasciwy organ
oceniajacy w terminie 90 dni od przyjg¢cia wniosku do
rozpatrzenia zgodnie z ust. 4 podejmuje decyzje, czy w
$wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i z uwzglednieniem
wszystkich grup produktowych, ktorych dotyczy wniosek o
odnowienie, konieczna jest petna ocena tego wniosku.

6. W przypadku gdy wtasciwy organ otrzymujacy uzna, ze
konieczne jest przeprowadzenie petnej oceny wniosku, o
odnowieniu decyduje on po przeprowadzeniu oceny wniosku
zgodnie z art. 30 ust. 1, 2 1 3.W przypadku gdy wlasciwy
organ otrzymujacy uzna, ze przeprowadzenie petnej oceny
wniosku nie jest konieczne, decyduje o odnowieniu w
terminie 180 dni od przyjecia wniosku do rozpatrzenia
zgodnie z ust. 4 niniejszego artykutu.

7. Jezeli z powodow niezaleznych od posiadacza pozwolenia
krajowego decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie
podjeta przed jego wygasnieciem, wlasciwy organ
otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbedny do
zakonczenia oceny.

Art.38 ust.2

pkt 2)

Art.38 ust.5

Art.38 ust.7

Art. 38 ust. 9

29 oraz art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,
b) odnowienie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z

art. 31 rozporzadzenia 528/2012,

2)  ocena merytoryczna wnioskow, o ktorych mowa w pkt 1;

5. Optaty za oceng kompletnosci wniosku i za jego oceng
merytoryczng sa wnoszone przez wnioskodawce rownoczesnie.
Jezeli Prezes Urzgedu nie dokonuje oceny merytorycznej,
optaty w tym zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek
bankowy wskazany przez wnioskodawce.

7. Termin uiszczenia oplaty okre§lony 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 biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy
przez Prezesa Urzedu o naleznej oplacie.

Prezes Urzedu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli
wnioskodawca nie uisci optaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 7
lub 8. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzgdu
informuje wnioskodawce.

Art. 32

1. Wnioski dotyczace wzajemnego uznawania pozwolen
krajowych sktadane sg zgodnie z procedurami okreslonymi w
art. 33 (wzajemne uznawanie sekwencyjne) lub art. 34
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(wzajemne uznawanie rownolegte).

2. Bez uszczerbku dla art. 37 wszystkie panstwa cztonkowskie
otrzymujace wnioski o wzajemne uznanie pozwolen
krajowych dla produktu biobdjczego, zgodnie z procedurami
zawartymi w niniejszym rozdziale i pod warunkiem ich
spetienia, udzielaja pozwolenia na dany produkt biobdjczy
na tych samych warunkach

Art. 33

Whnioskodawcy, ktorzy chcg ubiegaé si¢ o wzajemne uznanie
sekwencyjne w jednym panstwie czlonkowskim lub wigkszej
ich liczbie (zwanych dalej ,,zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi”) pozwolenia krajowego na produkt
biobodjczy, na ktory udzielono juz pozwolenia w innym
panstwie cztonkowskim zgodnie z art. 17 (zwanym dalej
Lreferencyjnym panstwem cztonkowskim”), przedktadaja
kazdemu sposrod whasciwych organdow zainteresowanych
panstw cztonkowskich wniosek, ktory zawiera w kazdym
przypadku ttumaczenia pozwolenia krajowego udzielonego
przez referencyjne panstwo cztonkowskie na wskazane przez
zainteresowane panstwa cztonkowskie ich jezyki urzedowe.

Wtasciwe organy zainteresowanych panstw cztonkowskich
informuja wnioskodawcg o optatach naleznych zgodnie z art.
80 1jesli w terminie 30 dni wnioskodawca nie wniesie optaty,
odrzucajg wniosek. Informujg o tym odpowiednio
wnioskodawce i1 inne wlasciwe organy. Po terminowym
otrzymaniu oplaty naleznej zgodnie z art. 80 wlasciwe organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich przyjmuja wniosek
do rozpatrzenia i informuja o tym wnioskodawce, wskazujac
date przyjecia wniosku do rozpatrzenia.

2. W terminie 30 dni od przyjg¢cia wniosku do rozpatrzenia, o
ktorym mowa w ust. 1, zainteresowane panstwa cztonkowskie
zatwierdzaja wniosek i informuja o tym odpowiednio
wnioskodawce, wskazujac date zatwierdzenia wniosku.

W terminie 90 dni od zatwierdzenia wniosku i z zastrzezeniem
art. 35, 36 1 37, zainteresowane panstwa cztonkowskie
akceptuja charakterystyke produktu biobojczego, o ktorej

Art. 8 ust. 1i
2

Art.38 ust.2
pkt 1 lit ¢)

Art.38 ust.5

»l.Pozwolenie krajowe albo zezwolenie na handel réwnolegty,
zmiana pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel
rownolegly, uchylenie pozwolenia krajowego albo zezwolenia na
handel rownolegly, odnowienie pozwolenia krajowego albo
zezwolenia na handel réwnolegly oraz przedluzenie waznosci
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012, zwanego dalej ,tymczasowym pozwoleniem”, jest
wydawane na wniosek sktadany do Prezesa Urzedu

2. Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie
wygasnigcia pozwolenia krajowego, pozwolenia wydawanego na
podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na
handel réwnolegly oraz ich zmiana nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej Prezesa Urzedu

2. Optatom podlegaja:
1)  ocena kompletnosci wniosku o:
¢) wzajemne uznanie sekwencyjne, sktadanego zgodnie z art.
33 rozporzadzenia 528/2012,

5. Optlaty za oceng kompletno$ci wniosku i za jego oceng
merytoryczng sg wnoszone przez wnioskodawce rownocze$nie.
Jezeli Prezes Urzedu nie dokonuje oceny merytorycznej,
optaty w tym zakresiec podlegaja zwrotowi na rachunek
bankowy wskazany przez wnioskodawce.
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mowa w art. 22 ust. 2, oraz odnotowujg swoja zgode w
rejestrze produktow biobdjczych.

3. W terminie 30 dni od osiggnigcia porozumienia kazde z Art.38 ust.7 7. Termin uiszczenia oplaty okreslony w art. 7 ust. 3, art.
zainteresowanych panstw cztonkowskich udziela pozwolenia 14 ust. 2, art. 26 ust. 2, art. 29 ust. 1, art. 31 ust. 4, art. 33 ust.
na dany produkt biobojczy zgodnie z zaakceptowana 1, art. 34 ust. 3, art. 43 ust. 2 i art. 46 ust. 2 rozporzadzenia
charakterystyka produktu biobdjczego 528/2012 biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy
4. Bez uszczerbku dla art. 35, 36 i 37, jesli nie osiagnigto przez Prezesa Urzgdu o naleznej oplacie.

porozumienia w terminie 90 dni, o ktérym mowa w ust. 2

akapit drugi, kazde panstwo czlonkowskie, ktore Art.38 ust.9 Prezes Urzedu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli
zaakceptowalo charakterystyke produktu biobojczego, o ktorej ' ' wnioskodawca nie uisci oplaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 7
mowa w ust. 2, moze odpowiednio udzieli¢ pozwolenia na lub 8. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzedu
produkt. informuje wnioskodawce.

Art, 34 1. Whioskodawca, cheacy ubiegaé si¢ o wzajemne uznanie Art. 8 ust. 1i ,,1.Pozwolenie krajowe a_lbo zezwolenie na hand_el réwnolegly,
réwnolegle w przypadku produktu biobdjczego, ktéry w 2 zmiana pozwolema. krajowegq albg zezwolenia na hfandel
zadnym panstwie cztonkowskim nie uzyskat jeszcze réwnolegty, uchylenie pozwo‘len'la krajowegoo albo zpzwolema na
pozwolenia zgodnie z art. 17, przedktada whasciwemu handel  rownolegly, odnowienie ~pozwolenia krajowego albc_)
organowi wybranego przez siebie pafistwa czlonkowskiego zezwolem’a na handel rownolegly oraz przedhuzenie waZnos’gl
(zwanego dalej ,referencyjnym pafistwem czlonkowskim™) pozwolenia, o ktorym mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
whiosek, ktory zawiera: 528/2012, zwanego dalej ,tymczasowym pozwoleniem”, jest
2) informacje. o ktorych mowa w art. 20; wydawane na wniosek sktadany do Prezesa Urzedu
b) wykaz wszystkich innych panstw cztonkowskich, w ) ) o . .
ktorych stara sie on o udzielenie pozwolenia krajowego 2.\Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie
(zwanych dalej ,,zainteresowanymi pafistwami wygasniecia pozwolenia krajowego, pozwolenia wydawanego na
cztonkowskimi”). podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na
Referencyjne panstwo cztonkowskie jest odpowiedzialne za hand.el. r()wn.ole.gly oraz ich zmiana nastgpuje w drodze decyzji

: . administracyjnej Prezesa Urzedu
dokonanie oceny wniosku.
2. Wnioskodawca, sktadajac wniosek zgodnie z ust. 1 w
referencyjnym panstwie cztonkowskim, jednoczesnie sktada
we wlas’ciwych organgch kazdego z.zainte.resowanych par.'lstw Art.38 ust.2 2. Optatom podlegaja:
CZlOIﬂ(S)WSle%I wmosek W sprawie wzajemnego uznania pkt 1 lit c) 1)  ocena kompletnosci wniosku o:
pozwolenia, o ktore zlozyl Wn10§ek w referenf:y]nym panstwie ¢) wzajemne uznanie sekwencyjne, sktadanego zgodnie z art.
cztonkowskim. Wniosek ten zawiera: 33 rozporzadzenia 528/2012,
a) nazwy referencyjnego panstwa cztonkowskiego i Art.38 ust.5 5. Optaty za ocen¢ kompletnoséci wniosku i za jego ocene

zainteresowanych panstw cztonkowskich;

merytoryczng sa wnoszone przez wnioskodawce rownoczesnie.
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b) charakterystyke produktu biobdjczego, o ktdrej mowa w
art. 20 ust. 1 lit. a) pkt (ii), we wskazanych przez
zainteresowane panstwa czlonkowskie ich jezykach
urzedowych.

3. Wiasciwe organy referencyjnego panstwa cztonkowskiego i
zainteresowanych panstw cztonkowskich informuja
whnioskodawce o optatach naleznych zgodnie z art. 80 i jesli w
terminie 30 dni wnioskodawca nie wniesie optat, odrzucaja
wniosek. Informujg o tym odpowiednio wnioskodawceg i inne
wladciwe organy. Po terminowym otrzymaniu optat naleznych
zgodnie z art. 80 wlasciwe organy referencyjnego panstwa
cztonkowskiego i zainteresowanych panstw cztonkowskich
przyjmuja wniosek do rozpatrzenia i informuja o tym
wnioskodawce, wskazujac date przyjecia wniosku do
rozpatrzenia.

4. Referencyjne panstwo czlonkowskie zatwierdza wniosek
zgodnie z art. 29 ust. 2 i 3 i informuje o tym odpowiednio
wnioskodawecg i zainteresowane panstwa cztonkowskie.

W terminie 365 dni od zatwierdzenia wniosku referencyjne
panstwo cztonkowskie ocenia wniosek i sporzadza projekt
Sprawozdania z oceny zgodnie z art. 30, a nastgpnie przesyta
swoje sprawozdanie z oceny i charakterystyke produktu
biobodjczego zainteresowanym panstwom cztonkowskim oraz
wnioskodawcy.

4. Referencyjne panstwo cztonkowskie zatwierdza wniosek
zgodnie z art. 29 ust. 2 i 3 i informuje o tym odpowiednio
wnioskodawecg i zainteresowane panstwa cztonkowskie.

W terminie 365 dni od zatwierdzenia wniosku referencyjne
panstwo cztonkowskie ocenia wniosek i sporzadza projekt
sprawozdania z oceny zgodnie z art. 30 ust. 3, a nastepnie
przesyta swoje sprawozdanie z oceny i charakterystyke
produktu biobojczego zainteresowanym panstwom
cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

5. W terminie 90 dni od otrzymania dokumentow, o ktorych
mowa w ust. 4, i z zastrzezeniem art. 35, 36137,
zainteresowane panstwa cztonkowskie akceptuja
charakterystyke produktu biobojczego oraz odnotowuja swoja
zgode w rejestrze produktow biobojczych. Referencyjne

Art.38 ust.7

Art.38 ust.9

Jezeli Prezes Urzedu nie dokonuje oceny merytorycznej,
optaty w tym zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek
bankowy wskazany przez wnioskodawce.

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 biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy
przez Prezesa Urzgdu o naleznej optacie.

Prezes Urzedu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli
wnioskodawca nie uisci optaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 7
lub 8. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzgdu
informuje wnioskodawceg.
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panstwo cztonkowskie odnotowujg zaakceptowana
charakterystyke produktu biobojczego oraz ostateczne
sprawozdanie z oceny w rejestrze produktow biobdjczych
wraz z wszelkimi uzgodnionymi warunkami dotyczacymi
udostgpniania na rynku lub stosowania produktu biobojczego

6. W terminie 30 dni od osiagnigcia porozumienia
referencyjne panstwo cztonkowskie oraz kazde z
zainteresowanych panstw cztonkowskich udziela pozwolenia
na dany produkt biobodjczy zgodnie z zaakceptowang
charakterystyka produktu biobdjczego.

7. Bez uszczerbku dla art. 35, 36 1 37, jesli nie osiagni¢to
porozumienia w terminie 90 dni, o ktorym mowa W ust. 5,
kazde panstwo cztonkowskie, ktore zaakceptowato
charakterystyke produktu biobdjczego, o ktdrej mowa w ust.
5, moze odpowiednio udzieli¢ pozwolenia na produkt.

Art. 35

1. Ustanawia si¢ grup¢ koordynacyjna, ktéra bedzie
rozstrzygala wszelkie kwestie inne niz kwestie okreslone w
art. 37, dotyczace stwierdzenia, czy produkt biobojczy, dla
ktorego zgodnie z art. 33 lub 34 ztozono wniosek o wzajemne
uznanie, spetnia warunki udzielenia pozwolenia okreslone w
art. 19.

Wszystkie panstwa cztonkowskie i Komisja majg prawo
uczestniczy¢ w pracach grupy koordynacyjnej. Agencja
zapewnia sekretariat grupy koordynacyjnej.

Grupa koordynacyjna uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

2. Jesli ktorekolwiek z zainteresowanych panstw
cztonkowskich stwierdzi, ze produkt biobdjczy poddany
ocenie przez referencyjne panstwo cztonkowskie nie speinia
warunkow okres§lonych w art. 19, panstwo to przesyta
szczegdlowe wyjasnienie punktow, z ktorymi si¢ nie zgadza,
oraz uzasadnienie swojego stanowiska referencyjnemu
panstwu cztonkowskiemu, pozostalym zainteresowanym
panstwom cztonkowskim, wnioskodawcy oraz — w
odpowiednich przypadkach — posiadaczowi pozwolenia.
Kwestie, w ktorych nie osiggnigto porozumienia zglaszane sg
bezzwlocznie grupie koordynacyjnej

3. W ramach grupy koordynacyjnej wszystkie panstwa
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cztonkowskie, o ktorych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
doktadaja wszelkich staran, aby osiagnac¢ porozumienie w
sprawie dzialan, ktore nalezy podja¢. Daja one wnioskodawcy
mozliwo$¢ przedstawienia swojego stanowiska. W przypadku
gdy osiggna one porozumienie w terminie 60 dni od
powiadomienia o kwestiach, w ktorych nie osiagnigto
porozumienia, o ktorym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
referencyjne panstwo cztonkowskie odnotowuje osiagniecie
porozumienia w rejestrze produktow biobojczych. Procedure
uznaje si¢ nastgpnie za zamknigta i referencyjne panstwo
cztonkowskie oraz kazde zainteresowane panstwo
cztonkowskie udziela pozwolenia na produkt biobojczy
zgodnie z, odpowiednio, art. 33 ust. 3 lub art. 34 ust. 6.

Art. 36

1. Jesli panstwa cztonkowskie, o ktérych mowa w art. 35 ust.
2, nie osiaggna porozumienia w terminie 60 dni okre§lonymw
art. 35 ust. 3, referencyjne panstwo cztonkowskie
niezwtocznie informuje o tym Komisje i przedklada jej
szczegdlowe zestawienie kwestii, co do ktorych panstwa
cztonkowskie nie byly w stanie osiggnaé porozumienia, oraz
przyczyny ich sprzeciwu. Kopi¢ tej informacji otrzymuja
zainteresowane panstwa cztonkowskie, wnioskodawca oraz —
w odpowiednich przypadkach — posiadacz pozwolenia.

2. Komisja moze wystapi¢ do Agencji o wydanie opinii na
temat zagadnien naukowych lub technicznych podniesionych
przez panstwa cztonkowskie. W przypadku gdy Komisja nie
wystapi do Agencji o wydanie opinii, daje wnioskodawcy 1 —
w odpowiednich przypadkach — posiadaczowi pozwolenia
mozliwo$¢ przedstawienia w terminie 30 dni uwag w formie
pisemnej.

3. Komisja przyjmuje decyzje w tej sprawie w drodze aktow
wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3.

4. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 3, kierowana jest do
wszystkich panstw cztonkowskich i przekazywana do
informacji wnioskodawcy oraz — w odpowiednich
przypadkach — posiadaczowi pozwolenia. Zainteresowane
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panstwa czlonkowskie oraz referencyjne panstwo
cztonkowskie w terminie 30 dni od powiadomienia o decyzji
udzielajg pozwolenia, odmawiajg jego udzielenia lub je
uniewazniajg, lub tez zmieniaja jego warunki w zakresie
koniecznym do zastosowania si¢ do wydanej decyzji.

Art. 37

1. W drodze odstepstwa od art. 32 ust. 2 kazde z
zainteresowanych panstw cztonkowskich moze
zaproponowac, aby odmowic¢ udzielenia pozwolenia lub
odpowiednio dostosowaé warunki pozwolenia, ktére ma
zosta¢ wydane, pod warunkiem ze $rodek taki mozna
uzasadni¢ ze wzglgdu na:

a) ochrong srodowiska;
b) polityke publiczng lub bezpieczenstwo publiczne;

¢) ochrone zdrowia i zycia ludzi, w szczegdlnosci wrazliwych
grup o0sob, lub zwierzat lub roslin;

d) ochrone narodowych dobr kultury o wartosci artystycznej,
historycznej lub archeologicznej; lub

e) fakt, ze zwalczany organizm nie wystepuje w ilosciach
szkodliwych.PL L 167/26 Dziennik Urzedowy Unii
Europejskiej 27.6.2012

Kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze w
szczegblno$ci zaproponowaé zgodnie z akapitem pierwszym,
by odmowi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
dostosowac warunki pozwolenia, ktére ma zosta¢ udzielone
na produkt biobdjczy zawierajacy substancj¢ czynng, do ktorej
ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10 ust. 1.

2. Zainteresowane panstwo cztonkowskie przekazuje
whnioskodawcy szczegotowe uzasadnienie ubiegania si¢ o
takie odstepstwo na podstawie ust. 1 1 dazy do osiagnigcia z
wnioskodawcg porozumienia w sprawie proponowanego
odstepstwa
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Jesli zainteresowane panstwo cztonkowskie nie jest w stanie
osiggna¢ porozumienia z wnioskodawca lub w terminie 60 dni
od powiadomienia nie otrzyma odpowiedzi od wnioskodawcy,
informuje o tym fakcie Komisje. W takim wypadku Komisja:
a) moze wystapi¢ do Agencji o wydanie opinii na temat
zagadnien naukowych lub technicznych podniesionych przez
whnioskodawce lub zainteresowane panstwo cztonkowskie;

b) przyjmuje decyzj¢ w sprawie odstepstwa zgodnie z
procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3.

Decyzja Komisji skierowana jest do zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego; Komisja informuje o niej
wnioskodawce.

W terminie 30 dni od powiadomienia zainteresowane panstwo
cztonkowskie przyjmuje §rodki konieczne do zastosowania si¢
do decyzji Komisji.

3. Jezeli Komisja nie przyjeta decyzji zgodnie z ust. 2 w
terminie 90 dni od daty otrzymania informacji zgodnie z ust. 2
akapit drugi, zainteresowane panstwo cztonkowskie moze
wprowadzi¢ w zycie odstepstwo zaproponowane zgodnie z
ust. 1.W czasie trwania procedury przewidzianej w niniejszym
artykule zawiesza si¢ tymczasowo obowigzek udzielenia przez
panstwa cztonkowskie pozwolenia na produkt biobojczy w
okresie trzech lat od daty zatwierdzenia, o ktorym mowa w
art. 89 ust. 3 akapit pierwszy.

4. W drodze odstepstwa od art. 32 ust. 2 panstwo
cztonkowskie moze odmowié udzielenia pozwolen w
odniesieniu do grup produktowych 15, 17 1 20 ze wzgledu na
dobrostan zwierzat. Pafistwa cztlonkowskie niezwlocznie
informuja pozostate panstwa cztonkowskie oraz Komisje o
wszelkich decyzjach podjetych w tym wzgledzie oraz ich
uzasadnieniu.
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Art. 38

1. Na wniosek Komisji przedtozony zgodnie z art. 36 ust. 2
lub 37 ust. 2 Agencja wydaje opini¢ w terminie 120 dni od
daty przekazania jej danej sprawy

2. Przed wydaniem opinii Agencja umozliwia wnioskodawcy i
— w odpowiednich przypadkach — posiadaczowi pozwolenia
przedstawienie uwag w formie pisemnej w okreslonym
terminie nieprzekraczajacym 30 dni.

Agencja moze zawiesi¢ bieg terminu okreslonego w ust. 1,
aby umozliwi¢ wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia
przygotowanie uwag.

Art. 39

1. Jezeli w danym panstwie czlonkowskim nie zlozono
whniosku 0 pozwolenie krajowe na produkt biobdjczy, na ktory
wydano juz pozwolenie w innym panstwie cztonkowskim,
organy urzgdowe lub instytucje naukowe zaangazowane w
zwalczanie szkodnikéw lub ochrong zdrowia publicznego
moga w ramach procedury wzajemnego uznawania, o ktorej
mowa w art. 33, i po uzyskaniu zgody posiadacza pozwolenia
w tym innym panstwie czltonkowskim ztozy¢ wniosek o
pozwolenie krajowe na ten sam produkt biobojczy, stosowany
w ten sam sposob oraz z zachowaniem tych samych
warunkow, jak w tym innym panstwie czlonkowskim.

Whioskodawca wykazuje, ze stosowanie takiego produktu
biobdjczego lezy w oglélnym interesie tego panstwa
cztonkowskiego.

Do wniosku dotacza si¢ oplate nalezng zgodnie z art. 80.

2. Jezeli wlasciwy organ zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego uzna, ze produkt biobdjczy spetnia warunki,
o ktorych mowa w art. 19, oraz warunki niniejszego artykutu,
wowczas udziela on pozwolenia na udostgpnianie danego
produktu biobdjczego na rynku i jego stosowanie. W takim
przypadku organ, ktory ztozyt wniosek, ma takie same prawa i
obowigzki, jak inni posiadacze pozwolenia.

Art. 8 ust. 1i
2

Art.38 ust.2
pkt 1) lit.c) i
d)

Art. 38 ust.2

1.Pozwolenie krajowe albo zezwolenie na handel rownolegty, zmiana
pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel réwnolegty,
uchylenie pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel
rownolegly, odnowienie pozwolenia krajowego albo zezwolenia na
handel réwnolegty oraz przedtuzenie wazno$ci pozwolenia, o ktorym
mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012, zwanego dalej
»~tymczasowym pozwoleniem”, jest wydawane na wniosek sktadany
do Prezesa Urzegdu

2. Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie
wygasniecia pozwolenia krajowego, pozwolenia wydawanego na
podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na
handel rownolegly oraz ich zmiana nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej Prezesa Urzedu

2. Optatom podlegaja:
1)  ocena kompletnosci wniosku o:
¢) wzajemne uznanie sekwencyjne, sktadanego zgodnie z art.
33 rozporzadzenia 528/2012,
d) wzajemne uznanie rownolegle, sktadanego zgodnie z art. 34
rozporzadzenia 528/2012,
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pkt 2)

Art.38 ust.5

Art.38 ust.7

Art.38 ust.9

2)  ocena merytoryczna wnioskoéw, o ktérych mowa w pkt 1;

5. Optlaty za ocen¢ kompletno$ci wniosku i za jego ocene
merytoryczng sg wnoszone przez wnioskodawce rownocze$nie.
Jezeli Prezes Urzedu nie dokonuje oceny merytorycznej,
optaty w tym zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek
bankowy wskazany przez wnioskodawce.

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 biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy
przez Prezesa Urzedu o naleznej oplacie.

9. Prezes Urzgdu pozostawia wniosek bez rozpoznania,
jezeli wnioskodawca nie ui$ci optaty w terminie, o ktorym
mowa w ust. 7 lub 8. O pozostawieniu wniosku bez
rozpoznania Prezes Urzedu informuje wnioskodawce.
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Art. 40

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art. 83 okreslajacych dodatkowe zasady odnawiania
pozwolen w procedurze wzajemnego uznawania.

Komisja opracowuje wytyczne techniczne, aby utatwi¢
wprowadzanie w zycie niniejszego rozdzialu, w szczegolnosci
art. 37 1 39.PL 27.6.2012 Dziennik Urzgdowy Unii
Europejskiej L 167/27

Art. 41

Pozwolenie unijne wydane przez Komisj¢ zgodnie z niniejsza
sekcja obowigzuje na terenie calej Unii, o ile nie okreslono
inaczej. W kazdym panstwie cztonkowskim nadaje ono te
same prawa i nakltada te same obowiazki, jakie wynikajg z
pozwolenia krajowego. W przypadku kategorii produktow
biobodjczych, o ktorych mowa w art. 42 ust. 1, wnioskodawca
moze wystapi¢ o pozwolenie unijne zamiast wystgpowania o
pozwolenie krajowe i wzajemne uznanie.

Art. 42

1. Wnioskodawcy moga wystapi¢ o pozwolenie unijne na
produkty biobojcze, ktore maja podobne warunki stosowania
w calej Unii, z wyjatkiem produktow biobdjczych

zawierajacych substancje czynne, ktore objete sa zakresem art.

5, oraz produktow biobodjczych z grup produktowych 14, 15,
17,20 1 21. Pozwolenie unijne moze zosta¢ wydane:

a) od dnia 1 wrzesnia 2013 r. — na produkty biobdjcze
zwierajace jedng nowa substancje czynng lub wigkszg ich
liczbe i produkty biobdjcze z grup produktowych 1, 3,4, 5, 18
i 19;

b) od dnia 1 stycznia 2017 r. — na produkty biobdjcze z grup
produktowych 2, 6 i 13; oraz

c) od dnia 1 stycznia 2020 r. — w odniesieniu do wszystkich
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pozostatych grup produktowych.

2. Do dnia 1 wrzes$nia 2013 r. Komisja opracuje wytyczne
dotyczace definicji ,,podobnych warunkéw stosowania w catej
Unii”.

3. Do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja przedstawi
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
dotyczace stosowania niniejszego artykutu. Sprawozdanie to
bedzie zawiera¢ ocene wykluczenia grup produktowych 14,
15, 17, 20 i 21 z zakresu pozwolenia unijnego.

W odpowiednich przypadkach do sprawozdania dotaczone
zostang wnioski, ktorych przyjecie odbedzie si¢ zgodnie ze
zwykla procedurg ustawodawcza.

Art. 43

1. Wnioskodawcy, ktorzy chca wystapi¢ o pozwolenie unijne
zgodnie z art. 42 ust. 1, sktadajg w Agencji wniosek wraz z
informacjami potwierdzajacymi, ze dany produkt biobdjczy
mialby podobne warunki stosowania w catej Unii, podajac
Agencji nazwe wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim,
ktéry — zgodnie z ich propozycja — miatby dokona¢ oceny
whniosku, oraz przedstawiajac pisemne potwierdzenie zgody
tego organu na dokonanie tej oceny. Ten wlasciwy organ jest
wiasciwym organem oceniajgcym.

2. Agencja informuje wnioskodawce o optatach naleznych
zgodnie z art. 80 ust. 1 i jesli w terminie 30 dni wnioskodawca
nie wniesie optat, odrzuca wniosek. Informuje o tym
odpowiednio wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy.

Po terminowym otrzymaniu optat naleznych zgodnie z art. 80
ust. 1 Agencja przyjmuje wniosek do rozpatrzenia i informuje
o tym odpowiednio wnioskodawcg oraz wlasciwy organ
oceniajacy, wskazujac date przyjecia wniosku do rozpatrzenia.

3. W terminie 30 dni od przyj¢cia przez Agencj¢ wniosku do
rozpatrzenia wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza wniosek,
jesli przedtozono dane wymagane zgodnie z art. 20.

W kontekscie zatwierdzenia, o ktorym mowa w akapicie
pierwszym, wlasciwy organ oceniajacy nie dokonuje oceny

Art.38 ust.2
pkt 3 lit d)

Art.38 ust.3

Art.38 ust.5

Art.38 ust.7

2. Optatom podlegaja:

3) czynno$ci dokonywane przez Prezesa Urzedu w
postgpowaniach dotyczacych:
d) udzielenia pozwolenia unijnego,

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

1) lit. a, ¢ i d — oplaty sg pobierane za oceng kompletnosci
wniosku oraz za jego oceng merytoryczna;

2) lit. b i e — wysoko$¢ optaty jest uzalezniona od zakresu
oceny (pelna albo niepetna ocena wniosku).

5. Optaty za oceng kompletnosci wniosku i za jego oceng
merytoryczng sg wnoszone przez wnioskodawce rownocze$nie.
Jezeli Prezes Urzedu nie dokonuje oceny merytorycznej,
optaty w tym zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek
bankowy wskazany przez wnioskodawcg.

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
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jakosci ani adekwatnosci danych ani przedstawionych
uzasadnien. Wiasciwy organ oceniajacy, jak najszybciej po
przyjeciu wniosku przez Agencje, informuje wnioskodawce o
optatach naleznych zgodnie z art. 80 ust. 2 i je$li w terminie
30 dni wnioskodawca nie wniesie optat, odrzuca wniosek.
Informuje o tym odpowiednio wnioskodawceg.

4. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajgcy uzna wniosek
za niekompletny, informuje wnioskodawce o tym, jakie
dodatkowe informacje sg konieczne, aby wniosek zostat

oceniony, i okresla rozsagdny termin, w jakim nalezy te
informacje dostarczy¢. Termin ten co do zasady nie moze
przekraczaé 90 dni

W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informacji
wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza wniosek, jesli
stwierdzi, ze przedtozone dodatkowe informacje wystarcza do
spelnienia wymogow okreslonych w ust. 3.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w
ustalonym terminie, wlasciwy organ oceniajacy odrzuca
wniosek i informuje o tym wnioskodawceg. W takich
przypadkach zwracana jest cz¢$¢ oplat wniesionych zgodnie z
art. 80 ust. 1i 2

5. Po zatwierdzeniu wniosku zgodnie z ust. 3 lub 4 wlasciwy
organ oceniajacy niezwlocznie informuje o tym odpowiednio
wnioskodawce, Agencje i inne wlasciwe organy, wskazujac
date zatwierdzenia wniosku.

6. Od decyzji Agencji podjetej na mocy ust. 2 niniejszego
artykutu przystuguje odwotanie zgodnie z art. 77.

Art.38 ust.9

528/2012 biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy
przez Prezesa Urzgdu o naleznej oplacie.

9. Prezes Urzedu pozostawia wniosek bez rozpoznania,
jezeli wnioskodawca nie uiSci optaty w terminie, o ktoérym
mowa w ust. 7 lub 8 O pozostawieniu wniosku bez
rozpoznania Prezes Urzedu informuje wnioskodawce.

Art. 44

1. Wlasciwy organ oceniajacy w terminie 365 dni od
zatwierdzenia wniosku ocenia go zgodnie z art. 19, przy czym
w stosownych przypadkach dotyczy to rowniez ztozonych
zgodnie z art. 21 ust. 2 wnioskow w sprawie dostosowania
wymogow dotyczacych danych, a nastgpnie przesyla Agencji
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sprawozdanie i wnioski z oceny.

Przed przekazaniem Agencji swoich wnioskow z oceny
wiasciwy organ oceniajacy umozliwia wnioskodawcy
przedstawienie w terminie 30 dni pisemnych uwag
dotyczacych ustalen z oceny. Wtasciwy organ oceniajacy
odpowiednio uwzglednia te uwagi w wystawianej ocenie
koncowe;.

2. W przypadku gdy okazuje si¢, ze do przeprowadzenia
oceny konieczne sg dodatkowe informacje, wlasciwy organ
oceniajacy zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie
tych informacji w okreslonym terminie i informuje o tym
Agencje¢. Od dnia, w ktorym zwrdcono si¢ o dodatkowe
informacje, bieg 365-dniowego terminu, o ktorym mowa w
ust. 1, zostaje zawieszony az do dnia otrzymania informacji.
Zawieszenie biegu terminu nie moze trwac jednak tacznie
dtuzej niz 180 dni, chyba ze wystepuja wyjatkowe
okolicznosci lub bedzie to uzasadnione charakterem
wymaganych informaciji.

3. W terminie 180 dni od otrzymania wnioskow z oceny
Agencja przygotowuje i przedktada Komisji opini¢ w sprawie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
biobdjczego.

Jesli Agencja zaleca, by udzieli¢ pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu biobdjczego, w opinii znajduja si¢ co
najmniej nastepujace elementy:

a) oswiadczenie na temat tego, czy spetnione sg warunki
okreslone w art. 19 ust. 1 oraz projekt charakterystyki
produktu biobdjczego, o ktorej mowa w art. 22 ust. 2;

b) w stosownych przypadkach wszelkie warunki lub zasady,
ktére powinny obowigzywaé przy udostepnianiu produktu
biobojczego na rynku lub jego stosowaniu;

¢) ostateczne sprawozdanie z oceny produktu biobojczego

4. W terminie 30 dni od momentu przedtozenia Komisji
swojej opinii Agencja, w odpowiednich przypadkach,
przekazuje Komisji we wszystkich jezykach urzedowych Unii
projekt charakterystyki produktu biobdjczego, o ktorej mowa
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w art. 22 ust. 2.

5. Po otrzymaniu opinii Agencji Komisja przyjmuje
rozporzadzenie wykonawcze udzielajace produktowi
biobdjczemu pozwolenia unijnego albo decyzje wykonawcza
stwierdzajaca, ze pozwolenie unijne na produkt biobdjczy nie
zostato udzielone. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 82 ust. 3.Na
wniosek panstwa cztonkowskiego Komisja decyduje o
dostosowaniu niektorych warunkow pozwolenia unijnego
specjalnie dla terytorium tego panstwa cztonkowskiego lub o
wylaczeniu terytorium tego panstwa cztonkowskiego z
zakresu zastosowania pozwolenia, pod warunkiem ze wniosek
taki mozna uzasadni¢ jednym lub wigkszg liczba wzgledow, o
ktorych mowa w art. 37 ust. 1.

Art. 45

1. Wniosek sktadany przez posiadacza pozwolenia, ktory chce
zwrocic si¢ o odnowienie pozwolenia unijnego, lub sktadany
W jego imieniu przedktada si¢ Agencji przynajmniej 550 dni
przed data wygasnigcia pozwolenia.

Do wniosku dotacza si¢ optate nalezng zgodnie z art. 80 ust. 1.

2. Sktadajac wniosek o odnowienie, wnioskodawca
przedktada:

a) bez uszczerbku dla art. 21 ust. 1 wszystkie odno$ne dane
wymagane na mocy art. 20, ktére wytworzyt od pierwotnego
pozwolenia lub, w odpowiednich przypadkach, od
poprzedniego odnowienia; oraz

b) wlasng ocene¢ dotyczaca tego, czy wnioski zawarte w
pierwotnej lub poprzedniej ocenie produktu biobdjczego
pozostaja aktualne, a takze wszelkie informacje na poparcie
tej ocen

3. Wnioskodawca podaje takze nazwe wlasciwego organu w
panstwie cztonkowskim, ktéry — zgodnie z propozycja
whnioskodawcy — miatby dokona¢ oceny wniosku o
odnowienie, oraz przedstawia pisemne potwierdzenie zgody
tego organu na dokonanie tej oceny. Ten wlasciwy organ jest
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wlasciwym organem oceniajacym

Agencja informuje wnioskodawce o optatach naleznych jej
zgodnie z art. 80 ust. 1 1 je§li w terminie 30 dni wnioskodawca
nie wniesie optat, odrzuca wniosek. Informuje o tym
odpowiednio wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy.

Po otrzymaniu optat naleznych jej zgodnie z art. 80 ust. 1
Agencja przyjmuje wniosek do rozpatrzenia i informuje o tym
odpowiednio wnioskodawce oraz wlasciwy organ oceniajacy,
wskazujac date przyjecia wniosku do rozpatrzenia.

4. Od decyzji Agencji podjetej na mocy ust. 3 niniejszego
artykutu przystuguje odwotanie zgodnie z art. 77.

Art. 46

1. Na podstawie oceny dostepnych informacji oraz w obliczu
koniecznosci dokonania przegladu wnioskow z pierwotnej
oceny wniosku o udzielenie pozwolenia unijnego lub, w
odpowiednich przypadkach, poprzedniego odnowienia,
wlasciwy organ oceniajacy w terminie 30 dni od przyjecia
przez Agencje¢ wniosku zgodnie z art. 45 ust. 3 podejmuje
decyzje, czy w Swietle obecnego stanu wiedzy naukowe;j
konieczna jest pelna ocena wniosku o odnowienie.

2. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna, ze
konieczne jest przeprowadzenie peinej oceny wniosku, oceng
te przeprowadza si¢ zgodnie z art. 44 ust. 11 2.

W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna, ze nie jest
konieczne przeprowadzanie pelnej oceny wniosku, wowczas
w terminie 180 dni od przyjecia przez Agencje wniosku do
rozpatrzenia przygotowuje i przekazuje Agencji zalecenie w
sprawie odnowienia pozwolenia. Przekazuje on
wnioskodawcy kopie tego zalecenia.

Wiasciwy organ oceniajacy, jak najszybciej po przyjeciu
whniosku przez Agencje¢, informuje wnioskodawce o oplatach
naleznych zgodnie z art. 80 ust. 2 i jesli w terminie 30 dni
whnioskodawca nie wniesie oplat, odrzuca wniosek. Informuje
o tym odpowiednio wnioskodawce

3. W terminie 180 dni od otrzymania zalecenia od wiasciwego
organu oceniajacego Agencja przygotowuje i przedktada

Art.38 ust.2
pkt 3

Art.38 ust.3

Art.38 ust.5

Art.38 ust.7

2. Optatom podlegaja:

3) czynno$ci dokonywane przez Prezesa Urzedu w
postgpowaniach dotyczacych:
¢) odnowienia pozwolenia unijnego,

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

1) lit. a, ¢ i d — oplaty sa pobierane za oceng kompletnosci
wniosku oraz za jego ocen¢ merytoryczna;

2) lit. b i e — wysoko$¢ optaty jest uzalezniona od zakresu
oceny (pelna albo niepelna ocena wniosku).

5. Optaty za oceng kompletnosci wniosku i za jego oceng
merytoryczng sa wnoszone przez wnioskodawce rownoczesnie.
Jezeli Prezes Urzedu nie dokonuje oceny merytorycznej,
optaty w tym zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek
bankowy wskazany przez wnioskodawce.

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
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Komisji opini¢ w sprawie odnowienia pozwolenia unijnego.

4. Po otrzymaniu opinii Agencji Komisja przyjmuje
rozporzadzenie wykonawcze w sprawie odnowienia unijnego
albo decyzj¢ wykonawcza o odmowie odnowienia pozwolenia
unijnego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3.

Komisja odnawia pozwolenie unijne, pod warunkiem ze
warunki zawarte w art. 19 nadal sg spetiane.

5. Jezeli, z powodow niezaleznych od posiadacza pozwolenia
unijnego decyzja o odnowieniu pozwolenia nie zostanie
podjeta przed jego wygasnigciem, Komisja odnawia
pozwolenie unijne w drodze aktow wykonawczych na okres
niezbedny do zakonczenia oceny. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradczg, o ktérej mowa w
art. 82 ust. 2.

Art.38 ust.9

528/2012 biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy
przez Prezesa Urzgdu o naleznej oplacie.

9. Prezes Urzedu pozostawia wniosek bez rozpoznania,
jezeli wnioskodawca nie uiSci optaty w terminie, o ktoérym
mowa w ust. 7 lub 8 O pozostawieniu wniosku bez
rozpoznania Prezes Urzedu informuje wnioskodawce.

Art. 47

1. Jezeli posiadacz pozwolenia uzyska informacje na temat
produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia, lub na
temat substancji czynnej, ktoérg on zawiera, mogace mie¢
Wplyw na pozwolenia, bezzwtocznie powiadamia o tym
wlasciwy organ, ktory wydat pozwolenie krajowe, i Agencje
lub, w przypadku pozwolenia unijnego, Komisje¢ i Agencj¢. W
szczegblnosci zglasza si¢ nastgpujace informacje:

a) nowe dane lub informacje na temat niepozadanego
dziatania substancji czynnej lub produktu biobdjczego na
cztowieka, w szczegolnosci na wrazliwe grupy osob, na
zwierzeta lub na $rodowisko;

b) wszelkie dane Swiadczace o potencjale substancji czynnej
do generowania zjawiska opornosci;

c) nowe dane lub informacje $wiadczace o tym, ze dany
produkt biobojczy nie jest wystarczajaco skuteczny.

2. Wlasciwy organ, ktory wydat pozwolenie krajowe, lub, w
przypadku pozwolenia unijnego, Agencja, sprawdza, czy
pozwolenie nie wymaga zmian lub nie powinno zosta¢
uniewaznione zgodnie z art. 48.

3. Wiasciwy organ, ktéry wydal pozwolenie krajowe, lub, w
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przypadku pozwolenia unijnego, Agencja bezzwlocznie
powiadamia wlasciwe organy innych panstw cztonkowskich
oraz, w stosownych przypadkach, Komisj¢ o wszelkich
otrzymywanych danych lub informacjach tego typu.

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich, ktore udzielity
pozwolen krajowych na ten sam produkt biobdjczy w ramach
procedury wzajemnego uznawania, sprawdzajg, czy
pozwolenie nie wymaga zmian lub nie powinno zosta¢
uniewaznione zgodnie z art. 48.

Art. 48

1. Bez uszczerbku dla art. 23 wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego lub, w przypadku pozwolenia unijnego,
Komisja, w dowolnym momencie uniewaznia pozwolenie,
ktore wydaty, lub zmienia je, jezeli uzna, ze:

a) warunki, o ktorych mowa w art. 19 lub — w stosownych
przypadkach — w art. 25, nie sg spetniane;

b) pozwolenie zostalo wydane na podstawie fatszywych lub
mylacych informacji; lub

¢) posiadacz pozwolenia nie spetnit zobowigzan wynikajacych
z warunkow pozwolenia lub z niniejszego rozporzadzenia.

2. Jezeli wlasciwy organ lub, w przypadku pozwolenia
unijnego, Komisja zamierza uniewazni¢ lub zmieni¢
pozwolenie, informuje o tym niezwlocznie posiadacza
pozwolenia i umozliwia mu przedstawienie w okreslonym
terminie uwag lub dodatkowych informacji. Wtasciwy organ
oceniajacy lub, w przypadku pozwolenia unijnego, Komisja
nalezycie uwzglednia te uwagi w ostatecznej decyzji.

3. Jezeli wlasciwy organ lub, w przypadku pozwolenia
unijnego, Komisja zamierza uniewazni¢ lub zmieni¢
pozwolenie zgodnie z ust. 1, powiadamia o tym posiadacza
pozwolenia, wlasciwe organy innych panstw cztonkowskich i,
w stosownych przypadkach, Komisje.

Wrhasciwe organy, ktore w ramach procedury wzajemnego
uznawania udzielily pozwolen na produkty biobojcze, ktorych
pozwolenie zostato uniewaznione lub zmienione, w terminie
120 dni od powiadomienia uniewazniaja lub zmieniaja

Art. 12

,Prezes Urzedu uchyla w drodze decyzji administracyjnej:

1) pozwolenie krajowe, zezwolenie na handel rownolegty albo
pozwolenie wydane na podstawie art. 26 rozporzadzenia
528/2012:

a) w przypadkach, o ktorych mowa w art. 48
rozporzadzenia 528/2012...”
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pozwolenia i powiadamiajg o tym odpowiednio Komisjeg.

W przypadku braku porozumienia pomi¢dzy wiasciwymi
organami niektorych panstw cztonkowskich w zakresie
pozwolen krajowych podlegajacych procedurze wzajemnego

uznawania stosuje si¢ odpowiednio procedury okre§lone w art.
35i 36.

Art. 49 Na uzasadniony wniosek posiadacza pozwolenia wlasciwy Art. 12 Prezes Urzedu uchyla w drodze decyzji administracyjnej:
organ, ktory wydat pozwolenie krajowe, lub, w przypadku 1. pozwolenie krajowe, zezwolenie na handel rownolegty albo
pozwolenia unijnego, Komisja — uniewaznia pozwolenie. W pozwolenie wydane na podstawie art. 26 rozporzadzenia
przypadku gdy taki wniosek dotyczy pozwolenia unijnego, 528/2012:
sktada si¢ go w Agencji b) nawniosek posiadacza pozwolenia

Art. 50 Art. 8 ust.1i?2

1. Zmian w warunkach pozwolenia moze dokonac¢ tylko
wiasciwy organ, ktory wczesniej wydat pozwolenie na dany
produkt biobdjczy, lub, w przypadku pozwolenia unijnego —
Komisja.

2. Posiadacz pozwolenia, ktory chciatby zmieni¢ informacje
przedtozone w odniesieniu do pierwotnego wniosku o
udzielenie pozwolenia dla produktu, wystepuje do wiasciwych
organdéw odpowiedniego panstwa cztonkowskiego, w ktorym
wydano pozwolenie dla danego produktu lub — w przypadku
pozwolenia unijnego — do Agencji. Te wlasciwe organy
decyduja lub — w przypadku pozwolenia unijnego — Agencja
bada, a Komisja decyduje, czy warunki okreslone w art. 19

lub — w stosownych przypadkach — w art. 25 nadal sa
spetniane i czy warunki pozwolenia wymagaja zmiany.

Do wniosku dotgcza si¢ optate nalezng zgodnie z art. 80 ust. 1

1. Pozwolenie krajowe albo zezwolenie na handel
rownolegly, zmiana pozwolenia krajowego albo zezwolenia na
handel rownolegly, uchylenie pozwolenia krajowego albo zezwolenia
na handel réwnolegly, odnowienie pozwolenia krajowego albo
zezwolenia na handel réwnolegly oraz przedluzenie waznosci
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012, zwanego dalej ,tymczasowym pozwoleniem”, jest
wydawane na wniosek sktadany do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie
wygasnigcia pozwolenia krajowego, pozwolenia wydawanego na
podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na
handel réwnolegly oraz ich zmiana nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej Prezesa Urzedu.
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i2.

3. Zmiana istniejgcego pozwolenia nalezy do jednej z
ponizszych kategorii zmian:

a) zmiana administracyjna;

b) drobna zmiana; lub

c) istotna zmiana.

Art.38 ust.2
pkt 1 lit. f)

Art.38.ust.2

pkt 2)

Art.38 ust.5

Art.38 ust.7

Art.38 ust.9

2. Optatom podlegaja:
1)  ocena kompletno$ci wniosku o:
f) zmiang w warunkach pozwolenia krajowego albo
zezwolenia na handel réwnolegty, sktadanego zgodnie z

w art. 50 rozporzadzenia 528/2012,

2)  ocena merytoryczna wnioskow, o ktérych mowa w pkt 1;

5. Optaty za ocene kompletno$ci wniosku i za jego ocene
merytoryczng sa wnoszone przez wnioskodawce rownoczesnie.
Jezeli Prezes Urzedu nie dokonuje oceny merytorycznej,
optaty w tym zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek
bankowy wskazany przez wnioskodawce.

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 biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy
przez Prezesa Urzedu o naleznej oplacie.

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

9. Prezes Urzgdu pozostawia wniosek bez rozpoznania,
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jezeli wnioskodawca nie ui$ci optaty w terminie, o ktorym
mowa w ust. 7 lub 8 O pozostawieniu wniosku bez
rozpoznania Prezes Urzedu informuje wnioskodawce.

Art. 51

Aby zapewni¢ zharmonizowane podejscie do uniewazniania i
zmiany pozwolen, Komisja ustanawia w drodze aktow

wykonawczych szczegdtowe przepisy dotyczace stosowania
art. 47-50. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3.
Przepisy, o ktorych mowa w akapicie pierwszym niniejszego
artykutu, opieraja si¢ miedzy innymi na nastepujacych
zasadach:

a) w przypadku zmian administracyjnych stosuje si¢
uproszczong procedur¢ powiadamiania;

b) w przypadku drobnych zmian stosuje si¢ skrocony okres
oceny;

c) w przypadku istotnych zmian stosuje si¢ okres oceny
proporcjonalny do zakresu proponowanej zmiany.

Art. 52

Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub- w
przypadku produktu biobodjczego, na ktéry udzielono
pozwolenia na poziomie Unii — Komisja uniewaznia lub
zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to
wowczas przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i
wykorzystanie istniejacych zapasow, z wyjatkiem sytuacji, w
ktoérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko
dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska.

Okres na zuzycie zapasow nie moze przekracza¢ 180 dni w
przypadku udostgpniania na rynku, a w przypadku
wykorzystywania istniejacych zapaséw danych produktow
biobojczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni
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Art. 53

1. W drodze odstgpstwa od art. 17 wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego (zwanego dalej ,,panstwem cztonkowskim
wprowadzenia”) na prosb¢ wnioskodawcy udziela zezwolenia
na handel rownolegly produktem biob6jczym, na ktory
udzielono pozwolenia w innym panstwie cztonkowskim
(zwanym dalej ,,panstwem cztonkowskim pochodzenia”), a
ktéry ma zosta¢ udostepniony na rynku i stosowany w
panstwie czlonkowskim wprowadzenia, jezeli zgodnie z ust. 3
stwierdzi, ze ten produkt biobdjczy jest taki sam jak produkt
biobdjczy, na ktory w panstwie cztonkowskim wprowadzenia
udzielono juz pozwolenia (zwanego dalej ,,produktem
referencyjnym”).

Whioskodaweca, ktory zamierza wprowadzi¢ produkt
biobdjczy do obrotu w panstwie cztonkowskim
wprowadzenia, sktada wniosek o zezwolenie na handel
réwnolegly we wlasciwym organie w panstwie cztonkowskim
wprowadzenia.

Razem z wnioskiem przedstawiane sg informacje, o ktorych
mowa w ust. 4, oraz wszystkie inne informacje konieczne do
wykazania, ze zgodnie z kryteriami okreslonymi w ust. 3 dany
produkt biobojczy jest taki sam jak produkt referencyjny

2. W przypadku gdy wiasciwy organ w panstwie
cztonkowskim wprowadzenia uzna, ze produkt biobdjczy jest
taki sam jak produkt referencyjny, w terminie 60 dni od
otrzymania optat naleznych zgodnie z art. 80 ust. 2 udziela
zezwolenia na handel rownolegly. Wtasciwy organ w
panstwie czlonkowskim wprowadzenia moze zwrocié si¢ do
wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego pochodzenia o
dodatkowe informacje konieczne do wykazania, czy produkt
biobojczy jest taki sam jak produkt referencyjny. Wiasciwy
organ panstwa cztonkowskiego pochodzenia dostarcza
zadanych informacji w terminie 30 dni od daty, w ktorej si¢ o
nie zwrdcono.

3. Produkt biobdjczy uznaje si¢ za taki sam jak produkt
referencyjny jedynie w przypadku, gdy spetnione sa wszystkie

Art.8ust1li?2

Art. 12

Art.38 ust.2
pkt 1 lit.e)

Art.38 ust.2

Pozwolenie krajowe albo zezwolenie na handel rownolegty, zmiana
pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel rownolegly,
uchylenie pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel
réwnolegly, odnowienie pozwolenia krajowego albo zezwolenia na
handel rownolegty oraz przedtuzenie waznos$ci pozwolenia, o ktorym
mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012, zwanego dalej
»~tymczasowym pozwoleniem”, jest wydawane na wniosek sktadany
do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie
wygasnigcia pozwolenia krajowego, pozwolenia wydawanego na
podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na
handel réownolegly oraz ich zmiana nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej Prezesa Urzedu.

Prezes Urzedu uchyla, w drodze decyzji administracyjne;j:

1) pozwolenie krajowe, zezwolenie na handel rownolegty
albo pozwolenie wydane na podstawie art. 26
rozporzadzenia 528/2012:

a) w przypadkach, o ktéorych mowa w art. 48
rozporzadzenia 528/2012,
b)  na wniosek posiadacza pozwolenia;

2)  zezwolenie na handel rownolegly w przypadku, o ktérym

mowa w art. 53 ust. 8 rozporzadzenia 528/2012.

2. Optatom podlegaja:
1)  ocena kompletno$ci wniosku o:
e) udzielenie zezwolenia na handel rownolegly, sktadanego
zgodnie z art. 53 rozporzadzenia 528/2012,

2) ocena merytoryczna wnioskdéw, o ktérych mowa w pkt 1;
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ponizsze wymogi:

a) zostaty one wytworzone przez to samo przedsigbiorstwo,
przez przedsigbiorstwo powigzane lub na licencji w takim
samym procesie produkcyjnym

b) sg one identyczne pod wzgledem specyfikacji i zawartosci
substancji czynnych oraz rodzaju formy uzytkowej;

c) sg takie same pod wzgledem substancji niebedacych
substancjami czynnymi; oraz

d) rozmiar, materiat i forma ich opakowania sa takie same
albo rownowazne pod wzgledem mozliwego niepozadanego
wplywu na bezpieczenstwo produktu w odniesieniu do
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub do §rodowiska

4. Wniosek o zezwolenie na handel rownolegly zawiera
nastepujace informacje i elementy:

a) nazwe produktu biobdjczego w panstwie cztonkowskim
pochodzenia i numer pozwolenia udzielonego na produkt
biobdjczy w tym panstwie;

b) nazwe i adres wlasciwego organu w panstwie
cztonkowskim pochodzenia;

¢) nazwe/imi¢ i nazwisko oraz adres posiadacza pozwolenia w
panstwie cztonkowskim pochodzenia;

d) oryginalng etykiete i instrukcj¢ stosowania, z ktorymi
produkt biobdjczy jest rozprowadzany w panstwie
cztonkowskim pochodzenia, o ile ich analiza zostanie przez
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego wprowadzenia
uznana za konieczng do przeprowadzenia oceny;

) nazwe/imi¢ i nazwisko oraz adres wnioskodawcy

f) nazwe, pod jaka produkt biobdjczy ma by¢ rozprowadzany
w panstwie cztonkowskim wprowadzenia;

g) projekt etykiety produktu biobdjczego, ktory ma zostaé
udostepniony na rynku w panstwie cztonkowskim
wprowadzenia w jezyku urzedowym lub jezykach
urzedowych panstwa cztonkowskiego wprowadzenia, o ile to
panstwo cztonkowskie nie postanowi inaczej;

h) probke produktu biobodjczego, ktdry ma zostaé
wprowadzony, jesli wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego

pkt 2)

Art.38 ust. 5

Art.38 ust.8

Art.38 ust.9

5. Optaty za ocen¢ kompletnosci wniosku i za jego oceng
merytoryczng sa wnoszone przez wnioskodawce roéwnoczeénie. Jezeli
Prezes Urzgdu nie dokonuje oceny merytorycznej, oplaty w tym
zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek bankowy wskazany przez
wnioskodawce.

8. Za czynnos$ci okreslone w art. 55 ust. 2 oraz art. 53 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012 wnioskodawca wnosi optate w terminie 30
dni od dnia poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzgdu o
naleznej optacie.

9. Prezes Urzgdu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli
wnioskodawca nie uisci oplaty w terminie, o ktdrym mowa w ust. 7
lub 8. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzedu
informuje wnioskodawce.
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wprowadzenia uzna to za niezbgdne;

i) nazwe i numer pozwolenia produktu referencyjnego w
panstwie czlonkowskim wprowadzenia.

Wtlasciwy organ panstwa cztonkowskiego wprowadzenia
moze zazada¢ thumaczenia istotnych czgséci oryginalnej
instrukcji stosowania, o ktorej mowa w lit. d).

5. Zezwolenie na handel rownolegly ustanawia takie same
warunki udostepniania na rynku i stosowania jak pozwolenie
na produkt referencyjny.

6. Zezwolenie na handel rownolegly ma taki sam okres
waznosci, jak pozwolenie na produkt referencyjny w panstwie
cztonkowskim wprowadzenia.

Jesli posiadacz pozwolenia na produkt referencyjny sktada
wniosek o uniewaznienie pozwolenia zgodnie z art. 49, a
wymogi okreslone w art. 19 sa nadal spelniane, waznos¢
zezwolenia na handel rownolegly wygasa z uptywem terminu,
w ktorym pozwolenie na produkt referencyjny wygastoby w
trybie zwyktym.

7. Bez uszczerbku dla szczegdtowych przepisow niniejszego
artykutu, art. 47-50 i rozdziat XV stosuja si¢ odpowiednio do
produktow biobodjczych udostgpnianych na rynku na mocy
zezwolenia na handel rownolegty.

8. Wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego wprowadzenia
moze wycofaé zezwolenie na handel réwnolegty, jezeli
pozwolenie na wprowadzony produkt biobojczy zostanie
wycofane w panstwie cztonkowskim pochodzenia ze
wzgledow bezpieczenstwa lub ze wzgledu na skuteczno$é

Art. 54

1. Gdy konieczne jest ustalenie rownowaznosci techniczne;j
substancji czynnych osoba ubiegajaca si¢ o ustalenie tej
roéwnowazno$ci (dalej zwana ,,wnioskodawca”) sktada
whniosek w Agencji

2. Wnioskodawca przektada wszelkie dane wymagane przez
Agencje do stwierdzenia rownowazno$ci techniczne;.

3. Agencja informuje wnioskodawce o optatach naleznych
zgodnie z art. 80 ust. 1 1 jesli w terminie 30 dni wnioskodawca
nie wniesie oplat, Agencja odrzuca wniosek. Informuje o tym
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odpowiednio wnioskodawce.

4. Po umozliwieniu wnioskodawcy przedstawienia uwag,
Agencja podejmuje decyzj¢ w terminie 90 dni od daty
otrzymania wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, oraz informuje
o niej panstwa cztonkowskie i wnioskodawce.

5. W przypadku gdy w opinii Agencji w celu przeprowadzenia
oceny rownowaznosci technicznej konieczne sa dodatkowe
informacje, zwraca si¢ ona do wnioskodawcy o
przedstawienie tych informacji w terminie okreslonym przez
Agencje. Jezeli wnioskodawca nie przedtozy w wyznaczonym
terminie

dodatkowych informacji, Agencja odrzuca wniosek. Bieg 90-
dniowego terminu, o ktorym mowa w ust. 4, zostaje
zawieszony od dnia, w ktorym zwrocono si¢ o dodatkowe
informacje, az do chwili otrzymania informacji. Zawieszenie
terminu nie moze przekracza¢ 180 dni, chyba ze dluzsze
zawieszenie jest uzasadnione ze wzgledu na charakter
wymaganych danych lub wyjatkowe okolicznosci.

6. W uzasadnionych przypadkach Agencja moze
skonsultowac¢ si¢ z wlasciwym organem panstwa
cztonkowskiego, ktory petnit role wlasciwego organu
oceniajacego podczas oceny danej substancji czynne;j.

7. Od decyzji Agencji podjetej na mocy ust. 3,415
niniejszego artykutu przystuguje odwotanie zgodnie z art. 77.
8. Aby ulatwi¢ wprowadzanie w zycie przepisow niniejszego
artykutu, Agencja sporzadza wytyczne techniczne

Art. 55

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 17 1 19, whasciwy organ
moze wyda¢ — na okres nieprzekraczajacy 180 dni —
pozwolenie na udostepnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobdjczego niespelniajacego wymogdw niniejszego
rozporzadzenia odnoszacych si¢ do wydania pozwolenia, do
celow jego ograniczonego i kontrolowanego stosowania pod
nadzorem wlasciwego organu, jezeli zastosowanie tego
rodzaju §rodka konieczne jest ze wzgledu na wystapienie
zagrozenia dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub dla
$rodowiska, ktorego nie mozna powstrzymaé innymi
$rodkami.

Art.8ust. 1i2

1Pozwolenie krajowe albo zezwolenie na handel rownolegly, zmiana
pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel rownolegty,
uchylenie pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel
réwnolegly, odnowienie pozwolenia krajowego albo zezwolenia na
handel rownolegty oraz przedtuzenie waznos$ci pozwolenia, o ktérym
mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012, zwanego dalej
»tymczasowym pozwoleniem”, jest wydawane na wniosek sktadany
do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie
wygasnigcia pozwolenia krajowego, pozwolenia wydawanego na
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Whasciwy organ, o ktérym mowa w akapicie pierwszym,
bezzwlocznie informuje pozostate wtasciwe organy i Komisje
o podjetych dziataniach i ich uzasadnieniu. Wtasciwy organ
bezzwltocznie informuje pozostate wlasciwe organy i Komisje
o zaprzestaniu takich dziatan.

Na uzasadniony wniosek wiasciwego organu Komisja
bezzwlocznie podejmuje w drodze aktoéw wykonawczych
decyzje, czy i na jakich warunkach dziatania podjete przez ten
wilasciwy organ mogg zosta¢ przedtuzone na okres
nieprzekraczajacy 550 dni. Te akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art.
82 ust. 3.

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 19 ust. 1 lit. a) oraz do
momentu, w ktorym substancja czynna zostanie zatwierdzona,
wiasciwe organy i Komisja moga udzieli¢ pozwolenia na
okres nieprzekraczajacy trzech lat na produkt biobdjczy
zawierajacy nowa substancje czynnag.

Takie tymczasowe pozwolenie mozna wydac¢ jedynie w
przypadku, gdy dokumentacja zostata oceniona zgodnie z art.
8, wlasciwy organ oceniajacy zalecit zatwierdzenie nowej
substancji czynnej, a wlasciwe organy, ktore otrzymaty
whniosek o tymczasowe pozwolenie lub, w przypadku
tymczasowego pozwolenia unijnego — Agencja, uwazajg, ze
dany produkt biobojczy bedzie spelniat wymogi art. 19 ust. 1
lit. b), ¢) i d), przy uwzglednieniu czynnikoéw okreslonych w
art. 19 ust. 2.

Jezeli Komisja podejmuje decyzj¢ o niezatwierdzeniu nowej
substancji czynnej, wlasciwe organy, ktore udzielity
pozwolenia tymczasowego, lub Komisja uniewazniaja to
pozwolenie.

Jezeli decyzja o zatwierdzeniu nowej substancji czynnej nie
zostanie podje¢ta przez Komisje¢ przed uptywem trzech lat,
wlasciwe organy, ktore udzielity tymczasowego pozwolenia,
lub Komisja moga przedtuzy¢ waznos¢ tego tymczasowego
pozwolenia na okres nieprzekraczajacy jednego roku, pod
warunkiem ze istniejg powazne przestanki pozwalajgce sgdzic,
ze substancja czynna speini warunki okre§lone w art. 4 ust. 1
lub, w odpowiednich przypadkach, warunki wymienione w

Art.38 ust.2
pkt 1 lit. a)

Art.38 ust.2
pkt 2)

Art.38 ust. 5

Art.38 ust.8

Art.38 ust.9

podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na
handel réownolegly oraz ich zmiana nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej Prezesa Urzedu.

2. Optatom podlegaja:
1)  ocena kompletnosci wniosku o:
a) wydanie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art.
29 oraz art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,

2) ocena merytoryczna wnioskoéw, o ktérych mowa w
pkt 1;

5. Optaty za ocen¢ kompletnosci wniosku i za jego ocen¢
merytoryczng sg wnoszone przez wnioskodawce rownoczesnie. Jezeli
Prezes Urzgdu nie dokonuje oceny merytorycznej, oplaty w tym
zakresie podlegajg zwrotowi na rachunek bankowy wskazany przez
wnioskodawce.

8. Za czynnosci okre$lone w art. 55 ust. 2 oraz art. 53 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012 wnioskodawca wnosi optate w terminie 30
dni od dnia poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzgdu o
naleznej optacie.

9. Prezes Urzedu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli
wnioskodawca nie uisci optaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 7
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art. 5 ust. 2. Wilasciwe organy, ktore przedhuzyty waznosé
tymczasowego pozwolenia, informuja o tym pozostate
wlasciwe organy oraz Komisjg.

3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 19 ust. 1 lit. a) Komisja
moze, w drodze aktu wykonawczego, zezwoli¢ panstwu
cztonkowskiemu na udzielenie pozwolenia na produkt
biobojczy zawierajacy niezatwierdzong substancje czynna,
jesli jest przekonana, ze dana substancja czynna ma
zasadnicze znaczenie dla ochrony dziedzictwa kulturalnego i
ze nie sg dostepne odpowiednie zamienniki. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradczg, o
ktorej mowa w art. 82 ust. 2. Panstwo cztonkowskie, ktore
chce skorzystac z takiego odstepstwa, zwraca si¢ do Komisji,
przedstawiajac nalezyte uzasadnienie

lub 8. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzedu
informuje wnioskodawce.

Art. 56

W drodze odstepstwa od art. 17 do§wiadczenia lub testy
prowadzone na potrzeby badan naukowych lub badan
dotyczacych produktéw i procesu produkeji oraz ich rozwoju,
podczas ktorych wykorzystywany jest produkt biobdjczy
nieobjety pozwoleniem lub niezatwierdzona substancja
czynna przeznaczona do stosowana wylacznie w produkcie
biobdjczym (zwane dalej ,,eksperymentem lub testem™), moga
si¢ odbywa¢ wylacznie na warunkach okreslonych w
niniejszym artykule.

Osoby przeprowadzajgce eksperyment lub test sporzadzajg i
zachowuja pisemna notg, w ktorej zamieszczajg szczegdly na
temat tozsamosci produktu biobojczego lub substancji
czynnej, dane dotyczace oznakowania i dostarczonych iloéci
oraz nazwiska i adresy osob, ktore otrzymaty dany produkt
biobodjczy lub substancj¢ czynna, a takze sporzadzaja
dokumentacje¢ zawierajaca wszystkie dostepne dane na temat
mozliwego dziatania na zdrowie ludzi lub zwierzat lub
oddzialywania na §rodowisko. Na zadanie wlasciwego organu
udostepniaja te informacje.

2. Kazda osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ eksperyment lub
test, ktéry moze wigzac si¢ z lub skutkowac¢ uwolnieniem

produktu biobodjczego do srodowiska, najpierw powiadamia

o tym wlasciwy organ w panstwie cztonkowskim, w ktorym

Art. 14

W przypadku okreslonym w art. 56 ust. 3 rozporzadzenia
528/2012 Prezes Urzedu moze zakaza¢ w drodze decyzji
administracyjnej prowadzenia badan naukowych i prac rozwojowych,
o ktorych mowa w art. 56 ust. 1 i 2 rozporzadzenia 528/2012, albo
wydac¢ decyzj¢ administracyjng okreslajaca warunki ich prowadzenia.
W takim przypadku decyzji administracyjnej nadaje si¢ rygor
natychmiastowej wykonalnosci.
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zostanie przeprowadzony eksperyment lub test.
Powiadomienie zawiera tozsamo$¢ produktu biobojczego lub
substancji czynnej, dane dotyczace oznakowania i
dostarczonych ilosci, a takze wszystkie dostepne dane na
temat mozliwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat lub
oddzialywania na §rodowisko. Osoba, ktorej to dotyczy,
udostepnia wszelkie inne informacje wymagane przez
wlasciwe organy.

W przypadku niewydania przez wtasciwy organ opinii w
terminie 45 dni od powiadomienia, o ktérym mowa w
akapicie pierwszym, eksperyment lub test, ktorego dotyczylo
powiadomienie, moze si¢ odby¢.

3. W przypadku gdy eksperymenty lub testy moga mie¢
natychmiastowe lub op6znione szkodliwe dziatanie na
zdrowie ludzi, w szczeg6lnosci wrazliwych grup osob, lub
zwierzat, lub wywiera¢ jakiekolwiek niepozadane dziatanie na
ludzi, zwierzgta lub na srodowisko, wlasciwy organ
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego moze ich zakazaé
lub zezwoli¢ na nie, na takich warunkach, jakie uzna za
niezbedne dla zapobiezenia takiemu dziataniu. Wiasciwy
organ bezzwlocznie informuje Komisj¢ i pozostate wlasciwe
organy o swojej decyzji

4. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art. 83 w okres$lajacych szczegotowe zasady
uzupelniajace niniejszy artykut

Art. 57

Oproécz substancji czynnych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, substancje czynne
produkowane Iub przywozone w celu stosowania w
produktach biobdjczych objetych pozwoleniem na
wprowadzanie do obrotu zgodnie z art. 27, 55 lub 56 uznaje
si¢ za zarejestrowane, a ich rejestracje uznaje si¢ za kompletna
w zakresie produkcji lub przywozu do celow zastosowania w
produktach biobdjczych, a tym samym uznaje si¢ je za
spetniajace wymogi rozdziatow 1 15 tytutu II rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

Art. 58

1.Niniejszy artykut dotyczy wylacznie wyrobow poddanych
dziataniu produktow biobojczych, ktore nie sg produktami
biobojczymi. Nie ma on zastosowania do wyroboéw
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poddanych dziataniu produktow biobojczych, jesli jedynym
dziataniem, jakie podjeto, byta fumigacja lub dezynfekcja
terenéw lub pojemnikow wykorzystywanych do
przechowywania lub transportu i nie oczekuje si¢, by dziatania
te pozostawity pozostatosci.

2. Wyroéb poddany dziataniu produktow biobdjczych mozna
wprowadzi¢ do obrotu tylko w przypadku, gdy wszystkie
substancje czynne zawarte w produktach biobojczych, ktorych
dziataniu zostat poddany lub ktore zawiera, znajduja si¢ w
wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 9 ust. 2 dla
odpowiedniej grupy produktowej i zastosowania lub w
zalaczniku I i spetnione s3 wszystkie wymienione tam
warunki lub ograniczenia.

3. Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu
poddanego dziataniu produktoéw biobdjczych zapewnia, aby
etykieta zawierata informacje wymienione w akapicie drugim
w przypadku gdy:

— producent poddanego dziataniu wyrobu zawierajacego
produkt biobdjczy deklaruje biobdjcze wiasciwosci tego
wyrobu, lub

— w odniesieniu do dodanej(-ych) substancji czynnej(-ych),
w szczegblnosci ze wzgledu na mozliwos¢ kontaktu z ludzmi
lub uwolnienia do Srodowiska, wymagaja tego warunki
zawarte w zatwierdzeniu danej(-ych) substancji czynnej(-ych).

Etykieta, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, zawiera
nastepujace informacje:

a) informacje, ze dany wyrdb zawiera produkty biobojcze;
b) w uzasadnionych przypadkach — wiasciwosci biobojcze
przypisywane wyrobowi poddanemu dziataniu produktow
biobodjczych;

¢) bez uszczerbku dla art. 24 rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 — nazwy wszystkich substancji czynnych
zawartych w tych produktach biobojczych;

d) nazwe wszystkich nanomateriatdéw wchodzacych w skiad
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produktow biobdjczych, a po nich stowo ,,nano” podane w
nawiasie;

e) wszelkie odnosne instrukcje stosowania, w tym wszelkie
srodki ostroznosci, ktore nalezy zastosowaé ze wzgledu na
produkty biobdjcze, ktorych dziataniu poddano wyrob
poddany dziataniu produktow biobojczych lub ktore sa w nim
zawarte.

Niniejszy ustep nie ma zastosowania w przypadku gdy w
szczegblnych przepisach sektorowych istnieja juz
przynajmniej rownowazne wymogi dotyczace oznakowania
produktow biobdjczych w wyrobach poddanych ich dziataniu
w ramach spelniania wymogo6w informacyjnych dotyczacych
tych substancji czynnych.

4. Niezaleznie od wymogow dotyczacych oznakowania
okreslonych w ust. 3 osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
do obrotu danego wyrobu poddanego dziataniu oznakowuje
go, podajac wszelkie odno$ne instrukcje stosowania, w tym
wszelkie Srodki ostroznosci, jezeli jest to niezbedne w celu
ochrony ludzi, zwierzat i sSrodowiska

5. Niezaleznie od wymogoéw dotyczacych oznakowania
ustanowionych w ust. 3, na wniosek konsumenta dostawca
wyrobu przedstawia temu konsumentowi, w terminie 45 dni i
nieodptatnie, informacje na temat produktu biobdjczego,
ktérego dziataniu poddany zostat wyréb poddany dziataniu
produktow biobdjczych.

6. Oznakowanie to musi by¢ wyraznie widoczne, tatwe do
odczytania i odpowiednio trwate. W stosownych przypadkach,
z uwagi na rozmiar lub funkcje wyrobu poddanego dziataniu
produktow biobdjczych, oznakowanie drukuje si¢ na
opakowaniu, w instrukcjach stosowania lub w karcie
gwarancyjnej w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych
panstwa cztonkowskiego wprowadzenia, chyba ze to panstwo
cztonkowskie postanowito inaczej. W przypadku wyrobow
poddanych dziataniu produktu biobojczego, ktore nie sg
produkowane seryjnie, lecz zostaty opracowane i
wyprodukowane w celu realizacji konkretnego zaméwienia,
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producent moze uzgodni¢ z klientem inne sposoby
przekazywania stosownych informacji.

7. Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze dotyczace
stosowania ust. 2 niniejszego artykutu, w tym odpowiednich
procedur powiadamiania, ewentualnie z udzialem Agencji,
oraz doprecyzowujace wymagania dotyczace oznakowania
wynikajace z ust. 3, 4 i 6 niniejszego artykutu. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 82 ust. 3.

8. W przypadku istotnych przestanek, ze substancja czynna
zawarta w produkcie biobdjczym, ktorego dziataniu zostat
poddany wyréb poddany dziataniu produktow biobdjczych lub
ktére wyrob ten zawiera, nie spelnia warunkéw okreslonych w
art. 4 ust. 1, art. 5 ust. 2 lub art. 25, Komisja dokonuje
przegladu zatwierdzenia tej substancji czynnej lub jej
wlaczenia do zalacznika I zgodnie z art. 15 ust. 1 lub art. 28
ust. 2.

Art. 59

1. Bez uszczerbku dla art. 62 i 63 dane przekazane do celow
dyrektywy 98/8/WE lub niniejszego rozporzadzenia nie moga
by¢ wykorzystywane przez wlasciwe organy lub Agencje na
korzys¢ kolejnych wnioskodawcow, z wyjatkiem przypadkow
gdy:

a) kolejny wnioskodawca przedktada upowaznienie do
korzystania z danych; lub

b) uptynat odpowiedni okres ochrony danych.

2. W momencie przekazywania wtasciwemu organowi lub
Agencji danych do celéw niniejszego rozporzadzenia w
odpowiednich przypadkach wnioskodawca podaje rowniez
nazwe/ imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe wilasciciela
wszystkich przekazywanych danych. Wnioskodawca
szczegotowo okresla rowniez, czy jest wlascicielem danych,
czy osoba posiadajaca upowaznienie do korzystania z danych.
3. Wnioskodawca niezwlocznie powiadamia wlasciwy organ
lub Agencj¢ o wszelkich zmianach wlasnosci danych.

4. Do danych, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,

maja rowniez dostep naukowe komitety doradcze utworzone
na mocy decyzji Komisji 2004/210/WE z dnia 3 marca 2004 r.
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w sprawie utworzenia komitetow naukowych w dziedzinie
bezpieczenstwa konsumentow, zdrowia publicznego i
$rodowiska

Art. 60

1.Dane przekazane do celow dyrektywy 98/8/WE lub
niniejszego rozporzadzenia sg objete ochrong danych na
warunkach okre$lonych w niniejszym artykule. Okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ w momencie przekazania ich po raz
pierwszy.

Dane obj¢te ochrona na mocy niniejszego artykutu lub
ktoérych okres ochrony uplynat na mocy niniejszego artykutu
nie beda chronione ponownie.

2. Okres ochrony danych przekazanych do celow
zatwierdzenia istniejgcej substancji czynnej konczy si¢ po
uptywie 10 lat od pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po
dacie przyjecia zgodnie z art. 9 decyzji o zatwierdzeniu
odnosnej substancji czynnej dla okreslonej grupy produktowe;j

Okres ochrony danych przekazanych do celow zatwierdzenia
nowej substancji czynnej konczy si¢ po uptywie 15 lat od
pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po dacie przyjecia
zgodnie z art. 9 decyzji o zatwierdzeniu przedmiotowej
substancji czynnej dla okreslonej grupy produktowe;.

Okres ochrony nowych danych przekazanych do celow
odnowienia lub przegladu zatwierdzenia substancji czynnej
konczy sie po uptywie 5 lat od pierwszego dnia miesiaca
nastepujacego po dacie przyjecia zgodnie z art. 14 ust. 4
decyzji dotyczacej odnowienia lub przegladu.

3. Okres ochrony danych przekazanych do celow uzyskania
pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy wytacznie
istniejgce substancje czynne konczy si¢ po uptywie 10 lat od
pierwszego dnia miesiaca nastgpujacego po dacie wydania
pierwszej decyzji w sprawie udzielenia pozwolenia na ten
produkt podjetej zgodnie z art. 26 ust. 3, art. 30 ust. 1,art. 33

ust.3i4,art. 34 ust 6 i 7,art. 36 ust. 4, art. 37 ust. 2 i 3 lub art.

75




44 ust. 5

Okres ochrony danych przekazanych do celow uzyskania
pozwolenia na produkt biobodjczy zawierajacy nowa
substancje czynng konczy si¢ po uptywie 15 lat od pierwszego
dnia miesigca nastgpujacego po dacie wydania pierwszej
decyzji w sprawie udzielenia pozwolenia na ten produkt
podjetej zgodnie z art. 26 ust. 3, art. 30 ust. 1,art. 33 ust.3 i
4.,art. 34 ust 6 i 7,art. 36 ust. 4, art. 37 ust. 2 i 3 lub art. 44 ust.
5

Okres ochrony nowych danych przekazanych do celéw
odnowienia lub zmiany pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu biobdjczego konczy si¢ po uptywie 5 lat od
pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po dacie wydania
decyzji w sprawie  odnowienia lub zmiany pozwolenia

Art. 61 1.Upowaznienie do korzystania z danych zawiera co najmnie;j
nastepujace informacje:

a) nazwe/imi¢ i nazwisko oraz dane
kontaktowe wtasciciela danych i
beneficjenta;

b) nazwe substancji czynnej lub produktu
biobodjczego, w odniesieniu do ktorego
udzielono upowaznienia do korzystania z
danych;

c) datg, od ktorej upowaznienie do korzystania
z danych staje si¢ skuteczne;

d) wykaz przedstawionych danych, do ktorych
przytaczania daj prawo upowaznienie do
korzystania z danych.

2. Cofniecie danego upowaznienia do korzystania z danych
nie wptywa na wazno$¢ pozwolenia udzielonego na podstawie
tego upowaznienia

Art. 62 1. W celu uniknigcia badan na zwierzetach, badania na

kregowcach do celow niniejszego rozporzadzenia
przeprowadza si¢ tylko w ostatecznos$ci. Badania na
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kregowcach nie moga by¢ powtarzane do celow
niniejszego rozporzadzenia.
2. Osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ testy lub badania
( dalej zwana ,,potencjalnym wnioskodawcg™)
a) musi — w przypadku danych dotyczacych badan na
kregowcach; oraz
b) moze- w przypadku danych niedotyczacych badan na
kregowcach,
zwrocic si¢ z pisemnym wnioskiem do Agencji w celu
ustalenia, czy dane dotyczace takich testoéw lub badan zostaly
juz przedtozone Agencji lub wlasciwemu organowi w zwigzku
z innym wnioskiem ztozonym uprzednio zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem lub z dyrektywa 98/8/WE. Agencja
sprawdza, czy dane o takich testach lub badaniach zostatly juz
przedtozone.

W przypadku gdy dane dotyczace takich testow lub badan
zostaty juz przedtozone Agencji lub wlasciwemu organowi w
zwiazku z innym wnioskiem zlozonym uprzednio zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem lub z dyrektywa 98/8/WE,
Agencja bezzwlocznie przekazuje potencjalnemu
wnioskodawcy nazwisko i dane kontaktowe podmiotu, ktory
przedtozyt dane oraz wiasciciela danych.

Podmiot, ktory przedtozyt dane, utatwia — w stosownych
przypadkach — kontakty miedzy potencjalnym wnioskodawca
a wiascicielem danych.

Jezeli dane uzyskane w wyniku przeprowadzenia tych testow
lub badan nadal sg objete ochrong na mocy art. 60,
potencjalny wnioskodawca:

a) musi — w przypadku danych dotyczacych badan na
kregowcach; oraz

b) moze — w przypadku danych niedotyczacych badan na
kregowcach,
zwrécié sie do wiasciciela danych o wszystkie dane
naukowe i techniczne zwigzane z odno$nymi testami i
badaniami, jak rowniez o prawo do powotywania si¢ na te
dane przy sktadaniu wnioskéw na podstawie niniejszego
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rozporzadzenia

Art. 63

1. Jezeli wniosek zostat ztozony zgodnie z art. 62 ust. 2,
potencjalny wnioskodawca i wlasciciel danych doktadaja
wszelkich staran, aby osiggna¢ porozumienie w sprawie
udostgpnienia wynikow testow lub badan, o ktore zwrocit si¢
potencjalny wnioskodawca. Porozumienie to moze zosta¢
zastapione wniesieniem sprawy do organu arbitrazowego i
zobowigzaniem si¢ do przyjgcia jego rozstrzygnigcia.

2. W przypadku osiggnigcia porozumienia whasciciel danych
udostepnia wszystkie dane naukowe i techniczne zwigzane z
odnos$nymi testami i badaniami potencjalnemu wnioskodawcy
lub udziela mu pozwolenia na powotywanie si¢ na testy lub
badania przeprowadzone przez posiadacza danych w
przypadku sktadania wnioské6w na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

3. Jezeli porozumienia nie uda si¢ osiggna¢ w odniesieniu do
danych dotyczacych testow lub badan na kregowcach,
potencjalny wnioskodawca informuje o tym Agencje i

wlasciciela danych nie wczesniej niz miesigc po otrzymaniu

od Agencji imienia i nazwiska lub nazwy i adresu podmiotu
lub podmiotéw, ktore przedtozyty dane.

W terminie 60 dni od momentu, gdy Agencja zostata
poinformowana, udziela ona potencjalnemu wnioskodawcy
pozwolenia na powolywanie si¢ na wymagane testy lub
badania na kregowcach, pod warunkiem ze potencjalny
wnioskodawca wykaze, ze dotozono wszelkich staran na rzecz
osiggnigcia porozumienia oraz ze wnioskodawca zwrocit
wiascicielowi danych cze$¢ poniesionych kosztow. W
przypadku gdy potencjalny wnioskodawca i wlasciciel danych
nie moga doj$¢ do porozumienia o tym, jaka czgs¢ kosztow
potencjalny wnioskodawca powinien zwrdci¢ wlascicielowi
danych, rozstrzygaja sady krajowe.

Wtasciciel danych nie moze odmowi¢ przyjecia jakichkolwiek
optat wniesionych zgodnie z akapitem drugim. Jakiekolwiek
przyj¢cie nie narusza jednak prawa wlasciciela danych do
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proporcjonalnego udziatu w kosztach okreslonego przez sad
krajowy, zgodnie z akapitem drugim.

4. Rekompensata za udostepnianie danych jest okreslana w
sposob sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy, z
uwzglednieniem wytycznych przygotowanych przez Agencje
( 1). Od potencjalnego wnioskodawcy wymaga si¢ udziatu
tylko w kosztach informacji, ktére musi przedtozy¢ do celow
niniejszego rozporzadzenia.

5. 0d decyzji Agencji podjetej na mocy ust. 3 niniejszego
artykutu przystuguje odwotanie zgodnie z art. 77.

Art. 64

1. W przypadku gdy — zgodnie z art. 60 — uptyngt odpowiedni
okres ochrony danych w odniesieniu do substancji czynnej,
wilasciwy organ otrzymujacy lub Agencja moga zgodzi¢ sig,
aby kolejny wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie mogt
powotac¢ si¢ na dane dostarczone przez pierwszego
wnioskodawecg, o ile kolejny wnioskodawca moze wykazac,
ze dana substancja czynna jest technicznie rownowazna
substancji czynnej, dla ktorej uptynat okres ochrony danych,
w tym pod wzgledem stopnia czystosci i rodzaju
ewentualnych zanieczyszczen.

W przypadku gdy — zgodnie z art. 60 — uptynat odpowiedni
okres ochrony danych w odniesieniu do produktu
biobodjczego, wlasciwy organ otrzymujacy lub Agencja moga
zgodzi¢ sig, aby kolejny wnioskodawca ubiegajacy si¢ o
pozwolenie mogl powolaé si¢ na dane dostarczone przez
pierwszego wnioskodawce, o ile kolejny wnioskodawca moze
wykazaé, ze dany produkt biobdjczy jest taki sam, jak
produkt, na ktéry udzielono juz pozwolenia, lub ze nie ma
miedzy nimi istotnych réznic pod wzglgdem oceny ryzyka, a
substancje czynne zawarte w danym produkcie biobojczym sg
technicznie rownowazne substancjom czynnym zawartym w
produkcie biobdjczym, na ktéry udzielono juz pozwolenia, w
tym pod wzgledem stopnia czystosci i rodzaju ewentualnych
zanieczyszczen

Od decyzji Agencji podjetych na mocy przepiséw akapitu
pierwszego i drugiego niniejszego ustepu przystuguje
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odwotanie zgodnie z art. 77.

2. Niezaleznie od przepis6w ust. 1 kolejni wnioskodawcy
przedktadaja odpowiednio wlasciwemu organowi
otrzymujacemu lub Agencji — w zalezno$ci od przypadku —
nastepujace dane:

a) wszelkie dane konieczne do zidentyfikowania produktu
biobdjczego, w tym jego sktad;

b) dane konieczne do zidentyfikowania substancji czynnej
oraz do ustalenia rownowaznosci technicznej substancji
czynnej;

¢) dane konieczne do wykazania, ze ryzyko, jakie niesie ze
sobg dany produkt biobojczy, oraz jego skuteczno$é sa
poréwnywalne z ryzykiem i skutecznoscig produktu
biobdjczego, ktory juz uzyskat pozwolenie

Art. 65

1. Panstwa cztonkowskie dokonuja niezbgdnych ustalen
dotyczacych monitorowania wprowadzonych do obrotu
produktow biobdjczych i wyrobdéw poddanych dziataniu
produktow biobdjczych, aby ustali¢, czy spetniaja one
wymogi niniejszego rozporzadzenia. Odpowiednio stosuje si¢
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w
zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do
warunkoéw wprowadzania produktéw do obrotu ( 1).

2. Panstwa cztonkowskie dokonuja niezbgdnych ustalen w
zakresie kontroli urzedowych majacych zagwarantowaé
przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia.

Aby utatwi¢ dziatania majace zagwarantowac to
przestrzeganie, producenci produktow biobdjczych
wprowadzanych do obrotu na rynku Unii przechowujg w
odniesieniu do procesu produkcji odpowiednig dokumentacje
papierowa lub w wersji elektronicznej zawierajgca stosowne
informacje na temat jakosci i bezpieczenstwa produktu
biobojczego, ktéry ma zostaé wprowadzony do obrotu, i
przechowuja prébki serii produkcyjnych. Dokumentacja
zawiera przynajmniej

Art.33

1. Nadzéor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz

rozporzadzenia 528/2012 w zakresie swoich wlasciwosci sprawuje:
1) Panstwowa Inspekcja Sanitarna — w zakresie udostepniania na

2)

rynku i stosowania produktéw biobojczych, wprowadzania do
obrotu wyrobow poddanych dziataniu produktéw biobdjczych
i substancji czynnych przeznaczonych do stosowania w
produktach biobdjczych w dziatalnoséci zawodowej;
Panstwowa  Inspekcja  Sanitarna  Ministerstwa  Spraw
Wewngtrznych — w  zakresie udostgpniania na rynku i
stosowania produktow biobdjczych, wprowadzania do obrotu
wyrobow poddanych dziataniu produktow biobdjczych i
substancji czynnych przeznaczonych do stosowania w
produktach biobdjczych w Policji, Panstwowej Strazy
Pozarnej, Strazy Granicznej, Biurze Ochrony Rzadu,
jednostkach organizacyjnych podleglych i nadzorowanych
przez ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych,
podmiotach  leczniczych  tworzonych przez  ministra
wiasciwego do spraw wewnetrznych, urzgdzie obstugujacym
ministra wlasciwego do spraw wewngtrznych oraz w
jednostkach  organizacyjnych  Agencji  Bezpieczenstwa
Wewngtrznego, Agencji Wywiadu 1 Centralnego Biura
Antykorupcyjnego;
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a) karty charakterystyki i specyfikacje substancji czynnych i
innych sktadnikéw wykorzystywanych do produkcji produktu
biobodjczego;

b) zapisy z r6znych prowadzonych operacji wytwarzania;

¢) wyniki wewnetrznych kontroli jakosci;

d) identyfikacje serii produkcyjnych.

Jezeli jest to niezbedne w celu zapewnienia jednolitego
stosowania niniejszego ustepu, Komisja moze przyja¢ akty
wykonawcze zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa W art. 82 ust. 3.

Srodki przyjete na mocy niniejszego ustepu nie moga
powodowac nieproporcjonalnych obcigzen administracyjnych
dla podmiotow gospodarczych i panstw cztonkowskich.

3. Co pig¢ lat, poczawszy od dnia 1 wrzesnia 2015 r., panstwa
cztonkowskie przekazujg Komisji sprawozdanie z wykonania
przepisow niniejszego rozporzadzenia na swoich terytoriach.
Sprawozdanie obejmuje w szczegdlnosci:

a) informacje na temat wynikéw urzedowych kontroli
przeprowadzonych zgodnie z ust. 2;

b) informacje na temat przypadkow zatru¢ lub — jesli takie
informacje s dostepne — choréb zawodowych
spowodowanych dziataniem produktéw biobojczych,
szczegoblnie w odniesieniu do wrazliwych grup osob, oraz na
temat wszelkich konkretnych srodkow podjetych w celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia takich przypadkow w
przysztosci;

c) wszelkie dostepne informacje na temat szkodliwego
oddzialywania na srodowisko zwigzanego ze stosowaniem
produktéow biobdjczych;

d) informacje na temat stosowania nanomaterialow w
produktach biobdjczych i potencjalnych zagrozen z ich strony.

Sprawozdania sg sktadane do dnia 30 czerwca danego roku
oraz obejmujg okres do dnia 31 grudnia roku poprzedzajgcego

3) Wojskowa Inspekcja Sanitarna — w zakresie wprowadzania do
obrotu wyrobéw poddanych dziataniu produktow biobojczych
i substancji czynnych przeznaczonych do stosowania
w  produktach  biobdjczych na  terenach  jednostek
organizacyjnych podlegltych Ministrowi Obrony Narodowej, w
rejonach zakwaterowania przej$ciowego jednostek
wojskowych oraz w stosunku do wojsk obcych
przebywajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
przemieszczajacych si¢ przez to terytorium;

4) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i kontroli
przestrzegania przepisOw ustawy przez pracodawcow;

5) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego oznakowania
miejsc skladowania produktow biobodjczych, zgodnie z
kryteriami okreslonymi w ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

6) Inspekcja Handlowa — w zakresie oznakowania opakowan
jednostkowych produktow biobdjczych i wyrobdéw poddanych
dziataniu produktéw biobdjczych w sprzedazy hurtowej i
detalicznej;

7) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w zakresie postgpowania z
opakowaniami po produktach biobdjczych oraz w zakresie
szkodliwego oddzialywania produktow biobdjczych i wyrobow
poddanych dziataniu produktéw biobdjczych na $rodowisko,
zZwigzanego z jego stosowaniem.

2. Gtéowny Inspektor Sanitarny, Gtowny Inspektor
Sanitarny Ministerstwa Spraw Wewngetrznych, Gléwny Inspektor
Sanitarny Wojska Polskiego, Gtéwny Inspektor Pracy, Komendant
Glowny Panstwowej Strazy Pozarnej, Prezes Urzgdu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw oraz Gtowny Inspektor Ochrony
Srodowiska przekazuja Prezesowi Urzedu, w zakresie swojej
wilasciwosci, co pie¢ lat, informacje okreslone w art. 65 ust. 3
rozporzadzenia 528/2012 w formie sprawozdania. Sprawozdanie jest
sktadane do dnia 31 stycznia roku nastgpnego i obejmuje okres do
dnia 31 grudnia roku poprzedzajacego ztozenie sprawozdania.
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ich zlozenie

Sprawozdania sa publikowane na stosownej stronie
internetowej Komisji.

4. Na podstawie sprawozdan otrzymanych zgodnie z ust. 3 i w
ciggu 12 miesiecy od daty, o ktorej mowa w akapicie drugim
tego ustepu, Komisja sporzadza sprawozdanie zbiorcze z
wprowadzania w zycie niniejszego rozporzadzenia, w
szczegblnosci art. 58. Komisja przedstawia to sprawozdanie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie

Art. 66

1. Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie
publicznego dostepu do dokumentdéw Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji ( 2 ) oraz zasady przyjete przez
zarzad Agencji zgodnie z art. 118 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 maja zastosowanie do dokumentow
przechowywanych przez Agencje do celow niniejszego
rozporzadzenia.

2. Agencja i whasciwe organy odmawiajg dostepu do
informacji w przypadkach, gdy ich ujawnienie stanowiloby
naruszenie ochrony interesow handlowych, prywatnosci lub
bezpieczenstwa zainteresowanych osob.

Za naruszenie ochrony intereséw handlowych lub prywatnosci
lub bezpieczenstwa zainteresowanych osob uwaza si¢ z reguty
ujawnienie nastepujacych informacji:

a) szczegbly petnego sktadu produktu biobdjczego;

b) doktadne ilo$ci substancji czynnej lub produktu
biobodjczego produkowanych lub udostepnionych na rynku;

¢) powigzania migdzy producentem substancji czynnej a osobg
odpowiedzialng za wprowadzenie do obrotu produktu
biobodjczego lub pomigdzy osoba odpowiedzialng za
wprowadzenie do obrotu produktu biobodjczego a
dystrybutorami produktu;

d) nazwiska i adresy osob zaangazowanych w prowadzenie
badan na kregowcach.

Jednak w przypadku koniecznosci podjecia pilnych dziatan w
celu ochrony zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa
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lub $rodowiska lub z innych powoddéw uzasadnionych
nadrz¢dnym interesem publicznym Agencja lub wlasciwy
organ ujawnia informacje, o ktérych mowa w niniejszym
ustepie.

3. Niezaleznie od ust. 2 po udzieleniu pozwolenia w zadnym
przypadku nie odmawia si¢ dostepu do nast¢pujacych
informacji:

a) nazwy/imienia i nazwiska oraz adresu posiadacza
pozwolenia;

b) nazwy/imienia i nazwiska oraz adresu producenta produktu
biobodjczego;

¢) nazwy/imienia i nazwiska oraz adresu producenta
substancji czynnej;

d) zawartoS$ci substancji czynnych w produkcie biobdjczym i
nazwy produktu biobdjczego;

e) danych fizyczno-chemicznych produktu biobojczego;

f) jakichkolwiek metod, ktdre stosuje si¢ w celu zniesienia
szkodliwego dziatania substancji czynnej lub produktu
biobdjczego

g) podsumowania wynikow testOw wymaganych na mocy art.
20 w celu okreslenia skutecznos$ci produktu oraz jego
dzialania na czlowieka, zwierzeta i na srodowisko, jak
réwniez, w stosownych przypadkach, jego zdolnosci do
powodowania opornosci;

h) metod i srodkéw ostroznosci zalecanych w celu
ograniczenia niebezpieczenstw powstajacych przy
postepowaniu z nimi, ich transporcie i stosowaniu, jak
réwniez niebezpieczenstwa pozaru lub innych zagrozen;

i) kart charakterystyki;

j) metod przeprowadzania analiz, o ktorych mowa w art. 19
ust. 1 lit. ¢);

k) metod usuwania produktu i jego opakowania;

1) procedur, zgodnie z ktérymi nalezy postgpowac, oraz
srodkow, jakie nalezy podejmowac w przypadku rozlania si¢
lub wycieku produktu;
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m) srodkoéw pierwszej pomocy i pomocy lekarskiej w
przypadku uszkodzenia ciata cztowieka.

4. Kazda osoba przekazujaca Agencji lub wlasciwemu
organowi informacje na temat substancji czynnej lub produktu
biobodjczego do celow niniejszego rozporzadzenia moze
zazada¢ nieudostgpniania informacji, o ktérych mowa w art.
67 ust. 3 1 4,podajac powody, dla ktérych ujawnienie tych
informacji mogltoby by¢ szkodliwe dla intereséw handlowych
tej osoby lub interesow handlowych innej zainteresowane;j
strony

Art. 67

1. Od dnia przyjecia rozporzadzenie wykonawczego przez
Komisje, przewidujacego zatwierdzenie substancji czynnej,
zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. a), nastepujace aktualne informacje
dotyczace tej substancji czynnej, b¢dace w posiadaniu Agencji
lub Komisji, sa nieodplatnie udostepniane publicznie i tatwo
dostepne:

a) nazwa [SO oraz nazwa zgodna z nomenklaturg
Miedzynarodowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej
(IUPAC), jesli te nazwy sa dostepne;

b) w stosownych przypadkach, nazwa w brzmieniu podanym
w europejskim wykazie istniejacych substancji o znaczeniu
komercyjnym;

c) klasyfikacja i oznakowanie, w tym informacja o tym, czy
substancja czynna spetnia ktorekolwiek z kryteriow
okreslonych w art. 5 ust. 1;

d) fizyczno-chemiczne punkty koncowe oraz dane dotyczace

rozmieszczenia, szlakow dystrybucji i zachowania si¢ w
srodowisku;

e) wynik kazdego badania toksycznosci i ekotoksycznosci;

f) dopuszczalny poziom narazenia oraz przewidywane
stezenie, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian,
okreslone zgodnie z zalacznikiem VI;

g) wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania przekazane
zgodnie z zalacznikami I1 1 IIT;

h) metody analityczne, o ktorych mowa w sekcji 5.2 1 5.3
tytutu 1 oraz w sekcji 4.2 tytutu 2 zatacznika II.
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2. Od dnia wydania pozwolenia na produkt biobdjczy Agencja
podaje do publicznej wiadomosci, nicodptatnie, nastgpujace
aktualne informacje i zapewnia ich tatwa dostepnosé:

a) warunki pozwolenia;

b) krotka charakterystyke produktu biobodjczego; oraz

¢) metody analityczne, o ktorych mowa w sekcji 5.215.3
tytutu 1 oraz w sekcji 5.2 tytutu 2 zatacznika I11.

3. Od dnia przyjecia rozporzadzenia wykonawczego przez
Komisje, przewidujacego zatwierdzenie substancji czynne;j,
zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. a), z wyjatkiem sytuacji, gdy
podmiot, ktory przedtozyt dane, przedstawit zgodnie z art. 66
ust. 4 powody- uznane za uzasadnione przez wlasciwy organ
lub Agencjg- dla ktorych publikacja tych informacji jest
potencjalnie szkodliwa dla jego intereséw handlowych Iub
interesOw handlowych innej zainteresowanej strony, Agencja
podaje do wiadomosci publicznej, nicodptatnie, nastgpujace
aktualne informacje dotyczace tej substancji czynnej

a) jezeli jest to istotne z punktu widzenia klasyfikacji i
oznakowania substancji, stopien czystosci substancji, a takze
dane identyfikujgce zanieczyszczenia lub dodatki do
substancji czynnych, o ktorych wiadomo, Ze sa niebezpieczne;
b) podsumowania przebiegu badan lub szczegdtowe
podsumowania przebiegu badan przedtozonych w celu
poparcia zatwierdzenia substancji czynnej;

c¢) informacje zawarte w karcie charakterystyki, inne niz
wymienione w ust. 1 niniejszego artykutu;

d) nazwa handlowa lub nazwy handlowe substancji;
) sprawozdanie z oceny.

4. Od dnia wydania pozwolenia na produkt biobdjczy, z
wyjatkiem sytuacji, gdy podmiot, ktory przedtozyt dane
przedstawil powody zgodnie z art. 66 ust. 4 — uznane za
uzasadnione przez wlasciwy organ lub przez Agencje¢ — dla
ktérych publikacja tych informacji mogtaby by¢ szkodliwa dla
jego intereséw handlowych lub intereséw handlowych innej
zainteresowanej strony, Agencja podaje do wiadomosci
publicznej, nieodptatnie, nastepujace aktualne informacje:
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a) podsumowania przebiegu badan lub szczegotowe
podsumowania przebiegu badan, przedtozone w celu poparcia
pozwolenia na produkt biobojczy; oraz

b) sprawozdanie z oceny.

Art. 68

1. Posiadacze pozwolen przechowuja dokumentacje¢ dotyczaca
produktow biobdjczych, ktore wprowadzaja do obrotu,
przynajmniej przez 10 lat od wprowadzenia do obrotu lub 10
lat od daty uniewaznienia lub wygasnigcia pozwolenia, w
zaleznosci od tego, ktora data przypada wczesniej. Na zadanie
wilasciwego organu udostepniajg oni odpowiednie informacije
zawarte w tej dokumentacji.

2. Aby zapewni¢ ujednolicone stosowanie ust. 1 niniejszego
artykutu, Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace na
celu okreslenie formy i tresci informacji zawartych w
dokumentacji zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej mowa w
art. 82 ust. 2.

Art. 69

1. Posiadacze pozwolen zapewniaja, aby produkty biobdjcze
byty klasyfikowane, pakowane i oznakowane zgodnie z
zatwierdzong charakterystyka produktu biobdjczego, w
szczegblnosci w odniesieniu do zwrotdw okreslajacych
zagrozenie 1 $rodki ostroznosci, o ktérych mowa odpowiednio
w art. 22 ust. 2 lit. i) oraz zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE, a
takze zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Ponadto produkty, ktore mogg zosta¢ pomylone z zywnoscia,
w tym napojami lub paszami, pakuje sie w taki sposdb, aby
ograniczy¢ do minimum ryzyko wystgpienia tego rodzaju
pomytek. Jezeli sg one dostepne dla powszechnego
uzytkownika, muszg zawiera¢ sktadniki, ktore zniechecaja do
ich konsumpcji, a w szczego6lnosci nie moga by¢ atrakcyjne
dla dzieci.

2. Oprécez zgodnosci z ust. 1 posiadacze pozwolen zapewniaja,
by etykiety nie byly mylace w odniesieniu do ryzyka dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska
powodowanego przez dany produkt lub w odniesieniu do jego
skutecznosci, oraz w zadnym wypadku nie zawieraly zwrotow
produkt biobdjczy niskiego ryzyka”, ,,nietoksyczny”,
,hieszkodliwy”, ,,naturalny”, ,,przyjazny dla srodowiska”,
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»przyjazny dla zwierzat” ani podobnych zwrotow. Ponadto na
etykiecie musza by¢ umieszczone w sposob czytelny i
niedajacy si¢ usuna¢ nastgpujace informacje:

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

b) nanomateriaty zawarte w produkcie, jesli wystepuja, oraz
jakiekolwiek szczegolne zwigzane z tym ryzyko, a po kazdym
odniesieniu do nanomaterialdéw — stowo ,,nano” w nawiasie;

¢) numer pozwolenia na produkt biobojczy udzielonego przez
wiasciwy organ lub Komisje;

d) nazwa/imig i nazwisko oraz adres posiadacza pozwolenia;
e) rodzaj postaci uzytkowej;
f) zastosowania produktu

g) przedstawione w sposob logiczny i zrozumiaty dla
uzytkownika wskazowki dotyczace uzytkowania,
czestotliwosci stosowania i dawkowania, wyrazone w
jednostkach systemu metrycznego w odniesieniu do kazdego
zastosowania przewidzianego w warunkach pozwolenia;

h) szczegdtowe dane dotyczace mozliwych bezposrednich lub
posrednich dziatan niepozadanych i skutkéw ubocznych oraz
wskazowki dotyczace udzielania pierwszej pomocy;

i) w przypadku gdy do produktu dotaczona jest ulotka zwrot
,»przed uzyciem przeczyta¢ zataczone instrukcje” oraz — w
odpowiednich przypadkach — ostrzezenia dla wrazliwych grup
0s0b;

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

k) numer lub oznaczenie partii produkcyjnej oraz date
wazno$ci dla normalnych warunkéw przechowywania;

I) w odpowiednich przypadkach — czas potrzebny do
osiagnigcia skutku biobdjczego, odstepy czasu, w jakich
nalezy stosowac¢ produkt biobdjczy, lub czas, ktory musi
uplyna¢ od zastosowania produktu, by mozna bylo stosowac
wyréb poddany dziataniu produktéw biobdjczych lub
udostepni¢ ludziom lub zwierzgtom obszar, na ktorym produkt
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biobojczy zostat zastosowany, wlacznie ze szczegdétowymi
informacjami na temat czynnosci i sSrodkow odkazania oraz
czasu potrzebnego na przewietrzenie obszarow poddanych
dziataniu produktow biobdjczych; szczegdélowe informacje na
temat odpowiedniego czyszczenia sprzetu; szczegétowe
informacje dotyczace srodkéw ostroznosci, ktore nalezy
podja¢ w trakcie stosowania i transportu;

m) w odpowiednich przypadkach — kategorie uzytkownikow,
do ktorych ograniczony jest produkt biobdjczy;

n) w odpowiednich przypadkach — informacje na temat
szczegolnego zagrozenia dla srodowiska, w szczegdlnosci
informacje na temat ochrony organizmow innych niz
zwalczane organizmy oraz sposobow pozwalajacych uniknaé
zanieczyszczenia wody;

0) w przypadku produktéw biobodjczych zawierajacych
mikroorganizmy, wymogi w zakresie znakowania, zgodnie z
dyrektywa 2000/54/WE.

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego, w razie
koniecznosci z uwagi na rozmiary lub dziatanie produktu
biobodjczego, informacje, o ktorych mowa w lit. e), g), h), j),
k), 1) oraz n), moga by¢ zamieszczone na opakowaniu lub w
ulotce stanowigcej nieodtaczng cze$¢ opakowania.

m) w odpowiednich przypadkach — kategorie uzytkownikow,
do ktorych ograniczony jest produkt biobdjczy;

n) w odpowiednich przypadkach — informacje na temat
szczegolnego zagrozenia dla srodowiska, w szczegdlnosci
informacje na temat ochrony organizméw innych niz
zwalczane organizmy oraz sposobow pozwalajacych uniknaé
zanieczyszczenia wody;

0) w przypadku produktéw biobojczych zawierajacych
mikroorganizmy, wymogi w zakresie znakowania, zgodnie z
dyrektywa 2000/54/WE.

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego, w razie
koniecznosci z uwagi na rozmiary lub dziatanie produktu
biobojczego, informacje, o ktérych mowa w lit. e), g), h), j),
k), 1) oraz n), moga by¢ zamieszczone na opakowaniu lub w
ulotce stanowiacej nieodlgczng cze$¢ opakowania.
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3. Panstwa czlonkowskie mogg wymagac:

a) dostarczenia im wzoréw lub projektow opakowan, etykiet i
ulotek;

b) by produkty biobojcze udostgpniane na rynku na ich
terytorium byly oznakowane w ich jezyku urzgdowym lub
jezykach urzedowych

Art. 70 - -
W odpowiednich przypadkach przygotowuje si¢ i udostepnia
zgodnie z art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 karty
charakterystyki dla substancji czynnych i produktéw
biobojczych.
Art. 71 art. 9ust. 23 | 2. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, jest ztozony za

1. Agencja tworzy i prowadzi system informatyczny zwany
rejestrem produktéw biobojczych.

2. Rejestr produktow biobdjczych stuzy wymianie informacji
mi¢dzy wlasciwymi organami, Agencja a Komisjg oraz
miedzy wnioskodawcami a wlasciwymi organami, Agencjg i
Komisja.

3. Wnioskodawcy korzystaja z rejestru produktow
biobodjczych w celu zlozenia wnioskow i przedstawienia
danych w ramach wszystkich procedur objgtych niniejszym
rozporzadzeniem.

4. Po ztozeniu wnioskow i przedstawieniu danych przez
wnioskodawcow Agencja sprawdza, czy dokonano tego w
prawidtowym formacie, i niezwtocznie powiadamia o tym
fakcie odnosny wlasciwy organ.

W przypadku gdy Agencja uzna, ze wniosek nie zostat
ztozony w prawidtowym formacie, odrzuca wniosek i
informuje o tym odpowiednio wnioskodawceg.

5. Po zatwierdzeniu wniosku lub po przyjeciu wniosku do
rozpatrzenia przez odpowiedni wlasciwy organ udostgpnia si¢
go w rejestrze produktow biobojczych wszystkim pozostatym
wlasciwym organom oraz Agencji.

6. Wiasciwe organy i Komisja korzystajg z rejestru produktow
biobodjczych w celu rejestrowania decyzji podjetych w sprawie
pozwolen na produkty biobdjcze oraz w celu powiadamiania o

posrednictwem rejestru, o ktorym mowa w art. 71 rozporzadzenia
528/2012, za datg ztozenia wniosku uwaza si¢ date jego zgloszenia w
tym rejestrze.

3. Wnioskodawca sktadajacy wniosek, o ktorym mowa w ust.
I, za poSrednictwem rejestru, o ktorym mowa w art. 71
rozporzadzenia 528/2012, jest obowigzany na kazde zadanie Prezesa
Urzedu przedstawi¢ oryginaty dokumentéw dotaczonych do wniosku.
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nich, a w chwili podj¢cia takich decyzji uaktualniaja
informacje w rejestrze produktow biobdjczych. Wiasciwe
organy uaktualniajg w szczegdlnosci zawarte w rejestrze
produktow biobdjczych informacje dotyczace produktow
biobodjczych, na ktore udzielono pozwolen na ich terytorium,
w przypadku ktoérych odmdéwiono udzielenia pozwolenia
krajowego, zmieniono je, odnowiono lub uniewazniono lub w
przypadku ktérych udzielono pozwolenia na handel
réwnolegty, odmowiono takiego pozwolenia lub
uniewazniono je. Komisja uaktualnia w szczegolnosci
informacje dotyczace produktéw biobojczych, na ktore
udzielono pozwolenia w Unii lub w przypadku ktorych
odmoéwiono udzielenia pozwolenia unijnego, zmieniono je,
odnowiono lub uniewazniono.

Informacje, ktore nalezy wprowadzi¢ do rejestru produktow
biobodjczych, uwzgledniaja odpowiednio:

a) warunki pozwolenia;

b) charakterystyke produktu biobdjczego, o ktdrej mowa w
art. 22 ust. 2;

C) sprawozdanie z oceny produktu biobojczego.

Informacje, o ktérych mowa w niniejszym ustepie, udostepnia
si¢ takze wnioskodawcy za posrednictwem rejestru produktow
biobojczych.

7. W przypadku gdy rejestr produktéw biobojczych nie
funkcjonuje w pelni do dnia 1 wrzesnia 2013 r. lub przestaje
funkcjonowa¢ po tym terminie, nadal zastosowanie maja
wszystkie obowigzki dotyczace wnioskow i informacji
nakladane na mocy niniejszego rozporzadzenia na panstwa
cztonkowskie, wlasciwe organy, Komisje i wnioskodawcow.
Z mysla o zapewnieniu jednolitego stosowania niniejszego
ustepu, w szczegolnosci w odniesieniu do formatu, w jakim
moga by¢ dostarczane i wymieniane informacje, Komisja
przyjmuje niezbe¢dne $rodki zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3. Srodki te sa
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ograniczone w czasie do okresu, jaki jest absolutnie
niezbegdny, aby rejestr produktéw biobdjczych zaczal w petni
funkcjonowac.

8. Komisja moze przyjaé¢ szczegdtowe przepisy dotyczace
rodzaju informacji wprowadzanych do rejestru produktow
biobojczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
pro

9. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art. 83 okreslajacych dodatkowe zasady korzystania
z rejestru. cedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 82 ust. 2.

Art. 72

1. Kazda reklama produktéw biobodjczych, oprocz zachowania
zgodnosci z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, zawiera
sformutowania: ,,Produktow biobdjczych nalezy uzywac z
zachowaniem $rodkéw ostroznos$ci. Przed kazdym uzyciem
nalezy przeczytac¢ etykiete i informacje dotyczace produktu.”.
Zdania te muszg si¢ wyraznie wyrdzniac i by¢ czytelne na tle
calej reklamy.

)

2. Reklamodawcy moga zastapi¢ stowa ,,produkty biobojcze’
w wyzej wymienionych sformutowaniach wyraznymi
odniesieniami do reklamowanej grupy produktowej.

3. Reklamy produktow biobdjczych nie odnosza si¢ do
produktu w sposob wprowadzajacy w btad w odniesieniu do
zwigzanego z produktem ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub dla srodowiska lub skutecznosci produktu. W
zadnym wypadku reklama produktu biobdjczego nie moze
zawiera¢ zwrotow ,,produkt biobdjczy niskiego ryzyka”,
.hietoksyczny”, ,,nieszkodliwy”, ,,naturalny”, ,przyjazny dla
srodowiska”, ,,przyjazny dla zwierzat” ani jakichkolwiek
podobnych wskazan.

Art. 73

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

Art.34 ust.1

odpowiedzialne osrodki konsultacji

Art. 34. 1. Za kontrole zatru¢ produktami biobojczymi sa

i informacji

toksykologicznej, zwane dalej ,,0$rodkami toksykologicznymi”.

Osrodkami toksykologicznymi moga by¢ podmioty lecznicze oraz
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Art.34 ust. 2

uczelnie spetniajace nastepujace wymagania:

1) pracujace w systemie pracy ciaglej — 24 godziny na dobe przez
caty rok;

2) zapewniajace catodobowa mozliwo$¢ konsultacji medycznej w
zakresie zatru¢ produktami biobdjczymi z lekarzem specjalista
w dziedzinie toksykologii klinicznej;

3) zapewniajace odpowiednie warunki lokalowe umozliwiajace
zainstalowanie niezbg¢dnego sprze¢tu komputerowego i
zapewniajace odpowiednie wyposazenie teleinformatyczne, w
tym catodobowy dostegp do sieci internetowej oraz telefonu;

4) posiadajace mozliwo§¢ statego, elektronicznego nagrywania

rozméw, w tym konsultacji telefonicznych.

2. Podmiotami obowigzanymi do zgloszenia przypadku
podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym sa:

1) lekarz, lekarz dentysta, ratownik medyczny, felczer, starszy
felczer, pielegniarka i potozna oraz diagnosta laboratoryjny,
wykonujacy zawdd w podmiocie leczniczym;

2)  osoba wykonujaca zawdd medyczny w ramach praktyki
zawodowej, o ktorej mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2013 r.
poz. 217 oraz z 2014 r. poz. 24 i 423);

3) osoba wykonujaca zawod medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej, inna niz osoba, o ktdrej mowa w pkt 2;

4)  podmiot odpowiedzialny;
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Art.34 ust.3

Art.34 ust.4

Art. 35 ust.1

Art. 35 ust.2

5) podmioty, o ktérych mowa w art. 33 ust. 1.

3. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 2, dokonuja zgloszenia
przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem

biobojczym wiasciwemu terytorialnie osrodkowi toksykologicznemu.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz o$rodkow toksykologicznych oraz ich
wilasciwo$¢ terytorialng, bioragc pod uwage ich przygotowanie

merytoryczne oraz podziat terytorialny kraju.

Art. 35. 1. Osrodki toksykologiczne zbieraja, rejestruja i
archiwizujg zgloszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia
zatrucia produktem biobojczym, tworzac baze danych o przypadkach

podejrzenia lub stwierdzenia zatru¢ tymi produktami.

2. Zbieranie, rejestracja i archiwizacja zgloszen przypadkoéw
podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym, jest
dokonywana na formularzu zgloszenia przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym, wchodzacym w sktad
bazy danych, o ktérej mowa w ust.1. 3. Informacje zawarte w
formularzu zgloszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia
zatrucia produktem Dbiobojczym, obejmuja: nazwe produktu
biobdjczego, imi¢ i nazwisko albo nazwe (firm¢) podmiotu
odpowiedzialnego albo posiadacza pozwolenia, pte¢ i wiek osoby,
ktora ulegta zatruciu, okolicznosci, w jakich doszto do zatrucia, oraz
opis nastgpstw zdrowotnych powstatych w wyniku narazenia na

dziatanie produktu biobdjczego.
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Art. 36 ust.1

Art.36 ust. 2

Art.36 ust.3

Art. 36 ust. 4

Art.36 ust. 5

Art. 36. 1. Osrodki  toksykologiczne sktadaja  Prezesowi
Urzedu co 6 miesigey raport o zgltoszonych przypadkach podejrzenia
lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym, oraz przekazuja
dane na temat takich przypadkow na kazde jego zadanie.

2. Raport oraz dane, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga
obejmowa¢ danych podlegajacych ochronie na podstawie przepisow
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.
U. 22002 r. Nr 101, poz. 926, z p6zn. zm.”).

3. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje zbiorcze dane o
produktach  biobdjczych, osobach, ktore wulegly =zatruciu,
okolicznosciach, w jakich doszto do zatrucia, oraz opis nastepstw
zdrowotnych powstalych w wyniku narazenia na dziatanie produktu
biobodjczego.

4. Koszty dziatalnosci o$rodka toksykologicznego zwiazane z
zadaniami, o ktérych mowa w ust. 1, sa finansowane z budzetu
panstwa, z czesci, ktorej dysponentem jest minister whasciwy do
spraw zdrowia.

5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1)  szczegdlowy zakres informacji o zgloszonym zatruciu
produktem biobdjczym,
2)  wzor formularza zgloszenia przypadku podejrzenia lub

stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym,

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 25, poz. 219 i Nr 33, poz. 285, z 2006 r. Nr 104, poz.
708711, 2 2007 r. Nr 165, poz. 1170 i Nr 176, poz. 1238 oraz z 2010 r. Nr 41, poz. 233, Nr 182, poz. 1228, Nr 229, poz. 1497 i Nr 230, poz. 1371.
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Art.37 ust.1

Art.37 ust. 2

3)  wzor raportu o zgloszonych przypadkach podejrzenia lub
stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym,
4)  sposob gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach
podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym,
5)  sposob finansowania kosztow, o ktérych mowa w ust. 4,
—Dbiorac pod uwage konieczno$¢ ujednolicenia i zapewnienia
kompletnosci  zglaszanych, gromadzonych i archiwizowanych
danych, a takze rzeczywiste koszty zwiazane ze sporzadzeniem
raportu o zgloszonych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia

zatrucia produktem biobojczym.

Art. 37. 1. Prezes Urzegdu przekazuje osrodkom
toksykologicznym dane o produktach biobodjczych w postaci karty
charakterystyki, a jezeli nie jest ona wymagana — dost¢pne dane o
sktadzie jakosciowym i ilosciowym produktu biobodjczego oraz imig i
nazwisko oraz adres albo nazwe¢ (firm¢) oraz adres siedziby
posiadacza pozwolenia lub podmiotu odpowiedzialnego. Dane te
moga by¢ wykorzystywane wylacznie w celach leczniczych i
zapobiegawczych przez o$rodki toksykologiczne, w przypadkach

stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobdjczym.

2. Prezes Urzedu przekazuje osrodkom toksykologicznym dane
i informacje, o ktorych mowa w ust. 1, co 3 miesiace, a w przypadku
wystgpienia zatrucia produktem biobdjczym, ktorego dane nie
zostaly jeszcze przekazane os$rodkom toksykologicznym, na kazde

ich zadanie.
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Art. 74

1. Agencja wykonuje zadania powierzone jej ha mocy
niniejszego rozporzadzenia.

2. Art. 78-84, 89 1 90 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
stosuje si¢ odpowiednio, uwzgledniajac role Agencji w
odniesieniu do niniejszego rozporzadzenia.

Art. 75

1. Niniejszym w ramach Agencji powoluje si¢ Komitet ds.
Produktow Biobdjczych.

Komitet ds. Produktéw Biobojczych jest odpowiedzialny za
przygotowywanie opinii Agencji w nastepujacych kwestiach:
a) wnioski o zatwierdzenie i 0 odnowienie zatwierdzenia
substancji czynnych;

b) przeglad zatwierdzenia substancji czynnych;

c) wnioski o wlaczenie do zalacznika I substancji czynnych
spetniajacych warunki okreslone w art. 28 oraz przeglad
wlaczenia tych substancji czynnych do zatacznika I;

d) identyfikacja substancji czynnych kwalifikujacych si¢ do
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zastapienia;

e) wnioski o0 wydanie pozwolenia unijnego na produkty
biobodjcze oraz o odnowienie, uniewaznienie i zmiane
pozwolen unijnych, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych wnioski
te dotycza zmian administracyjnych;

f) kwestie naukowe i techniczne dotyczace wzajemnego
uznawania zgodnie z art. 38;

g) na wniosek Komisji lub wtasciwych organow panstw
cztonkowskich — wszelkie inne kwestie wynikajace ze
stosowania niniejszego rozporzadzenia zwiazane z
wytycznymi technicznymi lub ryzykiem dla zdrowia ludzi,
zdrowia zwierzat lub dla srodowiska

2. Kazde panstwo cztonkowskie moze mianowac cztonka
Komitetu ds. Produktow Biobdjczych. Panstwa cztonkowskie
moga réwniez mianowac zastepcow cztonkow.

Aby utatwic prace, decyzja Rady Zarzadzajacej Agencji
podjeta w porozumieniu z Komisja Komitet moze zostaé
podzielony na dwa funkcjonujace rownolegle komitety lub
wigkszg ich liczbe. Kazdy z tych komitetéw ponosi
odpowiedzialno$¢ za wykonanie tych zadan Komitetu ds.
Produktow Biobdjczych, ktore mu powierzono. Kazde
panstwo cztonkowskie moze mianowac jednego cztonka
kazdego sposrod funkcjonujacych rownolegle komitetow. Ta
sama osoba moze zosta¢ mianowana cztonkiem wigcej niz
jednego z tych komitetow.

3. Cztonkoéw Komitetu mianuje si¢ na podstawie ich
doswiadczenia w odniesieniu do wypetniania zadan
okreslonych w ust. 1; mogg oni by¢ pracownikami
wlasciwych organéw. Majg oni do dyspozycji zasoby
naukowe i techniczne dostepne panstwom cztonkowskim. W
tym celu panstwa cztonkowskie dostarczaja odpowiednich
zasobow naukowych i technicznych czlonkom Komitetu,
ktorych nominowaty.

4. Art. 85 ust. 4, 5, 819 oraz art. 87 i 88 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 stosuje sie¢ odpowiednio do Komitetu ds.
Produktow Biobojczych.
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Art. 76

1. Sekretariat Agencji, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 lit. g)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, realizuje nastepujace
zadania:

a) utworzenie i utrzymywanie rejestru produktéw
biobdjczych;

b) zadania zwigzane z przyjmowaniem do rozpatrzenia
whnioskow objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia;

¢) ustanawianie rdwnowazno$ci technicznej;

d) oferowanie pomocy naukowej i technicznej oraz
stosownych narzedzi do celéw stosowania niniejszego
rozporzadzenia przez Komisje¢ i wlasciwe organy panstw
cztonkowskich oraz zapewnianie wsparcia krajowym centrom
informacyjnym;

e) doradztwo i pomoc wnioskodawcom — w szczegolnosci
MSP — ubiegajacym si¢ o zatwierdzenie substancji czynnej
lub jej wiaczenie do zatgcznika I do niniejszego
rozporzadzenia, lub o pozwolenie unijne;

f) przygotowanie informacji wyjasniajacych dotyczacych
niniejszego rozporzadzenia;

g) stworzenie i prowadzenie baz danych zawierajacych
informacje na temat substancji czynnych i produktow
biobdjczych;

h) na wniosek Komisji oferowanie wsparcia naukowego i
technicznego w celu poprawy wspolpracy miedzy wlasciwymi
organami Unii, organizacjami mi¢dzynarodowymi i
panstwami trzecimi w kwestiach naukowych i technicznych
zwigzanych z produktami biobojczymi;

1) powiadamianie o decyzjach podjetych przez Agencje;

J) ustalanie formatow i pakietow oprogramowania stuzacych
do dostarczania informacji Agenciji;

k) udzielanie panstwom cztonkowskim wsparcia i pomocy,
aby unika¢ rownolegtej oceny wnioskow dotyczacych tych
samych lub podobnych produktow biobdjczych, o ktorych
mowa w art. 29 ust. 4.
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1) udzielanie panstwom cztonkowskim wsparcia i pomocy w
odniesieniu do dziatan zwigzanych z kontrolowaniem i
egzekwowaniem przepisOw

2. Sekretariat nieodptatnie udostepnia publicznie za
posrednictwem Internetu informacje okreslone w art. 67, z
wyjatkiem przypadkow, gdy zadanie przedstawione na mocy
art. 66 ust. 4 zostato uznane za uzasadnione. Na zadanie
Agencja udostepnia inne informacje zgodnie z art. 66.

Art. 77

1. Odwotania od decyzji Agencji podjetych zgodnie z art. 7
ust. 2, art. 13 ust. 3, art. 43 ust. 2, art. 45 ust. 3, art. 54 ust. 3,
415, art. 63 ust. 3 i art. 64 ust. 1 nalezg do kompetencji
komisji odwotawczej utworzonej zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1907/2006.

Art. 92 ust. 1 12, art. 93 i 94 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 maja zastosowanie do procedur odwotawczych
wszczgtych na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Osoba odwolujaca si¢ moze by¢ zobowigzana do wniesienia
optat zgodnie z art. 80 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

2. Odwotanie wniesione zgodnie z ust. 1 ma skutek
zawieszajacy.

Art. 78

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia przychody Agencji
sktadaja si¢ z:

a) dotacji z Unii ujetej w budzecie ogdlnym Unii Europejskiej
(sekcja dotyczaca Komisji);

b) optat naleznych Agencji na podstawie niniejszego
rozporzadzenia;

c¢) wszelkich nalezno$ci wyptacanych Agencji za ushugi
$wiadczone przez nig na mocy niniejszego rozporzadzenia;

d) wszelkich dobrowolnych wktadow panstw cztonkowskich.

2. Przychody i wydatki zwiagzane z dziatalnoscia wynikajaca z
niniejszego rozporzadzenia oraz z rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 sa rozliczane osobno w budzecie Agencji z
zachowaniem osobnej sprawozdawczos$ci budzetowej i
ksiggowej.
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Przychodow Agencji, o ktorych mowa w art. 96 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, nie wykorzystuje si¢ do
wykonywania zadan na mocy niniejszego rozporzadzenia,
chyba, ze stuzy to wspolnemu celowi lub chodzi o
tymczasowe przekazanie w celu zapewnienia wlasciwego
funkcjonowania Agencji. Przychodéw Agencji, o ktérych
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, nie wykorzystuje si¢ do
wykonywania zadan na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006, chyba, ze stuzy to wspdlnemu celowi lub chodzi o
tymczasowe przekazanie w celu zapewnienia wlasciwego
funkcjonowania Agencji

Art. 79

Przychodow Agencji, o ktorych mowa w art. 96 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, nie stosuje si¢ do
wykonywania zadan na mocy niniejszego rozporzadzenia.
Przychodow Agencji, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, nie stosuje si¢ do wykonywania zadan na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Art. 80

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

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

b) zasady okreslajace warunki przyznawania znizek, zwolnien
z optat i zwrotow kosztow cztonkowi Komitetu ds. Produktow
Biobdjczych petnigcemu funkcje sprawozdawcy; oraz

¢) warunki ptatnosci.

To rozporzadzenie wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3. Ma

ono zastosowanie wyltacznie do optat uiszczanych na rzecz
Agencji.

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

Optaty uiszczane na rzecz Agencji ustalane sg na takim
poziomie, by przychod z nich w polaczeniu z innymi zrodtami

Art.38

1. Za czynnosci Prezesa Urzedu podejmowane w zakresie

dotyczacym wykonywania przepisOw rozporzadzenia 528/2012
pobiera si¢ optaty.

1)

2. Optatom podlegaja:

ocena kompletnosci wniosku o:

a) wydanie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art.
29 oraz art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,

b) odnowienie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z
art. 31 rozporzadzenia 528/2012,

¢) wzajemne uznanie sekwencyjne, sktadanego zgodnie z art.
33 rozporzadzenia 528/2012,

d) wzajemne uznanie réwnolegte, sktadanego zgodnie z art. 34
rozporzadzenia 528/2012,

e) udzielenie zezwolenia na handel rownolegly, sktadanego
zgodnie z art. 53 rozporzadzenia 528/2012,

f) zmiang w warunkach pozwolenia krajowego albo
zezwolenia na handel rownolegty, sktadanego zgodnie z
w art. 50 rozporzadzenia 528/2012,

g) przedtuzenie waznosci tymczasowego pozwolenia,
skladanego zgodnie z art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
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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
wnioskodawcow optaty za §wiadczone przez nie ustugi w
ramach procedur okreslonych na mocy niniejszego
rozporzadzenia, w tym ustugi §wiadczone przez wlasciwe
organy panstw czlonkowskich dziatajace jako wtasciwe
organy oceniajace.

W oparciu o zasady okreslone w ust. 3 Komisja wydaje
wskazowki dotyczace zharmonizowanej struktury opfat.

Panstwa cztonkowskie mogg naktada¢ optaty roczne w
odniesieniu do produktow biobdjczych udostepnianych na ich
rynku.

Panstwa cztonkowskie mogg pobiera¢ naleznos$ci z tytulu
innych $wiadczonych przez siebie ustug.

Panstwa cztonkowskie ustalajg i publikuja wysokos¢ optat
naleznych ich wlasciwym organom.

3. Zarowno rozporzadzenie wykonawcze, o ktorym mowa w
ust. 1, jak i obowigzujace w poszczegblnych panstwach
cztonkowskich przepisy dotyczace optat powinny by¢ zgodne
z nastgpujacymi zasadami:

a) optaty ustalane sg na takim poziomie, by przychod z nich
byt w zasadzie wystarczajacy do pokrycia kosztow
swiadczonych ustug i nie przekraczat kwot niezb¢dnych do
pokrycia tych kosztow;

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

¢) w odpowiednich przypadkach uwzglednia si¢ szczegdlne
potrzeby matych i srednich przedsigbiorstw, w tym mozliwos¢
podziatu ptatnosci na kilka rat i etapow;

d) ustalajac strukture i wysokos¢ optat, uwzglednia sie to, czy

528/2012,
h) uchylenie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art.
49 rozporzadzenia 528/2012;

2)  ocena merytoryczna wnioskéw, o ktorych mowa w pkt 1;

3) czynnosci dokonywane przez Prezesa Urzedu w
postepowaniach dotyczacych:

a) zatwierdzenia substancji czynnej albo zmiany warunkow
zatwierdzenia substancji czynnej, o ktérych mowa w art.
7 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012,

b) odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, o ktéorym
mowa w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,

¢) udzielenia pozwolenia, o ktéorym mowa w art. 26
rozporzadzenia 528/2012,

d) udzielenia pozwolenia unijnego,

¢) odnowienia pozwolenia unijnego,

4)  doradztwo Prezesa Urzgdu w zakresie odpowiedzialnosci i
obowiazkow, o ktorych mowa w art. 81 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012;

5) ztozenie wniosku o:

a) wydanie pozwolenia na obrot,

b) zmian¢ pozwolenia na obrot,

¢) zmian¢ podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na
obrot.

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

1) lit. a, ¢ i d — oplaty sg pobierane za ocen¢ kompletnosci wniosku
oraz za jego oceng merytoryczna;

2) lit. b i e — wysoko$¢ oplaty jest uzalezniona od zakresu oceny
(pelna albo niepetna ocena wniosku).

4. Optaty sa uiszczane na rachunek bankowy Urzgdu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych i stanowiag dochod budzetu panstwa.

5. Optaty za ocen¢ kompletnosci wniosku i za jego oceng
merytoryczng sg wnoszone przez wnioskodawce réwnoczesnie. Jezeli
Prezes Urzgdu nie dokonuje oceny merytorycznej, optaty w tym
zakresie podlegaja zwrotowi na rachunek bankowy wskazany przez
wnioskodawce.

6. Optaty dotyczace wydania pozwolenia na obrot, jego
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informacje zostaty przedtozone wspolnie czy oddzielnie;

e) w nalezycie uzasadnionych okolicznosciach, gdy zgadza sig¢
na to Agencja lub wlasciwy organ, mozna odstapi¢ od
pobierania calosci lub czgsci oplaty; oraz

f) terminy uiszczania optat ustala si¢ z nalezytym
uwzglednieniem termindéw dotyczacych procedur, o ktorych
mowa w niniejszym rozporzadzeniu

zmiany oraz zmiany pozwolenia albo zezwolenia na handel
rownolegly sa wnoszone przez wnioskodawce wraz ze zlozeniem
wniosku.

7. Termin uiszczenia optaty okre$lony 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 biegnie
od dnia poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzedu o
naleznej optacie.

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

9. Prezes Urzgdu pozostawia wniosek bez rozpoznania, jezeli
wnioskodawca nie uisci oplaty w terminie, o ktdrym mowa w ust. 7
lub 8. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania Prezes Urzedu
informuje wnioskodawce.

10. Maksymalna wysokos$¢ poszczegdlnej optaty nie moze byé
wyzsza niz 3 765 000 zt, przy czym maksymalna wysokos$¢ optaty
Wynosi:

1) 15 000 zt za oceng kompletno$ci wniosku;

2) 3750000 zt za ocen¢ merytoryczna;

3) 3750000zt za czynnoSci o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3 lit. b
ie;

4) 1000 zt za ztozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 5 lit.

a;

5) 500 zt za zmiang pozwolenia na obrot, objeta wnioskiem, o

ktérym mowa w ust. 2 pkt 5 lit. b;

6) 100 =zt za zlozenie wniosku o zmiang podmiotu

odpowiedzialnego w pozwoleniu na obroét, o ktorym mowa w

ust. 2 pkt 5 lit. c.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysoko$§¢ oraz sposdb naliczania optat, o ktérych
mowa w ust. 2, uwzgledniajac zasady okreslone w art. 80 ust. 3 lit. a i
d rozporzadzenia 528/2012, rzeczywiste koszty poszczegodlnych
czynnosci oraz konieczno$¢ sprawnego zapewnienia wykonywania
tych czynnosci.
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Art. 81

1. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub
wlasciwe organy odpowiedzialne za stosowanie niniejszego
rozporzadzenia.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja wlasciwym organom
wystarczajacg liczbe personelu o odpowiednich
kwalifikacjach i do§wiadczeniu, aby mogly one sprawnie i
skutecznie wykonywac obowigzki okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu.

2. Wiasciwe organy zapewniajg wnioskodawcom — w
szczegdlnosci MSP — i innym zainteresowanym stronom
doradztwo w zakresie odpowiedzialnosci i obowigzkow
spoczywajacych na nich na mocy niniejszego rozporzadzenia.
Doradztwo to obejmuje informacje o mozliwosci
dostosowania wymogéw dotyczacych danych okreslonych w
art. 6 1 20, o powodach uzasadniajacych dokonanie takiego
dostosowania, oraz o tym, w jaki sposob przygotowac
wniosek. Odbywa si¢ to dodatkowo oprocz doradztwa i
pomocy, jakie sekretariat Agencji $wiadczy zgodnie z art. 76
ust. 1 lit. d).

Wtasciwe organy mogg w szczegblnosci zapewniac
doradztwo ustanawiajgc centra informacyjne. Centra juz
ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
moga dziata¢ jako centra informacyjne na mocy niniejszego
rozporzadzenia.

3. Do dnia 1 wrze$nia 2013 r. panstwa cztonkowskie
informuja Komisje o nazwach i adresach wyznaczonych
wlasciwych organdéw i centrow informacyjnych, o ile istnieja.
Panstwa cztonkowskie bezzwtocznie informujg Komisj¢ o
wszelkich zmianach nazw i adreséw wtasciwych organow lub
centrow informacyjnych.

Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz wtasciwych
organdw i centréw informacyjnych.

Art. 3

Organem wilasciwym w rozumieniu art. 81 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012 jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, zwany dalej
»Prezesem Urzedu”
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Art. 82

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. Produktow
Biobdjczych (,,komitet”). Komitet ten jest komitetem w
rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku gdy komitet nie wyda zadnej opinii, Komisja
nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i stosuje si¢ art. 5
ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Art. 83

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow
delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych
mowa w art. 3 ust. 4, 5 ust. 3, art. 6 ust. 4, art. 21 ust. 3, art. 23
ust. 5, art. 28 ust. 1i 3, art. 40, art. 56 ust. 4, art. 71 ust. 9, art.
85 1 art. 89 ust. 1 powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od
dnia 17 lipca 2012 r. Komisja sporzadza sprawozdanie

dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewigc
miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie
uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia
si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed
koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 3 ust. 4, art.
5ust. 3, art. 6 ust. 4, art. 21 ust. 3, art. 23 ust. 5, art. 28 ust. 1 i
3, art. 40, art. 56 ust. 4, art. 71 ust. 9, art. 85 i art. 89 ust. 1,
moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu
konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o
odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub w okre§lonym w tej decyzji pozniejszym terminie. Nie
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wplywa ona na waznosc¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych
aktow delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja
przekazuje go rownoczesnie Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 3 ust. 4, art. 5
ust. 3, art. 6 ust. 4, art. 21 ust. 3, art. 23 ust. 5, art. 28 ust. 1i 3,
art. 40, art. 56 ust. 4, art. 71 ust. 9, art. 85 i art. 89 ust. 1
wchodzi w zycie, tylko jesli Parlament Europejski albo Rada
nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigey od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
lub jesli, przed uptywem tego terminu, zar6wno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisjg, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z

inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Art. 84

1. Akty delegowane przyjete na mocy niniejszego artykutu
wchodza w zycie niezwlocznie i maja zastosowanie dopoki
nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje
si¢ powody zastosowania trybu pilnego.

2. Parlament Europejski albo Rada mogg wyrazié¢ sprzeciw
wobec aktu delegowanego zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 83 ust. 5. W takim przypadku Komisja uchyla akt
niezwlocznie po przekazaniu przez Parlament Europejski lub
Rade decyzji o sprzeciwie

Art. 85

W celu dostosowania przepiséw niniejszego rozporzadzenia
do postepu naukowo-technicznego, Komisja jest uprawniona
do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczacych dostosowania zatgcznikéw II, 111 1 IV do postepu
naukowo-technicznego.
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Art. 86

Substancje czynne, w odniesieniu do ktorych Komisja
przyjeta dyrektywy dotyczace ich wilaczenia do zatacznika I
do dyrektywy 98/8/WE uznaje si¢ za zatwierdzone na mocy
niniejszego rozporzadzenia od dnia wiaczenia i wlacza sie je
do wykazu, o ktorym mowa w art. 9 ust. 2. Zatwierdzenie
podlega warunkom okres$lonym w dyrektywach Komisji

Art. 87

Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace sankcji
naktadanych za naruszenie przepiséw niniejszego
rozporzadzenia i podejmuja niezbgdne $rodki zapewniajace
ich wykonanie. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajgce. Panstwa cztonkowskie
powiadamiajg o tych przepisach

Komisje nie pdzniej niz w

dniu 1 wrzesnia 2013 r. i niezwlocznie powiadamiaja Komisje
o wszystkich pdzniejszych zmianach, ktére maja na nie
wplyw.

Art. 39

Art.40

Art. 39. 1. Kto bez pozwolenia albo zezwolenia na handel
réwnolegly wprowadza do obrotu lub udost¢pnia na rynku produkt
biobdjczy,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza produkt biobdjczy
do obrotu bez pozwolenia na obrot.

Art. 40. 1. Kto:

1)  wprowadza do obrotu produkt biobojczy nieopakowany lub
nieoznakowany zgodnie z warunkami okres§lonymi w art. 69
rozporzadzenia 528/2012, lub

2)  wprowadza do obrotu lub udostgpnia na rynku w okresie, o
ktorym mowa w art. 89 rozporzadzenia 528/2012, produkt
biobdjczy nieopakowany lub nieoznakowany w sposob
okreslony w art. 29-31, lub

3) wprowadza do obrotu niezgodnie z przepisami art. 58
rozporzadzenia 528/2012 wyrdb poddany dziataniu produktu
biobdjczego, lub

4)  reklamuje produkt biobdjczy niezgodnie z przepisami art. 72
rozporzadzenia 528/2012, lub

5) nie przechowuje w odniesieniu do procesu produkcji
odpowiedniej dokumentacji lub nie przechowuje probek serii
produkcyjnych produktu biobdjczego w sposob, o ktorym
mowa w art. 65 ust.2 rozporzadzenia 528/2012,

6) udostepnia na rynku produkt biobo6jczy zawierajacy informacje
niezgodne z oznakowaniem wprowadzonego do obrotu
produktu biobojczego

106




podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca wyrobu poddanego
dziataniu produktu biobdjczego, ktory wbrew przepisom art. 58 ust. 5
rozporzadzenia 528/2012 nie przekazuje konsumentowi na jego
wniosek, informacji na temat produktu biobojczego, ktoérego
dziataniu poddany zostat ten wyrdb.

3. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktérych mowa w ust. 1 1 2,
nastepuje w trybie przepiséw ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. —
Kodeks postepowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2013 r.
poz. 395 oraz z 2014 r. poz. 486).

Art. 88

Jezeli w oparciu o nowe dowody panstwo cztonkowskie ma
uzasadnione powody, by sadzi¢, ze produkt biobdjczy, ktory
uzyskat pozwolenie na podstawie niniejszego rozporzadzenia,
stwarza powazne natychmiastowe lub dlugoterminowe ryzyko
dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci wrazliwych grup osob, lub
zwierzat lub dla srodowiska, moze ono wprowadzic¢
odpowiednie $rodki tymczasowe. Panstwo cztonkowskie
niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisj¢ i pozostate
panstwa czlonkowskie oraz przedstawia uzasadnienie swej
decyzji w oparciu o nowe dowody.

Komisja w drodze aktéw wykonawczych zatwierdza srodek
tymczasowy na okres okreslony w decyzji albo zobowigzuje
panstwo cztonkowskie do odwotania §rodka tymczasowego.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82 ust. 3.

Art. 89

1. Komisja kontynuuje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji
czynnych, rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE, majac na celu zakonczenie go do dnia 14 maja 2014
r. W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczacych prowadzenia
programu prac oraz okreslenia zwigzanych z nimi praw i
obowigzkow wlasciwych organdw i uczestnikow programu.

Rozdziat 4
Art.16-32

»Art. 16. 1. Prezes Urzgdu wydaje pozwolenie na obrdt oraz
dokonuje zmiany pozwolenia na obrét albo uchyla pozwolenie na
obrét, z =zastrzezeniem art. 22 1 26, na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego.

2. Wydanie pozwolenia na obrot, zmiana pozwolenia na obrot
albo uchylenie pozwolenia na obrot, nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej Prezesa Urzedu.

Art. 17. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia na obrot zawiera:
1) imig¢ i nazwisko, nazwe albo firme¢ oraz adres albo siedzibg

107




W zaleznosci od postepow programu prac Komisja jest
uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art.
83 dotyczacych przedtuzenia programu prac o okreslony czas.

Aby utatwi¢ sprawne przejscie 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 okre$lone w
art. 4 ust. 1 lub, w odpowiednich przypadkach, warunki
okreslone w art. 5 ust. 2 nie zostaty spelnione lub wymagane
informacje i dane nie zostaty przedtozone w okreslonym
terminie, decyzje wykonawcze o niezatwierdzeniu danej
substancji czynnej. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 82
ust. 3. Rozporzadzenia o zatwierdzeniu substancji czynnej
zawieraja datg¢ zatwierdzenia. Zastosowanie ma art. 9 ust. 2.

2. W drodze odstepstwa od art. 17 ust. 1, art. 19 ust. 1 i art. 20
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia oraz bez uszczerbku dla ust.
1 i 3 niniejszego artykutu panstwo czlonkowskie moze nadal
stosowac obecny system lub praktyke udostgpniania na rynku
lub stosowania danego produktu biobojczego przez okres
nieprzekraczajacy trzech lat od daty zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej podlegajacej zatwierdzeniu zawartej w tym
produkcie biobdjczym. Dane panstwo czlonkowie moze,
zgodnie z przepisami krajowymi, pozwoli¢ na udostgpnianie
na rynku lub stosowanie tylko na swoim terytorium produktu
biobodjczego zawierajacego wylacznie: a) istniejace substancje
czynne, ktore

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

i1) znajduja si¢ w fazie oceny na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1451/2007, ale ktore nie zostaly jeszcze zatwierdzone dla
tej grupy produktowe;j

lub
b) kombinacje substancji czynnych, o ktérych mowa w lit. a),

podmiotu odpowiedzialnego;

2) nazwe produktu biobdjczego;

3) imi¢ i nazwisko, nazwe albo firm¢ oraz adres albo siedzibg
wytworcy produktu biobdjczego;

4) nazwe chemiczng substancji czynnej lub inng pozwalajaca na
ustalenie tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sg
dostepne, jej numer WE oraz numer CAS (numer nadany
przez Chemical Abstracts Service), okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych, a takze
imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzibe wytworcy;

5) informacje o przeznaczeniu produktu biobdjczego, =z
uwzglednieniem grupy produktowej oraz postaci uzytkowej
produktu biobojczego;

6) informacj¢ o rodzaju uzytkownikow;

7) informacj¢ o rodzaju opakowania;

8) okres waznosci produktu biobdjczego.

2. Do wniosku dotacza sig:

1) tresc oznakowania opakowania produktu
biobdjczego w jezyku polskim, zgodnie z art. 31;

2) sporzadzone w jezyku polskim i jezyku angielskim
sprawozdanie z badan potwierdzajacych skutecznosé
produktu biobdjczego; w przypadku zlozenia
sprawozdania z badan w innym jezyku
wnioskodawca  jest obowigzany dotaczy¢
thumaczenie na jezyk polski albo jezyk angielski,
dokonane przez thumacza przysicgtego;

3) karte charakterystyki produktu biobojczego, jezeli
dotyczy;

4) upowaznienie do korzystania z danych, jezeli
dotyczy.

3. Badania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2 powinny zosta¢ wykonane
wedhug metod: ISO, CEN, OECD, PN lub tez innych uznanych
miedzynarodowo.

4. W przypadku braku metod wymienionych w ust. 3 lub tez w
przypadku modyfikacji tych metod, przed zlozeniem wniosku o
wydanie pozwolenia na obrot, nalezy uzyskaé ich akceptacje przez
Prezesa Urzedu. Informacji o akceptacji badz odmowie akceptacji
Prezes Urzgdu udziela w drodze pisemnego zawiadomienia .

5. Kartg charakterystyki, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 3, sporzadza si¢
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i substancji czynnych zatwierdzonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego, w przypadku
podj¢cia decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej,
panstwo cztonkowskie moze nadal stosowac obecny system
lub praktyke udostepniania produktow biobdjczych na rynku
przez okres do 12 miesi¢cy od daty decyzji o niezatwierdzeniu
substancji czynnej podjetej zgodnie z ust. 1 akapit trzeci oraz
moze nadal stosowa¢ obecny system pub 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 czlonkowskie zapewniaja odpowiednio udzielenie,
zmiang lub uniewaznienie zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem pozwolen na produkty biobdjcze z tej grupy
produktowej zawierajace t¢ substancj¢ czynng w ciagu trzech
lat od daty zatwierdzenia.

W tym celu osoby, ktore chca ubiegaé si¢ o pozwolenie lub
wzajemne uznanie rownolegte produktow biobdjczych z tej
grupy produktowej niezawierajacych substancji czynnych
innych niz istniejgce substancje czynne sktadajg wnioski o
pozwolenie lub wzajemne uznanie rdéwnolegte nie pdzniej niz
w dniu zatwierdzenia substancji czynnych. W przypadku
produktow biobdjczych zawierajacych wiecej niz jedng
substancje czynna, wnioski sktada si¢ nie pdzniej niz w dniu
zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej z tej grupy
produktowej

W przypadku gdy nie ztozono wniosku o pozwolenie ani
wzajemne uznanie rownolegte zgodnie z akapitem drugim:

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

b) wykorzystywanie istniejacych zapasow tego produktu
biobodjczego moze by¢ kontynuowane przez okres
nieprzekraczajacy 365 dni od daty zatwierdzenia substancji

dla produktéw biobojczych i udostgpnia na zasadach okreslonych w
rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 18 grudnia 2006r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgcym  dyrektywe  1999/45/WE  oraz  uchylajacym
rozporzadzenie Rady (EWG)nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak réowniez 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), zwanym dalej
rozporzadzeniem 1907/2006”

6. Dane i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, sa sktadane w
postaci papierowej albo elektronicznej.

7. Wtasciciel sprawozdania z badan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2,
moze ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003r Nr 153, poz. 1503, z pdzn. zm.) zlozy¢
do Prezesa Urzedu bezposrednio lub za posrednictwem podmiotu
odpowiedzialnego wniosek o nieujawnianie go osobom trzecim”

Art. 18. 1. Pozwolenie na obrot wydaje si¢, jezeli sa
spetnione tacznie nastgpujgce warunki:
1) produkt biobdjczy zawiera istniejagce substancje czynne
poddane ocenie lub bedace w fazie oceny na mocy
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia
2007 r. w sprawie drugiej fazy dziesigcioletniego programu
pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktow Dbiobojczych (Dz. Urz. UE L 325 z
11.12.2007, str. 3), ale ktore nie zostaly jeszcze zatwierdzone
dla tej grupy produktoweyj;
2) produkt biobodjczy jest skuteczny w zwalczaniu organizmu
szkodliwego;
3) zostaty okreslone zasady bezpieczenstwa przy stosowaniu
produktu biobojczego.
2. Spehlienie warunku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz
okreslenie zasad bezpieczenstwa, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3,
ocenia  si¢, uwzgledniajac aktualny stan wiedzy naukowej i
technicznej dla produktu biobojczego stosowanego w sposdb i w
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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 biobojczy udostgpniony juz na
rynku lub podjety decyzje o nieudzieleniu pozwolenia lub o
okresleniu warunkoéw pozwolenia, ktore skutkuja
koniecznos$cig wprowadzenia zmian w tym produkcie, stosuje
si¢ nastgpujace zasady:

a) produkt biiobdjczy, ktory nie otrzymal pozwolenia lub, w
stosowanych przypadkach, ktory nie jest zgodny z warunkami
pozwolenia, przestaje by¢ udostepniany na rynku, ze skutkiem
po uptywie 180 dni 09d daty decyzji organu; oraz

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

warunkach okreslonych na etykiecie i w ulotce informacyjnej oraz
majac na wzgledzie konieczno$¢ unieszkodliwiania produktu
biobodjczego 1 jego opakowania.

Art. 19. 1. Pozwolenie na obrét wydaje si¢ w terminie do 6
miesiecy od dnia zlozenia kompletnego wniosku 0 wydanie tego
pozwolenia.

2. Prezes Urzgdu w uzasadnionych przypadkach moze zazada¢ od
wnioskodawcy wyjasnien dotyczacych dokumentacji lub jej
uzupetnienia, w tym podania petnego sktadu produktu biobojczego, z
uwzglednieniem  funkcji  poszczegdlnych  sktadnikow  oraz
przedstawienia wynikéw dodatkowych badan produktu biobojczego
lub substancji czynnej wchodzacej w jego sktad, jezeli
dokumentacja, o ktérej mowa w art. 17 ust. 2, nie jest wystarczajaca
do oceny produktu biobdjczego w zakresie okreslonym w art. 18.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w
przypadku konieczno$ci uzupetnienia  dokumentacji lub ztozenia
wyjasnien.

4. Badania, o ktorych mowa w ust. 2, s3 wykonywane na koszt
whnioskodawcy.

Art. 20. Pozwolenie na obrot okresla:

1) nazwe produktu biobdjczego;

2) numer pozwolenia na obrot oraz date wydania i termin jego
waznosci;

3) imie i nazwisko, nazwe albo firm¢ oraz adres albo siedzibg
podmiotu odpowiedzialnego;

4) imi¢ i nazwisko, nazwg albo firme¢ oraz adres albo siedzibe
wytworcy produktu biobdjczego;

5) zawarto$¢ substancji czynnych, z okresleniem ich nazw
chemicznych lub innych, pozwalajacych na ustalenie
tozsamos$ci substancji, a takze nazwe (firme¢) i adres ich
wytworcy;

6) grupe produktowa;

7) posta¢ uzytkowg produktu biobdjczego i jego przeznaczenie;

8) informacj¢ o rodzaju uzytkownika,

9) rodzaj opakowania;

10) okres wazno$ci produktu biobdjczego;

11) tre§¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego w
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jezyku polskim.

Art. 21. Pozwolenie na obré6t produktem biobdjczym, ktory:
1) spelnia — zgodnie z ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz z 2012
r. poz. 908) — kryteria klasyfikacji w kategorii:

a) toksyczny lub bardzo toksyczny lub

b) rakotworczy kategorii 1 lub 2, lub

¢) mutagenny kategorii 1 lub 2, lub

d) szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢ kategorii 1 lub 2, lub,
2) spelnia — zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajagcym i uchylajagcym dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajagcym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE
L 353 2 31.12.2008, str.1.) — kryteria klasyfikacji w kategorii:

a) toksyczno$¢ ostra — droga pokarmowa kategorii 1, 2, lub 3
lub

b) toksycznos$¢ ostra — po narazeniu przez skore kategorii 1,
2 lub 3, lub

c) toksyczno$¢ ostra — przez drogi oddechowe (gazy i

pyly/mgty) kategorii 1, 2 lub 3, lub

d) toksyczno$¢ ostra — przez drogi oddechowe (pary)
kategorii 1 lub 2, lub

e) rakotworczo$¢ kategorii 1A lub 1B, lub

f) mutagen kategorii 1A lub 1B, lub

g) szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B,
lub
3) zawiera lub generuje substancje spetniajaca kryteria klasyfikacji
jako PBT lub vPvB zgodnie z zalacznikiem XIII do rozporzadzenia
1907/2006, lub
4) ma dzialanie zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego,
lub
5) charakteryzuje si¢ neurotoksycznoscia rozwojowa lub
immunotoksycznoscia
— okre$la zakres jego udostgpniania na rynku, z wylaczeniem
dopuszczalnoéci  sprzedazy  detalicznej lub  powszechnego
stosowania.
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Art. 22.1. Pozwolenie na obrot podlega uchyleniu z
urzegdu, jezeli:

1) stwierdzono, ze we wniosku o wydanie pozwolenia na obrot lub
w dokumentacji zalaczonej do wniosku podano dane
nieprawdziwe,lub

2) podmiot odpowiedzialny udostgpnia na rynku produkt biobdjczy
do obrotu i stosowania niezgodnie z warunkami okreslonymi w
pozwoleniu na obrot, lub

3) produkt biobdjczy przestal spelniaé przynajmniej jeden z
warunkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1.

2. O wszczeciu postepowania w sprawie uchylenia pozwolenia na
obrot z przyczyn okreslonych w ust. 1, Prezes Urzedu zawiadamia
podmiot odpowiedzialny, wzywajac go, w razie potrzeby, do ztozenia
dodatkowych wyjasnien w terminie nie dtuzszym niz 30 dni.

3. Prezes Urzgdu uchyla pozwolenie na obrot bez zachowania
warunkéw, o ktorych mowa w ust. 2, jezeli produkt biobdjczy
stwarza bezposrednie zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub
srodowiska. W takim przypadku decyzji administracyjnej w sprawie
uchylenia pozwolenia na obrot nadaje si¢ rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

4. Prezes  Urzedu, na  uzasadniony  wniosek  podmiotu
odpowiedzialnego, moze w decyzji administracyjnej w sprawie
uchylenia  pozwolenia na obrét wyznaczy¢é podmiotowi
odpowiedzialnemu termin na usuni¢cie albo zuzycie istniejacych
zapasow produktu biobdjczego, w przypadku gdy produkt nie
stwarza bezposredniego zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub
srodowiska.

Art. 23. Pozwolenie na obrét moze by¢ uchylone na
wniosek podmiotu odpowiedzialnego, ktéry uzyskal pozwolenie na
obrét. Date uchylenia takiego pozwolenia na obrét Prezes Urzedu
okresla w decyzji administracyjnej w sprawie uchylenia pozwolenia
na obrot.

Art. 24. Podmiot odpowiedzialny, po uzyskaniu pozwolenia
na obrot, jest obowigzany niezwlocznie informowac¢ Prezesa Urzedu
0 wszelkich danych i okoliczno$ciach, ktore moga mie¢ wptyw na
zmian¢ warunkoéw stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na
obrot.
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Art. 25. Prezes  Urzedu po  uzyskaniu informacji
dotyczacych zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska
albo informacji wskazujacych, ze nie sg spetniane warunki okre$lone
w pozwoleniu na obrot, dokonuje przegladu dokumentacji
stanowigcej podstawe wydania pozwolenia oraz, w razie potrzeby,
moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego przedstawienia
dodatkowych danych lub informacji w tym zakresie.

Art. 26. 1. Pozwolenic na obrét moze byé zmienione z
urzedu albo na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, ktory uzyskat
pozwolenie na obrot, z wylgczeniem zmiany w zakresie postaci
uzytkowej lub substancji czynnej, ktére wymagaja ztozenia nowego
wniosku o pozwolenie na obrot.

2. We wniosku o zmiang pozwolenia na obrot podmiot
odpowiedzialny zamieszcza opis wnioskowanej zmiany oraz dotacza
stosowng dokumentacje¢ uzasadniajaca jej wprowadzenie.

3. Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach moze zazadac
od  wnioskodawcy  dodatkowych  wyjasnien  dotyczacych
dokumentacji lub jej uzupehlienia, w tym przedstawienia wynikow
dodatkowych badan produktu biobdjczego lub substancji czynnej
wchodzacej w jego skiad, jezeli zataczona do wniosku, o ktérym
mowa ust. 2, dokumentacja nie jest wystarczajaca do oceny produktu
biobojczego w zakresie zmiany objetej tym wnioskiem.

4. Badania, o ktorych mowa w ust. 3, s3 wykonywane na koszt
whnioskodawcy.

Art. 27. 1. W przypadku zmiany podmiotu
odpowiedzialnego Prezes Urzgdu wydaje nowe pozwolenie na obrot
na podstawie wniosku podmiotu wstepujacego w prawa i obowigzki
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot wstepujacy w
prawa i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego
dotacza dokument potwierdzajacy przejecie praw i obowigzkow oraz
o$wiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostale elementy pozwolenia
na obrdt oraz dokumentacja bedaca podstawa jego wydania.

3.  Pozwolenie na obré6t na rzecz nowego podmiotu
odpowiedzialnego jest wydawane nie pdzniej niz w terminie 30 dni
od dnia wptywu kompletnego wniosku i wchodzi w zZycie nie pdzniej
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niz w terminie 6 miesi¢gcy od dnia jego wydania. Nowe pozwolenie
na obrot zachowuje numer dotychczasowego pozwolenia na obrot.

Art. 28. Dokumentacja przedtozona w postgpowaniu o
wydanie pozwolenia na obrot jest dostgpna dla oséb majacych 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.

Art. 29. Udostepniane na rynku i stosowane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moga byé wylacznie te produkty
biobojcze, ktére posiadajg oryginalne, szczelne opakowania
jednostkowe,  wykluczajace  mozliwos¢  omytkowego  ich
zastosowania do innych celow, a w szczegolnoSci spozycia przez
ludzi.

Art. 30. 1. Produkt biobdjczy, ktory moze zosta¢ omytkowo
uznany za zywnos¢, napoj albo pasze, pakuje si¢ w taki sposob, aby
ograniczy¢ do minimum ryzyko wystgpienia tego rodzaju omytek.

2. Produkt biobdjezy, ktory jest udostgpniony dla stosowania
powszechnego i ktory moze zosta¢ omytkowo uznany za zywnos$¢,
nap0j albo paszg, zawiera sktadniki zniechecajace do jego spozycia.

Art.31.1. Produkt biobojczy jest klasyfikowany i
oznakowany zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach.

2. Oznakowanie produktu biobdjczego nie moze wprowadza¢ w btad
lub informowaé¢ w sposoéb nierzetelny o wyjatkowej skutecznosci
produktu, a takze nie moze zawiera¢ okreslen typu ,produkt
biobdjczy o niskim ryzyku", ,nietoksyczny", ,nieszkodliwy", ani o
podobnym znaczeniu.
3. Tres¢ oznakowania opakowania jednostkowego produktu
biobojczego zawiera nastepujace informacje:

1) nazwe produktu biobojczego;

2) tozsamo$¢ wszystkich substancji czynnych i ich stezenia

podane w jednostkach metrycznych;
3) numer pozwolenia na obrot;
4) imi¢ i nazwisko, nazwe albo firme, adres albo siedzibe
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5)
6)
7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

oraz numer telefonu podmiotu odpowiedzialnego;

postaé uzytkowa produktu biobodjczego;

zakres stosowania produktu biobdjczego;

zalecenia dotyczace stosowania, dawki Iub iloSci
wyrazone w jednostkach metrycznych dla zakresu
stosowania produktu biobojczego;

informacje szczegétowe dotyczace bezposrednich i
posrednich ubocznych skutkéw stosowania produktu
biobdjczego, jezeli dotyczy, i wskazéwki odnosnie
udzielania pierwszej pomocy;

napis ,przed uzyciem przeczytaj zalaczona ulotke
informacyjng", jezeli jest ona dotaczona do produktu
biobdjczego;

zalecenia dotyczace bezpiecznego postgpowania z
odpadami produktu biobdjczego i jego opakowaniem,
zgodnie z przepisami o odpadach;

numer serii i dat¢ wazno$ci uwzglgdniajagca normalne
warunki przechowywania produktu biobojczego;

okres od zastosowania produktu biobdjczego do
uzyskania skutku biobojczego, okresy migdzy kolejnymi
zastosowaniami, okres migdzy zastosowaniem produktu
biobdjczego a uzytkowaniem rzeczy, w stosunku do ktorej
zostal zastosowany produkt biobdjczy lub okres wstepu
dla ludzi albo zwierzat na teren, gdzie produkt biobdjczy
byl stosowany, szczegélowe zalecenia odnosnie sposobow
i $rodkéw stosowanych w celu usunigcia skazen
produktem biobdjczym, jezeli dotyczy;

informacje na temat wentylacji pomieszczen, w ktorych
ma by¢ zastosowany produkt biobodjczy, szczegdtowe
informacje dotyczace odpowiedniego czyszczenia sprzgtu
shuzacego do wykonywania zabiegow, szczegdtowe
srodki ostroznosci, jakie nalezy zachowaé w czasie
wykonywania zabiegu, przechowywania i transportu,
jezeli dotyczy.

4. W przypadkach uzasadnionych wzgledami bezpiecznego
stosowania produktu biobdjczego tres¢ oznakowania opakowania
produktu biobdjczego powinna dodatkowo zawieraC nastgpujgce
informacje:

1) rodzaj uzytkownikow, jezeli produkt biobdjczy jest wylacznie
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Art.46-49

dla nich przeznaczony;

2) informacje o kazdym szczegblnym zagrozeniu dla srodowiska,
szczegblnie w odniesieniu do organizmoéw niebgdacych
przedmiotem zwalczania, oraz o koniecznosci unikania
zanieczyszczenia gleby i wody;

3) w przypadku mikrobiologicznych i chemicznych produktow
biobdjczych informacje wymagane przez odrgbne przepisy
dotyczace bezpieczenstwa i higieny pracy.

5. Informacje, o ktéorych mowa w ust. 3 pkt 1-4, 6, 9, 11 i 13,
zamieszcza si¢ na etykiecie produktu biobdjczego. Informacje, o
ktorych mowa w ust. 3 pkt 5, 7, 8, 10, 12 i ust. 4, moga by¢
zamieszczane w innym miejscu opakowania jednostkowego produktu
biobdjczego lub w ulotce informacyjne;.

6. Produkt biobdjczy sklasyfikowany jako $rodek owadobdjczy,
roztoczobojczy, gryzoniobdjczy, do zwalczania ptakow lub
slimakobdjczy, na ktory zostalo wydane pozwolenie na obrdt, moze
by¢ pakowany i oznakowany zgodnie z odrebnymi przepisami, jezeli
opakowanie i oznakowanie nie jest sprzeczne z warunkami
uzyskanego pozwolenia na obrot.

Art. 32. Przepisow art. 29-31 nie stosuje si¢ do przewozu produktow
biobdjczych w transporcie koleja, transportem drogowym, wodami
srédladowymi, drogg morska i droga powietrzng.”

Art. 46. 1. Pozwolenia na obrét wydane na podstawie art. 54
ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z pozn. zm.%) stajg si¢ pozwoleniami na
obr6t w rozumieniu niniejszej ustawy do czasu zakonczenia
programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejacych substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012, i zachowuja waznos$¢ do dnia zakonczenia
tego programu, z zastrzezeniem art. 47 i 48.

2. Zmiana podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na obrot,
o ktorym mowa w ust. 1, dokonywana jest poprzez zmiang
pozwolenia z zachowaniem w pozostatym zakresie dotychczasowych

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106, z 2010 r. Nr 107, poz. 679, i Nr 225, poz.

1464 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322 i nr 82, poz. 451.

116




warunkow w nim okreslonych.

Art. 47. 1. Prezes Urzgdu stwierdza wygasnigcie pozwolenia
na obrét zgodnie z warunkami zawartymi w decyzji Komisji
Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji bedacej substancja czynna
danego produktu biobodjczego objetego tym pozwoleniem.

2.Prezes Urzgdu stwierdza wygasniecie lub zmienia
pozwolenie zgodnie z warunkami zawartymi w rozporzadzeniu
wykonawczym, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012.

3. Prezes Urzedu moze zmieni¢ z urzgdu pozwolenie na obrot
w zwiazku z decyzja Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu
substancji bedacej substancja czynng danego produktu biobdjczego
objetego tym pozwoleniem albo rozporzadzeniem wykonawczym, o
ktérym mowa w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.

Art. 48. Pozwolenie na obrot, ktorego wszystkie substancje
czynne zostaly zatwierdzone wygasa:

1)  jezeli nie ztozono wniosku o wydanie pozwolenia lub ztozono
bez dochowania wymaganego przepisami prawa terminu do
jego zlozenia — po uptywie 180 dni od dnia zatwierdzenia
ostatniej substancji czynnej;

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

a)  z dniem wydania pozwolenia,

b) po uptywie 180 dni od daty wydania rozstrzygnigcia
innego niz wydanie pozwolenia,

¢) 3 lata po dacie zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej
wchodzacej w sktad tego produktu biobodjczego, jezeli w
tym czasie wniosek nie zostanie rozpatrzony

— ktorekolwiek z tych zdarzen nastapi wezesniej.

Art. 49. Istniejace zapasy produktu biobdjczego, na ktory
uzyskano pozwolenie na obrot, moga by¢ wykorzystywane w okresie
365 dni liczac od dnia:

1) zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej w przypadkach, o

ktorych mowa w art. 48 pkt 1;

2)  wydania rozstrzygnigcia innego niz wydanie pozwolenia.
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Art. 90

1. Agencja jest odpowiedzialna za koordynacje procesu oceny
dokumentacji przedtozonej po dniu 1 wrzesnia 2012 r. i
utatwia oceng poprzez udzielenie panstwom cztonkowskim i
Komisji wsparcia organizacyjnego i technicznego.

2. Whnioski ztozone do celow dyrektywy 98/8/WE, w
przypadku ktorych panstwa cztonkowskie nie zakonczyly
oceny zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do dnia 1
wrzesnia 2013 r., sa oceniane przez wlasciwe organy zgodnie
z przepisami niniejszego rozporzadzenia oraz, w
odpowiednich przypadkach, rozporzadzenia (WE) nr
1451/2007.

Ocena ta jest przeprowadzana na podstawie informacji
zawartych w dokumentacji przedtozonej zgodnie z dyrektywa

98/8/WE.

W przypadku gdy przy ocenie stwierdzone zostang problemy
wynikajace ze stosowania przepisOw niniejszego
rozporzadzenia, ktore nie byly zawarte w dyrektywie
98/8/WE, wnioskodawca ma mozliwo$¢ dostarczenia
dodatkowych informacji.

Doktada si¢ wszelkich staran, by unika¢ dodatkowych badan
na krggowcach oraz by w nastepstwie tych przepisow
przej$ciowych nie powodowaé op6znien przy przegladzie
programu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1451/2007.

Niezaleznie od przepiséw ust. 1 Agencja jest odpowiedzialna
za koordynacj¢ procesu oceny dokumentacji przedtozonej do
celow dyrektywy 98/8/WE, w przypadku ktorej nie
zakonczono oceny do dnia 1 wrzes$nia 2013 r., oraz ulatwia
przygotowanie

oceny poprzez udzielenie panstwom cztonkowskim i Komisji

118




wsparcia organizacyjnego i technicznego od dnia 1 stycznia
2014r.

Art. 91

Whioski o pozwolenie na produkt biobdjczy sktadane do
celow dyrektywy 98/8/WE, w przypadku ktorych nie
zakonczono oceny przed dniem 1 wrze$nia 2013 r., oceniane
sa przez wlasciwe organy zgodnie z ta dyrektywa.
Niezaleznie od przepisow akapitu pierwszego:

— w przypadku gdy ocena ryzyka substancji czynnej
wykazata, ze co najmniej jedno z kryteriow wymienionych w
art. 5 ust. 1 jest spetnione, na dany produkt biobdjczy udziela
si¢ pozwolenia zgodnie z art. 19,

— w przypadku gdy ocena ryzyka substancji czynnej
wykazata, ze co najmniej jedno z kryteriow wymienionych w
art. 10 jest spetnione, na dany produkt biobdjczy udziela si¢
pozwolenia zgodnie z art. 23.

W przypadku gdy ocena ujawni problemy wynikajace ze
stosowania przepisOw niniejszego rozporzadzenia, ktore nie
byly zawarte w dyrektywie 98/8/WE, wnioskodawca ma
mozliwo$¢ dostarczenia dodatkowych informacji.

stosowania przepisoOw niniejszego rozporzadzenia, ktore nie
byly zawarte w dyrektywie 98/8/WE, wnioskodawca ma
mozliwo$¢ dostarczenia dodatkowych informacji.
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Art. 92

1. Produkty biobdjcze, na ktére zgodnie z art. 3, 4, 15 lub 17
dyrektywy 98/8/WE udzielono pozwolenia lub ktore
zarejestrowano przed dniem 1 wrze$nia 2013 r., moga by¢
nadal udostgpniane na rynku i stosowane, z zastrzezeniem, w
odpowiednich przypadkach, warunkow zwigzanych z
pozwoleniem lub rejestracjg przewidzianych na podstawie tej
dyrektywy, do daty wygasniecia pozwolenia lub rejestracji lub
ich uniewaznienia.

2. Produkty biobodjcze, na ktére wydano zezwolenie zgodnie z
art. 3 lub 4 dyrektywy 98/8/WE, uznaje si¢ za produkty, ktore
uzyskaly pozwolenie zgodnie z art. 17 niniejszego
rozporzadzenia.
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Art. 93

1. W drodze odstepstwa od art. 17 ust. 1, panstwo
cztonkowskie moze nadal stosowac obecny system lub
praktyke udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobodjczych nieobjetych zakresem dyrektywy 98/8/WE, ale
wchodzacych w zakres niniejszego rozporzadzenia i
sktadajacych si¢ jedynie z substancji czynnych dostepnych na
rynku lub stosowanych produktach biobdjczych na dzien 1
wrzesnia 2013r., zawierajacych takie substancje lub
wytwarzajacych takie substancje. Odstgpstwo to obowiazuje
do momentu uptynigcia jednego z nastgpujacych terminow:

a) w przypadku gdy wnioski o zatwierdzenie wszystkich tych
substancji czynnych, z ktorych sktada si¢ produkt biobdjczy,
ktore produkt zawiera lub ktore wytwarza, ztozono dla dane;j
grupy produktowej do dnia 1 wrze$nia 2016r., obowiazuja
terminy podane w art. 89 ust. 2 akapit drugi, art. 89 ust. 3i 4 ;
lub

b) w przypadku gdy wniosku nie ztozono zgodnie z lit. a) dla
jednej z substancji czynnych- do dnia 1 wrzesnia 2017r.

Art. 94

1. W drodze odstepstwa od art. 58 ust. 2, wyrob poddany
dziataniu produktow biobdjczych lub wyrdb, w ktérym
celowo zawarty jest co hajmniej jeden produkt biobojczy
zawierajacy wylacznie substancje czynne, ktore w dniu 1
wrzesnia 2016 r. sg w trakcie badania pod katem danej grupy
produktowej w programie prac, o ktérych mowa w art. 89 ust.
1, lub w odniesieniu do ktoérych wniosek o zatwierdzenie dla
danej grupy produktowej zostat ztozony do powyzszego dnia,
lub zawierajacy wylacznie kombinacje takich substancji i
substancji czynnych ujetych w wykazie sporzadzonym
zgodnie z art. 9 ust. 2 dla odpowiedniej grupy produktowej i
odpowiedniego zastosowania lub wymienionych w zatgczniku
I, moze by¢ wprowadzany do obrotu do jednego z ponizszych
terminow:

a)w przypadku decyzji o odrzuceniu wniosku o zatwierdzenie
lub o niezatwierdzeniu jednej z substancji czynnych dla
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odpowiedniego zastosowania, przyjetej po dniu 1 wrzesnia
2016 r., do uptywu 180 dni od daty przyjecia takiej decyzji;
b)w pozostatych przypadkach do dnia zatwierdzenia dla
odpowiedniej grupy produktowej i zastosowania ostatniej
substancji czynnej, ktoéra ma zosta¢ zatwierdzona, zawartej w
produkcie biob6jczym.

2. W drodze dalszego odstepstwa od art. 58 ust. 2, wyréb
poddany dziataniu produktu biobodjczego lub celowo
zawierajacy co najmniej jeden produkt biobdjczy, w ktorym
zawarte sg jakiekolwiek substancje czynne inne niz te, o
ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu lub substancje
ujete w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 9 ust. 2 dla
odpowiedniej grupy produktowej i odpowiedniego
zastosowania lub wymienione w zataczniku I, moze by¢
wprowadzany do obrotu do dnia 1 marca 2017 r.

Art. 95

1. Poczawszy od dnia 1 wrzesnia 2013 r., Agencja podaje do
wiadomosci publicznej i regularnie uaktualnia wykaz
wszystkich substancji czynnych i wszystkich substancji
wytwarzajacych substancje czynne, w odniesieniu do ktorych
dokumentacja spelniajaca wymogi okreslone w zalaczniku I1
do niniejszego rozporzadzenia lub w zatgcznikach I1A lub
IVA do dyrektywy 98/8/WE oraz, w stosownych
przypadkach, zataczniku IITA do tej dyrektywy (zwana dalej
»kompletng dokumentacjg substancji«) zostata ztozona i
przyjeta lub zatwierdzona przez panstwo cztonkowskie w
ramach procedury przewidzianej w niniejszym rozporzadzeniu
lub powyzszej dyrektywie (zwanych dalej »wlasciwymi
substancjami«). Dla kazdej wlasciwej substancji wykaz
obejmuje rowniez wszystkie osoby, ktore ztozyly taka
dokumentacje¢ lub ztozyly dokumentacje w Agencji zgodnie z
akapitem drugim niniejszego ustepu, oraz okresla ich rolg
zgodnie z tym akapitem, grupg produktowa lub grupy
produktowe, ktérych dotyczyty wnioski, jak rowniez date
wlaczenia danej substancji do wykazu.

Osoba, majaca siedzibe w Unii, ktdra wytwarza lub dokonuje
przywozu wlasciwej substancji, w jej postaci wlasnej lub w
produktach biobodjczych (zwana dalej »dostawcg substancji«)
lub osoba, ktéra wytwarza lub udostepnia na rynku produkt
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biobojczy sktadajacy si¢ z danej substancji, zawierajacy taka
substancje lub ja wytwarzajacy (zwana dalej »dostawca
produktu«), moze w dowolnym czasie zlozy¢ w Agencji
kompletng dokumentacj¢ substancji dla danej substancji,
upowaznienie do korzystania z dokumentacji substancji lub
odniesienie do dokumentacji substancji, dla ktorej uptynety
wszystkie okresy ochrony danych. Po odnowieniu
zatwierdzenia substancji czynnej kazdy dostawca substancji
lub dostawca produktu moze przedstawi¢ Agencji
upowaznienie do korzystania ze wszystkich danych, ktore
zostaty przez wlasciwy organ oceniajacy uznane za istotne na
potrzeby odnowienia i w odniesieniu do ktérych nie uptynat
okres ochrony (zwanych dalej »istotnymi danymi«).

Agencja informuje dostawce sktadajacego dokumentacje o
optatach naleznych zgodnie z art. 80 ust. 1. Agencja odrzuca
wniosek, jesli w terminie 30 dni dostawca sktadajacy
dokumentacje nie wniesie tych optat, a nastepnie informuje go
o tym.

Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z art. 80 ust. 1
Agencja sprawdza, czy ztozona dokumentacja jest zgodna z
akapitem drugim niniejszego ustepu i powiadamia o tym
dostawce sktadajgcego dokumentacje.

2. Od dnia 1 wrzes$nia 2015 r., produkt biobdjczy sktadajacy
si¢ z wlasciwej substancji zawartej w wykazie, o ktorym
mowa w ust. 1, zawierajacy lub wytwarzajacy te substancje,
nie moze by¢ udostepniany na rynku, chyba ze dostawca
substancji lub dostawca produktu znajduje si¢ w wykazie w
odniesieniu do grup produktowych, do ktérych nalezy dany
produkt, o ktorym to wykazie mowa w ust. 1.

3. Do celow ztozenia dokumentacji zgodnie z ust. 1 akapit
drugi niniejszego artykutu, art. 63 ust. 3 niniejszego
rozporzadzenia stosuje si¢ do wszystkich badan
toksykologicznych, ekotoksykologicznych i dotyczacych
los6w i zachowania si¢ w srodowisku odnoszacych si¢ do
substancji wymienionych w zataczniku II do rozporzadzenia
(WE) nr 1451/2007, w tym do wszystkich takich badan
niewigzacych si¢ z koniecznoscia przeprowadzania testow na
kregowcach.

4. Dostawca substancji lub dostawca produktu uwzgledniony
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w wykazie, o ktorym mowa w ust. 1, ktéremu do celow
niniejszego artykutu wydano upowaznienie do korzystania z
danych Iub przyznano prawo do powolywania si¢ na badanie
zgodnie z ust. 3, ma prawo pozwoli¢ wnioskodawcom
ubiegajacym si¢ o udzielenie pozwolenia na produkt
biobdjczy na powotywanie si¢ na to upowaznienie do
korzystania z danych lub badania do celow art. 20 ust. 1.

5. W drodze odstepstwa od art. 60, wszystkie okresy ochrony
danych dla kombinacji substancji aktywnych/grup
produktowych wymienionych w zatgczniku 11 do
rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007, ale w stosunku do
ktorych przed dniem 1 wrzesnia 2013 r. nie podj¢to decyzji
dotyczacej wilaczenia do zatacznika I do dyrektywy 98/8/WE,
wygasajag w dniu 31 grudnia 2025 r.

6. Ust. 1-5 nie maja zastosowania do substancji
wymienionych w zataczniku [ w kategoriach 1-5 oraz
kategorii 7 ani do produktéw biobdjczych zawierajacych
wylacznie takie substancje.

7. Agencja regularnie aktualizuje wykaz, o ktorym mowa w
ust. 1 niniejszego artykutu. Po odnowieniu zatwierdzenia
substancji czynnej Agencja usuwa z wykazu kazdego
figurujacego w nim dostawce substancji lub dostawce
produktu, ktory w terminie 12 miesigcy od daty odnowienia
nie przedstawit wszystkich istotnych danych lub
upowaznienia do korzystania ze wszystkich istotnych danych
zgodnie z ust. 1 akapit drugi niniejszego artykutu lub we
whniosku na podstawie art. 13.";

Art. 96

Bez uszczerbku dla art. 86, 89-93 i 95 niniejszego
rozporzadzenia dyrektywa 98/8/WE traci moc ze skutkiem od
dnia 1 wrzeénia 2013 r.

Odestania do uchylonej dyrektywy traktuje si¢ jako odestania
do niniejszego rozporzadzenia i odczytuje zgodnie z tabela
korelacji zawarta w zataczniku VII

Art. 97

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
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Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 wrzesnia 2013
r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio
stosowane we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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Minister
Spraw Zagranicznych

_ __DPUE.S20.1656.2013/0¢/22 ... .. ..

dot.: RM-10-62-15 z 16.06.2015 r.

Warszaws, dniaﬂ/czetwca 2015r.

Pan
Macie] Serek
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia

v zgoudnesd z prawen Unil Europejskle] projektu ustawy o produktach biobdjczych,
wyrazona prrez ministra wlaéciwego do spraw crfonkostwa Rzecypospolitef Polskiej

Szanowny Panie AMinistrze,

w Unil Europefskle]

w zwigzky z przediozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazié ponlisza opinie.

Projeict ustawy jest xgodery 2 prawens Uniy Europajskiel.

Do wiadomosci:
Pan Marian Zembala
Minister Zdrowia

Z powuionlem v




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

w sprawie sposobu i trybu prowadzenia Wykazu Produktéow Biobdjczych

Na podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia ... o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. ...)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Produkty biobojcze udostgpniane na rynku 1 stosowane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej podlegaja wpisowi do Wykazu Produktéw Biobdjczych, zwanego
dalej ,,Wykazem”.

§ 2. Wykaz sktada si¢ z czterech czesci:

1) czesci 1. zawierajacej dane dotyczace produktow biobodjczych, na ktore wydano
pozwolenie na obrot;

2) cze$ci II: zawierajacej dane dotyczace produktéw biobodjczych, na ktére wydano
pozwolenie albo zezwolenie na handel rownolegly, zgodnie z przepisami 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
7 27.06.2012, str. 1);

3) czg$ci III: zawierajacej dane dotyczace produktow biobodjczych, o ktéorych mowa
w pkt 1, ktore utracity waznos¢;

4) czgsci IV: zawierajacej dane dotyczace produktow biobdjczych, o ktorych mowa

w pkt 2, ktére utracity waznos$¢.

§ 3. 1. Wykaz jest prowadzony w formie systemu informatycznego.
2. System informatyczny, w ktérym jest prowadzony Wykaz, posiada odpowiednie
zabezpieczenia uniemozliwiajace wglad lub ingerencj¢ o0sOb nieuprawnionych w dane

zawarte w tym systemie.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



§ 4. Do Wykazu wpisuje si¢ dane, o ktorych mowa w art. 7 ust. 2 ustawy z dnia ...

o produktach biobojczych.

§ 5. 1. Wpisu do Wykazu dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.
2. Jezeli dane objete Wykazem, ze wzgledu na swodj zakres, musza by¢ ujete w
odrebnym dokumencie, dokument ten stanowi zatagcznik do Wykazu; informacje o zalaczniku

umieszcza si¢ w stosownej rubryce Wykazu.

§6.1. Nie jest dopuszczalne usuwanie danych znajdujacych si¢ w systemie
informatycznym.

2. Pozwolenia, ktére utracity waznos$¢, przenoszone sg do czesci Il oraz czgsci IV
Wykazu.

3. O dokonanych poprawkach osoba upowazniona do prowadzenia Wykazu sporzadza

na koncu wpisu adnotacje o tresci poprawki i jej podstawie.

§ 7. 1. Dokumenty stanowiace podstawe wpiséw, zmian i1 skreslen w Wykazie sa
przechowywane w podrecznym archiwum akt rejestrowych.

2. Akta rejestrowe produktu biobdjczego sg opatrywane numerem zgodnym z numerem
wpisu produktu biobojczego do Wykazu.

3. Akta rejestrowe sg przechowywane w miejscu specjalnie do tego wyznaczonym.

4. Akta rejestrowe przechowuje si¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi klasyfikacji

dokumentacji do celow archiwalnych.

§ 8. 1. Wykaz jest dostepny w miejscu jego prowadzenia.

2. Wykaz udostepnia si¢ do wgladu, na pisemny wniosek zainteresowanego, w
obecnosci pracownika jednostki, w ktorej jest prowadzony Wykaz, w godzinach pracy tej
jednostki, 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 (Dz. U. z 2003 r. Nr 153,
poz. 1503, z pozn. zm.?).

4. Akta rejestrowe postepowan prowadzonych przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, dotyczacych

produktu biobodjczego, sa dostgpne dla oséb majacych w tym interes prawny, z zachowaniem

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959,

Nr 162, poz. 1963 i Nr 172, poz. 1804, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206 oraz z 2009 r.
Nr 201, poz. 1540.



przepisOw o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie informacji, stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

5. Osoba majaca interes prawny, moze zada¢ odpiséw z dokumentéw Wykazu lub
dokumentow rejestracyjnych.

6. Za odpisy, o ktorych mowa w ust. 5, pobiera si¢ optate okreslong w ustawie o optacie

skarbowe;j.

§9. 1. Wpiséw w Wykazie, zmian wpisoOw 1 ich skreslen dokonuje si¢ z urzedu
niezwlocznie, na podstawie ostatecznych decyzji wtasciwego organu.

2. W przypadku gdy do wpisu, jego zmiany lub skreslenia nie jest wymagane wydanie
decyzji przez wlasciwy organ, czynnosci tych dokonuje si¢ w ciggu 7 dni od dnia
powiadomienia Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych.

3. Tre$¢ wpisu, zmiany wpisu lub jego skre§lenie musza by¢ zgodne z dokumentami

stanowigcymi podstawe tych czynnosci.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
wart. 7 ust. 5 ustawy z dnia... o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. ...), zwanej dalej
,Lustawa”.

Dotychczas przedmiotowg materi¢ regulowaty art. 22 1 23 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z p6zn. zm.).

W zwigzku z wejsciem w zycie przedmiotowe] ustawy umozliwiajacej realizacj¢ na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i1 stosowania produktow
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
528/2012”, kwestie odnoszace si¢ do gromadzenia danych dotyczacych produktéw biobdjczych
udostepnianych na rynku 1 stosowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zostaly
uregulowane w art. 7 ustawy. W przedmiotowe] ustawie dokonano zmiany dotychczas
funkcjonujacej nazwy dla zbioru danych o produktach biobdjczych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z ,,Rejestru Produktéow Biobdjczych” na ,,Wykaz Produktow
Biobdjczych”, w celu odroznienia od rejestru produktow biobodjczych prowadzonego przez
Europejska Agencje¢ Chemikaliow, o ktorym mowa w artykule 71 rozporzadzenia 528/2012.
Niniejszy projekt rozporzadzenia w sprawie sposobu i trybu prowadzenia Wykazu Produktow
Biobojczych, realizujagc upowaznienie ustawowe zawarte w artykule 7 ust. 5 ustawy, okresla
sposob prowadzenia Wykazu Produktéw Biobdjczych — uszczegdtawia zawartos¢ Wykazu tak,
aby zawieral dane dotyczace produktdw biobdjczych, ktore sa udostgpniane na rynku
Rzeczypospolitej Polskiej 1 stosowane zgodnie z procedurami zawartymi w przepisach
rozporzadzenia 528/2012. Przedmiotowy projekt rozporzadzenia precyzuje ponadto tryb
postepowania przy dokonywaniu wpiséw, zmian i skreslen w Wykazie Produktow Biobojczych,
a takze tryb udostgpniania danych w nim zawartych, uwzgledniajac potrzebg zapewnienia
kompletnosci 1 aktualnos$ci informacji w nim zawartych.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych 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. Nr 239, poz. 2039 i Nr 65, poz. 597), nie podlega
zatem procedurze notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Nazwa projektu: Data sporzadzenia:
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu | 13.10.2014r.
prowadzenia Wykazu Produktéw Biobojczych.

- . co. , . Zrodto:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace art. 7 ust. 5 ustawy z dnia o produktach
Ministerstwo Zdrowia T
biobojczych.

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

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Barbara Jaworska — Luczak — Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych
email:barbara.jaworska-luczak @urpl.gov.pl;

tel.: 22 49-20-900

Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacaji o Produktach
Biobdjczych oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow
Biobdjczych.

email: elzbieta.buchmiet@urpl.gov.pl

tel: 49-20-970

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 7 ust. 5
ustawy z dnia ... o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. ...), zwanej dalej ,,ustawg”.

Dotychczas przedmiotowa materi¢ regulowaty art. 22 i 23 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. nr 39 poz. 252, z pézn. zm.).

W zwiazku z wejsciem w zycie przedmiotowe] ustawy umozliwiajacej realizacje na terenie Rzeczpospolitej
Polskiej przepiséw 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 z 27.06.2012, str.
1) zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 528/2012”, kwestie odnoszace si¢ do gromadzenia danych dotyczacych
produktéw biobojczych udostepnianych na rynku i stosowanych na terenie Rzeczpospolitej Polskiej zostaty
uregulowane w art. 7 niniejszej ustawy. W przedmiotowej ustawie dokonano zmiany dotychczas
funkcjonujacej nazwy dla zbioru danych o produktach biobdjczych na terenie RP z ,,Rejestru Produktow
Biobojczych” na ,,Wykaz Produktow Biobdjczych” w celu odréznienia od rejestru produktow biobodjczych
prowadzonego przez Europejska Agencje Chemikaliow, o ktorym mowa w artykule 71 rozporzadzenia
528/2012. Niniejszy projekt rozporzadzenia w sprawie sposobu i trybu prowadzenia Wykazu Produktow
Biobojczych, realizujac upowaznienie ustawowe zawarte w artykule 7 ust. 5 ustawy okres$la sposob
prowadzenia Wykazu Produktow Biobojczych — uszczegdtawia zawarto§¢ Wykazu tak, aby zawierat dane
dotyczace produktow biobojczych, ktore sa udostgpniane na rynku RP 1 stosowane zgodnie z procedurami
zawartymi w przepisach rozporzadzenia 528/2012. Przedmiotowy projekt rozporzadzenia precyzuje ponadto
tryb postgpowania przy dokonywaniu wpiséw, zmian i skres§len w Wykazie Produktéw Biobdjczych, a takze
tryb udostepniania danych w nim zawartych, uwzgledniajac potrzebe zapewnienia kompletnosci 1 aktualnosci
informacji w nim zawartych.

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

Projektowe rozporzadzenia stanowi jeden z aktow wykonawczych ustawy, ktéra wdraza w zycie przepisy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 20012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku 1 stosowania produktéw biobdjczych. Konieczne bylo wydanie nowego
rozporzadzenia, ktore okreslatoby sposob gromadzenia danych o produktach biobdjczych udostgpnianych na
rynku i stosowanych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnoSci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Kwestia gromadzenia danych o produktow biobdjczych jest regulowana na poziomie narodowym w kazdym
kraju cztonkowskim UE. Nazwa Wykaz Produktow Biobojczych (poprzednio Rejestr Produktow
Biobojczych) zostata celowo zastosowana w celu odroznienia Wykazu od Rejestru prowadzonego przez
Europejska Agencje Chemikaliow.
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4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Wyznaczone przez 4 Ustawa Wykonanie upowaznienia
Ministra Zdrowia O$rodki ustawowego zawartego
Toksykologiczne w art. 7 ust. 5 ustawy.

gromadzace informacje o
przypadkach zatru¢
produktami biobojczymi,
podmioty odpowiedzialne,
ograny nadzoru wskazane
w art. 33 ust. 1 ustawy.

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

Rownolegle do uzgodnien projektowana regulacja zostanie przekazana do konsultacji i opiniowania z 21-dniowym
terminem zglaszania uwag, nastepujacym podmiotom:

1) Polskiemu Stowarzyszeniu Pracownikéw Dezynfekcji, Dezynsekcji i Deratyzacji,

2) Stowarzyszeniu Producentow Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,

3) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego — Zwigzkowi Pracodawcow,

4) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,

5) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych,

6) Naczelnej Radzie Lekarskiej,

7) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych,

8) Naczelnej Radzie Aptekarskiej,

9) Krajowej Izbie Gospodarczej,

10) Konfederacji Pracodawcow Polskich,

11) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych,

12) Forum Zwigzkow Zawodowych,

13) Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych,

14) Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,

15) Federacji Konsumentow,

16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK —NSZZ ,,Solidarnosc¢”,

17) Instytutowi Chemii Przemystowej,

18) Instytutowi Przemystu Organicznego,

19) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

20) Instytutowi Medycyny Pracy,

21) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan,

22) Polska Izba Handlu,

23) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED,
24) Ogolnopolska 1zbg Gospodarcza POLMED,

25) Business Centre Club,

26) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetycznej,

27) Zwiazkowi Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,,Hobby Flora ZOO”,

28) WWF Polska,

29) Greenpeace Polska,

30) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
31) Porozumieniu Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

32) Centrum Prawa Ekologicznego,

33) Lidze Ochrony Przyrody,

34) Towarzystwu na Rzecz Ziemi,

35) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

36) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody,

37) Stowarzyszeniu Higieny Lecznictwa,

38) Fundacji Akademia Nowoczesnej Diagnostyki z siedzibg w Krakowie.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione w raporcie dotgczonym do niniejszej Oceny.
Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisoéw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie

stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z czlonkami




S

Rady Ministrow.

Projekt rozporzadzenia zostanie rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji,
zgodnie z uchwata nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin Pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979).

Informacje o uwagach otrzymanych do projektu rozporzadzenia w trakcie konsultacji zostang zamieszczone po
zakonczeniu trwania konsultacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie nie bedzie miato wptywu na sektor finanséw publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Projektowane rozporzadzenie nie begdzie miato wpltywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

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

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe (] zdrowie
[ ]inne:

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato pozytywny wpltyw na zdrowie ludzi i na
srodowisko, poprzez dopuszczanie do obrotu, a nastepnie wpisywanie do Wykazu Produktow
Biobojczych tylko tych produktéw biobojczych, dla ktorych w wyniku przeprowadzonej oceny
Omowienie wptywu nie stwierdzono nieakceptowalnego ryzyka dla ludzi, zwierzat i $rodowiska Iub
zaproponowano odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko ich stosowania. Umozliwi to
ograniczenie dostgpnosci produktow biobojczych, ktére moga mie¢ szkodliwy wpltyw na
uzytkownikow i otaczajgce ich Srodowisko.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w Zycie wraz z wejsciem w zycie ustawy, jako jej akt wykonawczy.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ewaluacja efektow nastgpi po wejéciu w zycie projektowanego rozporzadzenia.

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

Brak.

26/06/KC




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

w sprawie wykazu oSrodkow toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatrué¢

produktami biobo6jczymi

Na podstawie art. 34 ust. 4 ustawy z dnia ... o produktach biobojczych (Dz. U. poz. ...)

zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Wykaz o$rodkow toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatrué¢
produktami biobdjczymi wraz ze wskazaniem zasiggu terytorialnego jest okreslony

w zaltaczniku do rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2006 r.
w sprawie wykazu o$rodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami
biobdjczymi oraz podmiotdow obowiazanych do zglaszania zatru¢ (Dz. U. Nr 161, poz. 1143,
z pozn. zm.), ktdre utracito moc w zwiazku z wejSciem w zycie ustawy z dnia ... o produktach biobojczych
(Dz. U. poz. ...).



1)

2)

3)

4)

Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia ... (poz. ...)

WYKAZ OSRODKOW TOKSYKOLOGICZNYCH ODPOWIEDZIALNYCH ZA
KONTROLE ZATRUC PRODUKTAMI BIOBOJCZYMI

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Pomorskie Centrum Toksykologii

ul. Kartuska 4/6, 80-104 Gdansk

— wlasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewddztwa pomorskiego,
zachodniopomorskiego, warminsko-mazurskiego oraz kujawsko-pomorskiego;

Osrodek Informacji Toksykologicznej Katedry Toksykologii i Choréb Srodowiskowych
Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum

ul. Sniadeckich 10; 31-531 Krakéw

— wilasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewodztwa matopolskiego, podkarpackiego,
Slaskiego oraz swigtokrzyskiego;

Osrodek Informacji Toksykologicznej

Oddziat Toksykologii im. dr Wandy Btenskiej

Szpital Miejski im. Franciszka Raszei

ul. Mickiewicza 2; 60-834 Poznan

— wlasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewodztwa wielkopolskiego, dolno$laskiego,
lubuskiego oraz opolskiego;

Osrodek Kontroli Zatru¢ — Warszawa

ul. Pitsudskiego 33; 05-074 Halinébw

— wlasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewddztwa mazowieckiego, lodzkiego,

podlaskiego oraz lubelskiego.



UZASADNIENIE

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 34 ust. 4 ustawy z dnia ... o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. ...), zwanej dalej
,ustawa”. Dotychczas przedmiotowg materi¢ regulowato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 29 sierpnia 2006 r. w sprawie wykazu osrodkow toksykologicznych odpowiedzialnych
za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi oraz podmiotdw obowigzanych do zglaszania
zatru¢ (Dz. U. Nr 161, poz. 1143, z poézn. zm.), ktére zostalo znowelizowane
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r. zmieniajagcym rozporzadzenie
w sprawie wykazu osrodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatrué
produktami biobdjczymi oraz podmiotow obowigzanych do zglaszania zatru¢. Przedmiotowe
rozporzadzenie utracito moc w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy. W zwigzku z wejsciem
w zycie ustawy, ktoéra wdrozyta w zycie przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 20012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku 1 stosowania produktow biobdjczych, konieczne bylo wydanie nowego
rozporzadzenia okreslajacego wykaz osrodkow toksykologicznych odpowiedzialnych za
kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi oraz podmiotow obowigzanych do zglaszania zatruc.
Odpowiedzialnos$¢ za kontrole zatru¢ produktami biobojczymi zostala natozona na osrodki
konsultacji 1 informacji toksykologicznej. Osrodki te maja obowigzek pracy w systemie
ciggtym 24 godziny na dobe przez caly rok, zapewniajac konsultacj¢ medyczna
w przypadkach zatru¢ produktami biobojczymi.

W tym celu Minister Zdrowia wyznaczyl cztery wspotpracujace z Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych osrodki

konsultacji 1 informacji toksykologicznej, tj.:

1) Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Pomorskie Centrum Toksykologii ul. Kartuska
4/6, 80-104 Gdansk (wtasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewodztwa: pomorskiego,

zachodniopomorskiego, warminsko-mazurskiego oraz kujawsko-pomorskiego),

2) Osrodek Informacji Toksykologicznej Katedry Toksykologii i Choréb Srodowiskowych
Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum, ul. Sniadeckich 10; 31-531 Krakéw (whasciwy
do kontroli zatru¢ na terenie wojewddztwa: matopolskiego, podkarpackiego, slaskiego oraz

swietokrzyskiego),



3) Osrodek Informacji Toksykologicznej Oddziat Toksykologii im. dr Wandy Blenskiej
Szpital Miejski im. Franciszka Raszei, ul. Mickiewicza 2; 60-834 Poznan (wlasciwy do
kontroli zatru¢ na terenie wojewddztwa: wielkopolskiego, dolnoslaskiego, lubuskiego oraz

opolskiego),

4) Osrodek Kontroli Zatru¢ — Warszawa, ul. Pitsudskiego 33; 05-074 Halinow (wtasciwy do
kontroli zatru¢ na terenie wojewddztwa: mazowieckiego, 16dzkiego, podlaskiego oraz

lubelskiego).

Zgodnie z ustawa o$rodki toksykologiczne, co 6 miesi¢ecy, przekazuja Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych raport
o zglaszanych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi.

Obowigzek kontroli zatru¢ produktami biobojczymi jest wymogiem art. 65, w szczeg6lnosci
ust. 3 lit. b rozporzadzenia 528/2012, ktéry wskazuje, iz panstwa cztonkowskie poczawszy
do dnia 1 wrzesnia 2015 r. przekazuja Komisji sprawozdanie z wykonania przepisow
niniejszego rozporzadzenia na swoich terytoriach. Sprawozdanie obejmuje m.in. informacje
na temat przypadkéow zatru¢ produktami biobdjeczymi. W Rzeczypospolitej Polskiej
obowigzek ten spoczywa na Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobodjczych, ktory przygotowuje raport o zgloszonych
przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi.

Projektowane rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia. Ma to
na celu maksymalne skorelowanie momentu wej$cia w zycie projektowanego rozporzadzenia
| ustawy, ktore w swym zakresie stanowig komplementarna catos¢.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych, a zatem nie podlega notyfikacji zgodnie
Z trybem przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia
2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.



Nazwa projektu: ?;g%szpoolr:?dzema'
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu o$rodkoéw T '
toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami .,
biob6jczymi. Zrédlo: .
art. 34 ust. 4 ustawy z dnia ... o produktach
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace biobdjczych oraz art. 73 rozporzadzenia
Ministerstwo Zdrowia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza nr 528/2012 nakazujacy stosowanie art. 45
Stanu lub Podsekretarza Stanu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Grzegorz Cessak — Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Barbara Jaworska — Luczak — Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych
email:barbara.jaworska-luaczak@urpl.gov.pl;
tel.: 22 49-20-900
Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacaji o Produktach
Biobdjczych oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow
Biobojczych.
email : elzbieta.buchmiet@urpl.gov.pl
tel : 49-20-970
1. Jaki problem jest rozwigzywany?
Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego

w art. 34 ust. 4 ustawy z dnia ... o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. ...), zwanej dalej ,,ustawa”. Dotychczas
przedmiotowa materi¢ regulowato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2006 r. w sprawie wykazu
osrodkow toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami biobojczymi oraz podmiotow
obowigzanych do zglaszania zatru¢ (Dz. U. Nr 161, poz. 1143, z pdzn. zm.), ktére zostalo znowelizowane
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie wykazu
osrodkow toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami biobojczymi oraz podmiotow
obowigzanych do zgtaszania zatru¢. Przedmiotowe rozporzadzenie utracilo moc w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy.
W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy, ktora wdrozyta w zycie przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych,
konieczne bylo wydanie nowego rozporzadzenia okreslajacego wykaz osrodkow toksykologicznych odpowiedzialnych
za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi oraz podmiotow obowigzanych do zglaszania zatru¢. Odpowiedzialno$¢ za
kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi zostata nalozona na osrodki konsultacji i informacji toksykologicznej. Osrodki
te maja obowigzek pracy w systemie cigglym 24 godziny na dobe¢ przez caty rok, zapewniajac konsultacje medyczng
w przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi.

W tym celu Minister Zdrowia wyznaczyt cztery wspotpracujace z Urzgdem Rejestracji osrodki konsultacji i informacji
toksykologicznej, tj.:

1) Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Pomorskie Centrum Toksykologii ul. Kartuska 4/6, 80-104 Gdansk
(wlasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewddztwa: pomorskiego, zachodniopomorskiego, warminsko-mazurskiego
oraz kujawsko-pomorskiego),

2) Osrodek Informacji Toksykologicznej Katedry Toksykologii i Chorob Srodowiskowych.

Uniwersytet  Jagiellonski ~ Collegium  Medicum, ul.  Sniadeckich  10; 31-531 Krakéw  (wlasciwy
do kontroli zatru¢ na terenie wojewodztwa: matopolskiego, podkarpackiego, slaskiego oraz swigtokrzyskiego),

3) Osrodek Informacji Toksykologicznej Oddziat Toksykologii im. dr Wandy Btenskiej Szpital Miejski im. Franciszka
Raszei, ul. Mickiewicza 2; 60-834 Poznan (wtasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewodztwa: wielkopolskiego,
dolnoslaskiego, lubuskiego oraz opolskiego),

4) Osrodek Kontroli Zatru¢ — Warszawa, ul. Pitsudskiego 33; 05-074 Halinow (wlasciwy do kontroli zatru¢ na terenie
wojewddztwa: mazowieckiego, todzkiego, podlaskiego oraz lubelskiego).

Zgodnie z wustawg o$rodki toksykologiczne, co 6 miesiecy, przekazuja Prezesowi Urzgdu raport
o zglaszanych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi. Kontrola zatru¢ jest regulowana na podstawie art. 73
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktow biobdjczych, ktory z kolei nakazuje stosowanie art. 45 rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008. Zgodnie z jego zapisami panstwa czlonkowskie powolujag organ lub organy odpowiedzialne za
otrzymywania od importeréw i dalszych uzytkownikow, wprowadzajgcych mieszaniny do obrotu, informacji istotnych
w szczegolnosci przy okresleniu srodkow profilaktycznych i leczniczych, zwlaszcza w nagtych przypadkach zagrozenia
zdrowia.

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

Projektowane rozporzadzenie stanowi jeden z aktdow wykonawczych ustawy, ktoéra wdraza w zycie przepisy
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rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢gpniania na
rynku i stosowania produktow biobdjczych. Konieczne bylo wydanie nowego rozporzadzenia, ktore okreslatoby wykaz
osrodkow toksykologicznych oraz podmiotow odpowiedzialnych za gromadzenie informacji o przypadkach zatru¢
produktami biobdjczymi.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnos$ci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Kwestia wyznaczenia Osrodkéw Toksykologicznych lub Centrow Toksykologicznych jest regulowana w Polsce na
poziomie narodowym. Jednakze zgodnie z art. 73 rozporzadzenia 528/2013 do kontroli zatru¢ produktami biobdjczymi
nalezy wykorzystywac art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Zgodnie z jego zapisami panstwa czlonkowskie
powotuja organ lub organy odpowiedzialne za otrzymywania od importeréw 1 dalszych uzytkownikéw
wprowadzajgcych mieszaniny do obrotu, informacji istotnych w szczegdlnosci przy okresleniu $rodkow
profilaktycznych i leczniczych, zwlaszcza w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Osrodki Toksykologiczne 4 Ustawa Wykonanie upowaznienia
w Polsce zbierajace ustawowego zawartego
informacje o przypadkach w art. 34 ust. 4 ustawy.

zatru¢ produktami
biobojczymi, dziatajace
przy klinikach i oddziatach
zatru¢. Regulacja
oddzialuje rowniez na
Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, a
wskazujac podmioty
zobligowane do zgtaszania
zatru¢ produktami
biobdjczymi oddziatuje
takze na podmioty
wykonujace §wiadczenia
opieki zdrowotnej,
podmioty odpowiedzialne
wprowadzajacej do obrotu
produkty biobdjcze oraz
organy nadzoru.

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

Rownolegle do uzgodnien projektowana regulacja zostanie przekazana do konsultacji publicznych i opiniowania
z 21-dniowym terminem zglaszania uwag, nast¢pujacym podmiotom:

1) Polskiemu Stowarzyszeniu Pracownikow Dezynfekcji, Dezynsekceji i Deratyzacji,
2) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkow Czystosci,

3) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego — Zwigzkowi Pracodawcow,

4) Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikoéw Przemystu Chemicznego,

5) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych,

6) Naczelnej Radzie Lekarskigj,

7) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Poloznych,

8) Naczelnej Radzie Aptekarskiej,

9) Krajowej Izbie Gospodarczej,

10) Konfederacji Pracodawcow Polskich,

11) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych,

12) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

13) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,

14) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,

15) Federacji Konsumentow,

16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK — NSZZ ,,Solidarno$¢”,

17) Instytutowi Chemii Przemystowe;j,




18) Instytutowi Przemystu Organicznego,

19) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

20) Instytutowi Medycyny Pracy,

21) Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan,

22) Polska Izba Handlu,

23) Polska Izbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED,

24) Ogoélnopolska Izba Gospodarcza POLMED,

25) Business Centre Club,

26) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetycznej,

27) Zwiazkowi Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,,Hobby Flora ZOO”,

28) WWF Polska,

29) Greenpeace Polska,

30) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,

31) Porozumieniu Pracodawcéw Ochrony Zdrowia,

32) Centrum Prawa Ekologicznego,

33) Lidze Ochrony Przyrody,

34) Towarzystwu na Rzecz Ziemi,

35) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

36) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody,

37) Stowarzyszeniu Higieny Lecznictwa,

38) Fundacji Akademia Nowoczesnej Diagnostyki z siedzibag w Krakowie.

Wiyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omdéwione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisoOw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z cztonkami
Rady Ministrow.

Projekt rozporzadzenia zostanie rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji,
zgodnie z uchwatg nr 190 Rady Ministroéw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin Pracy Rady Ministrow (M.P.
poz. 979).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wplywu na sektor finanséw publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz
na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Nie dotyczy.

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
[ ] nie

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej [] nie dotyczy

tabeli zgodnosci).

[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow

(] zmnigjszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: []inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji. [ ] nie

] nie dotyczy

Komentarz

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary




[] érodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe [ ] zdrowie
[]inne;

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie bedzie obowigzywacé po wejsciu w zycie ustawy jako jej akt wykonawczy.

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

Ewaluacja efektow nastapi po wejéciu w zycie projektowanego rozporzadzenia.

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

Brak.

05/06/BS



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

w sprawie sposobu gromadzenia informacji o przypadkach zatru¢ produktami

biobdjczymi

Na podstawie art. 36 ust. 5 ustawy z dnia ... o produktach biobojczych (Dz. U. poz. ...)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegodtowy zakres informacji o zgloszonym zatruciu produktem biobojczym:;

2)  wzor formularza zgloszenia zatrucia produktem biobdjczym:;

3)  wzdr raportu o zgtoszonych przypadkach zatru¢ produktami biobojczymi;

4) sposob gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach zatru¢ produktami
biobojczymi;

5) sposob finansowania kosztéw dziatalnosci osrodkéw toksykologicznych zwigzanych ze

sporzadzeniem raportu o zgtoszonych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi.

§ 2. 1. Wzor formularza zatrucia produktem biobojczym, zawierajacy szczegdlowy
zakres informacji o zgtoszonym zatruciu, jest okre§lony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Dane zebrane w formularzu zatrucia, o ktérym mowa w ust. 1, sg rejestrowane
1 archiwizowane w sposob ciagly w bazie danych o przypadkach zatru¢ produktami
biobdjczymi.

3. Baza danych, o ktérej mowa w ust. 2, jest prowadzona w formie elektroniczne;.

4. Dane o zglaszanych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi nie moga byc
usuwane z bazy danych, o ktérej mowa w ust. 2.

5. Dla danych archiwizowanych w komputerowej bazie danych, o ktérej mowa w ust. 2,
kwartalnie tworzy si¢ kopie bezpieczenstwa na elektronicznym no$niku danych.

6. Dane osobowe zebrane w formularzu zatrucia, o ktorym mowa w ust. 1, sg objete

tajemnicg 1 podlegaja ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy zawodowe;j

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



1 sluzbowej oraz w przepisach dotyczacych dokumentacji medycznej prowadzonej przez

podmioty lecznicze.

§ 3. 1. Wzor raportu o zgloszonych przypadkach zatru¢ produktami biobodjczymi jest
okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Raporty, o ktorych mowa w ust. 1, sg przekazywane Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, zwanemu dalej
»Prezesem Urzedu”, w postaci papierowej 1 elektroniczne;.

3. Integralng cze¢$cia raportu, o ktorym mowa w ust. 1, sa formularze zgtoszonych zatru¢

produktami biobdjczymi.

§ 4. 1. Podstawg przekazania osrodkowi toksykologicznemu $rodkéw na finansowanie
kosztéw zwigzanych ze sporzadzeniem raportu, o ktorym mowa w § 3, jest faktura przestana
wraz z tym raportem.

2. W terminie 14 dni od dnia otrzymania dokumentoéw, o ktérych mowa w ust. 1, Prezes
Urzedu stwierdza ich prawidtowo$¢ lub wskazuje zastrzezenia i wystepuje o ich uzupetnienie
lub skorygowanie.

3. Prezes Urzedu dokonuje przekazania srodkow, o ktorych mowa w ust. 1, w terminie
30 dni od dnia otrzymania prawidtowo sporzadzonych dokumentow, o ktérych mowa w tym
przepisie.

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

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2006 r.

w sprawie sposobu gromadzenia informacji o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi (Dz. U. Nr 161,
poz. 1144), ktore utracito moc w zwiazku z wejSciem w zycie ustawy z dnia ... 0 produktach biobdjczych
(Dz. U. poz. ...).



Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

z dnia ... (poz. ..

)

Zalgcznik Nr 1

Formularz zatrucia produktem biobéjczym

Zgtoszenie: Nazwa i adres osrodka toksykologicznego:

nr

data

godzina nriel.ffaks ..........oooeeiiiei,

Zgtaszajacy: Sposéb zgtoszenia: Konsultacja
toksykologiczna:

personel medyczny telefoniczne

organ nadzoru pisemne TAK

podmiot odpowiedzialny za inne:

wprowadzenie produktu | |

biobéjczego do obrotu NIE

pacjent

INNY oo,

Okolicznosci zatrucia:

Przypadkowe Samobdjcze

Zawodowe Niewtasciwe zastosowanie produktu biobdjczego

Transport Kryminalne

Pozar Nieznane

Inne:

Miejsce zatrucia:

Dom Pomieszczenie uzytku Nieznane
publicznego
Miejsce pracy Otwarta przestrzen Inne: ..o
Osrodek medyczny Srodki transportu
Klinika weterynaryjna Jednostki i instytucje KOD TERYTORIALNY
wojskowe | | [ ] | |
Dane dotyczace osoby, ktdéra ulegta zatruciu:
Waga Pieé Wiek
[kg] [a] lata miesigce | tygodnie
K M N
Nastepstwa zatrucia:
wyzdrowienie bez powiktan zgon
wyzdrowienie z powiktaniami nieznane
Produkt biobdjczy:
Nazwa produkiu biobGJCZego: ......ccviir e
Podmiot odpowiedzialny: ...
Typ narazenia: ostre Droga Pokarmowa ‘
narazenia: Oddechowa
przewlekte Skorna
nieznane Oczy
Nieznana
Inna:

Uwagi:




Zatagcznik Nr 2

WZOR
RAPORT O ZGLOSZONYCH PRZYPADKACH ZATRUC PRODUKTAMI BIOBOJCZYMI

Raport obejmuje okres od ............. dO o, W ktérym na terenie wojewddztwa ....................... doszio
do” e, przypadkow zatru¢ produktami biobojczymi.

Liczba przypadkéw zatrué produktami biobojczymi ze wzgledu na?:

A. Wiek (w latach): LiCZb%k,
przypadkéw

0-5

6-9

10-19

20-29

30-39

40-49

50-59

60-69

70-79

powyzej 80

B. Ptec¢:

Kobiety

Mezczyzni

Nieznane

C. Obszar:

1) WojewOdztwo: .......coccemiriremree s

a. Powiat ....................
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2) Wojewodztwo: ..........cccoovviiiiiiiiinnnn.

a. Powiat

b. Powiat

D. Okolicznosci zatrucia:

Przypadkowe

Zawodowe

Transport

Pozar

Samobdjcze

Niewtasciwe zastosowanie produktu
biobojczego

Kryminalne

Nieznane

Inne

E. Migejsce zatrucia:

Dom

Miejsce pracy

Osrodek medyczny

Klinika weterynaryjna

Pomieszczenie uzytku publicznego

Otwarta przestrzen

Srodki transportu

Jednostki i instytucje wojskowe

Inne

F. Nastepstwa zatrucia:

Wyzdrowienie bez powikfan




Wyzdrowienie z powiktaniami
Zgon
Nieznane
G. Nazwa produktu biobéjczego:
1) o
2) e
3) e
. (|m|e | naZWISko osoby e .. ( pOdeSI p|ecz¢ C k|er meka ...........
sporzgdzajacej) osrodka toksykologicznego)

b Nalezy wpisa¢ sumaryczng liczbe zgtoszonych przypadkéw zatrué¢ produktami biobdjczymi.

Zestawienie ilustruje liczbe przypadkéw zatru¢ produktami biobdjczymi z podziatem na wiek, ptec
i obszar, na ktérym doszto do zatrucia, oraz ze wzgledu na okolicznosci i nastepstwa zatruc.



UZASADNIENIE

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 36 ust. 5 ustawy z dnia ... 0 produktach biobdjczych (Dz. U. poz. ...), zwanej dalej
,ustawa”. Dotychczas przedmiotowg materi¢ regulowato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
29 sierpnia 2006 r. w sprawie sposobu gromadzenia informacji o przypadkach zatru¢ produktami
biobdjczymi (Dz. U. Nr 161, poz. 1144).

W zwigzku z wejSciem w zycie ustawy, ktora wdrozyla w zycie przepisy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 20012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych, konieczne bylo wydanie nowego
rozporzadzenia, ktore okre§laloby sposob gromadzenia informacji o przypadkach zatru¢
produktami biobojczymi.

Odpowiedzialno§¢ za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi zostala natozona na cztery
wspotpracujace z Urzedem Rejestracji Produktow, Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych osrodki toksykologiczne.

Do zadan os$rodkow toksykologicznych nalezy zbieranie, weryfikacja, rejestracja i archiwizacja
zglaszanych przypadkow zatru¢ produktami biobdjczymi. Niniejszy projekt okresla wzor
formularza zatrucia produktami biobdjczymi, wzor raportu o zglaszanych przypadkach zatru¢
produktami biobdjczymi, szczegdétowy zakres informacji o zgloszonym zatruciu produktem
biobdjczym oraz sposdb gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach zatru¢ produktami
biobdjczymi. Zgodnie z ustawa osrodki toksykologiczne, co 6 miesigcy, przekazuja Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow, Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
raport zbiorczy o zglaszanych przypadkach zatru¢, na podstawie danych zawartych
w pojedynczych formularzach zatrucia. Informacje zawarte w raporcie obejmujg dane
0 produktach biobdjczych, osobach, ktére ulegly zatruciu, okoliczno$ciach, w jakich doszto do
zatrucia oraz opis nastepstw zdrowotnych powstatych w wyniku narazenia na dziatanie produktu
biobojczego. Ponadto, w niniejszym projekcie okreslono sposob 1 tryb finansowania kosztow
zwigzanych ze sporzadzaniem raportow o zglaszanych przypadkach zatru¢ produktami
biobdjczymi, sktadanych Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktéw, Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych. Obowiagzek kontroli zatru¢ produktami biobojczymi jest
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wymogiem prawa europejskiego, tj. art. 65, w szczegdlnosci ust. 3 lit. b rozporzadzenia 528/2012,
ktory wskazuje iz panstwa cztonkowskie poczawszy do dnia 1 wrzesnia 2015 r. przekazuja Komisji
sprawozdanie z wykonania przepisOw niniejszego rozporzadzenia na swoich terytoriach.
Sprawozdanie to obejmuje m.in. informacje na temat przypadkow zatru¢ produktami biobdjczymi.
W Polsce obowigzek ten spoczywa na Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow, Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobdjczych, ktory przygotowuje raport o zgloszonych
przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi, wykorzystujac dane zawarte w potrocznych
raportach zbiorczych nadsytanych prze osrodki toksykologiczne.

Projektowane rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia. Ma to na
celu maksymalne skorelowanie momentu wejScia w zycie projektowanego rozporzadzenia
I ustawy, ktore w swym zakresie stanowig komplementarng catos¢.

Projekt nie zawiera przepisoOw technicznych, a zatem nie podlega notyfikacji zgodnie z trybem
przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.
W sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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. . Data sporzadzenia:
Nazwa projektu: 13.10.2014
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu gromadzenia o '
informacji o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi. Zrédio:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace art. 36 ust. 5 ustawy z dnia ... 0 produktach
Ministerstwo Zdrowia biobdjczych oraz art. 73 rozporzadzenia
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
lub Podsekretarza Stanu nr 528/2012 nakazujacy stosowanie art. 45
Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, a takze
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych art. 65 pkt. ust. 3 pkt. b rozporzadzenia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu 528/2012.
Barbara Jaworska — Luczak — Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych
email:barbara.jaworska-luaczak@urpl.gov.pl; Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
tel.: 22 49-20-900
Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacaji o Produktach
Biobdjczych oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow
Biobojczych.
email : elzbieta.buchmiet@urpl.gov.pl
tel : 49-20-970

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Niniejszy  projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 36 ust. 5 ustawy z dnia ... 0 produktach biobdjczych (Dz. U. poz. ...), zwanej dalej ,,ustawg”.
Dotychczas przedmiotowa materi¢ regulowato rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2006 r.
w sprawie sposobu gromadzenia informacji o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi (Dz. U. Nr 161,
poz. 1144).

W zwigzku z wejSciem w zycie ustawy, ktora wdrozyla w zycie przepisy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udoste¢pniania na rynku i stosowania
produktéw biobojczych, konieczne byto wydanie nowego rozporzadzenia, ktore okreslaloby sposob
gromadzenia informacji o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi.

Odpowiedzialno$¢ za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi zostata natozona na cztery wspolpracujace z
Urzedem os$rodki toksykologiczne.

Do zadan osrodkow toksykologicznych nalezy zbieranie, weryfikacja, rejestracja 1 archiwizacja zglaszanych
przypadkow zatru¢ produktami biobdjczymi. Niniejszy projekt okresla wzor formularza zatrucia produktami
biobdjczymi, wzor raportu o zglaszanych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi, szczegdtowy zakres
informacji o zgltoszonym zatruciu produktem biobdjczym oraz sposob gromadzenia i archiwizowania danych
o przypadkach zatru¢ produktami biobojczymi. Zgodnie z ustawg osrodki toksykologiczne, co 6 miesigcy,
przekazuja Prezesowi Urzgdu raport zbiorczy o zglaszanych przypadkach zatru¢, na podstawie danych
zawartych w pojedynczych formularzach zatrucia. Informacje zawarte w raporcie obejmujg dane o produktach
biobdjczych, osobach, ktore ulegly zatruciu, okolicznosciach, w jakich doszto do zatrucia oraz opis nastgpstw
zdrowotnych powstatych w wyniku narazenia na dziatanie produktu biobojczego. Ponadto, w niniejszym
projekcie okreslono sposéb i1 tryb finansowania kosztéw zwigzanych ze sporzadzaniem raportéw o
zglaszanych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi, sktadanych Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw, Leczniczych, Wyrobow Medycznych Produktow Biobdjczych. Kontrola zatru¢ regulowana jest na
podstawie art. 73 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych, ktéry z kolei nakazuje stosowanie
art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

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

Projektowe rozporzadzenia stanowi jeden z aktow wykonawczych ustawy z dnia ... o produktach biobdjczych,
ktora wdrozyta w zycie przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych. Konieczne bylo
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wydanie nowego rozporzadzenia, ktore okreslatoby sposdb gromadzenie informacji o przypadkach zatrué¢
produktami biobdjczymi.

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

Kwestia sposobu gromadzenia informacji o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi jest regulowana w Polsce na
poziomie narodowym. Dodatkowo art. 65, w szczegolno$ci ust. 3 lit. b rozporzadzenia 528/2012, wskazuje iz panstwa
cztonkowskie poczawszy do dnia 1 wrze$nia 2015 r. przekazuja Komisji sprawozdanie z wykonania przepisOw niniejszego
rozporzadzenia na swoich terytoriach. Sprawozdanie obejmuje m.in. informacje na temat przypadkéw zatru¢ produktami
biobdjczymi.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Osrodki Toksykologiczne 4 Ustawa Wykonanie upowaznienia
w Polsce zbierajace ustawowego zawartego
informacje o przypadkach w art. 36 ust. 5 ustawy

zatru¢ produktami
biobojczymi, dziatajace
przy klinikach i oddziatach
zatru¢. Regulacja
oddziatluje rowniez na
Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, a
wskazujac podmioty
zobligowane do zglaszania
zatru¢ produktami
biobojczymi oddziatluje
takze na podmioty
wykonujace §wiadczenia
opieki zdrowotnej,
podmioty odpowiedzialne
wprowadzajacej do obrotu
produkty biobojcze oraz
organy nadzoru.

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

Rownolegle do uzgodnien projektowana regulacja zostanie przekazana do konsultacji publicznych i opiniowania z
21-dniowym terminem zglaszania uwag, nastepujacym podmiotom:

1) Polskiemu Stowarzyszeniu Pracownikow Dezynfekcji, Dezynsekcji i Deratyzacji,
2) Stowarzyszeniu Producentow Kosmetykow i Srodkoéw Czystosci,

3) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego — Zwigzkowi Pracodawcow,

4) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,

5) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych,

6) Naczelnej Radzie Lekarskiej,

7) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych,

8) Naczelnej Radzie Aptekarskiej,

9) Krajowej Izbie Gospodarczej,

10) Konfederacji Pracodawcow Polskich,

11) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych,

12) Forum Zwigzkow Zawodowych,

13) Ogo6lnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych,

14) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,

15) Federacji Konsumentow,

16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK — NSZZ ,,Solidarnos¢”,
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17) Instytutowi Chemii Przemystowej,

18) Instytutowi Przemystu Organicznego,

19) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

20) Instytutowi Medycyny Pracy,

21) Polska Konfederacja Pracodawcoéw Prywatnych Lewiatan,

22) Polskg Izbg Handlu,

23) Polska Izbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED,

24) Ogo6lnopolska Izba Gospodarcza POLMED,

25) Business Centre Club,

26) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetycznej,

27) Zwigzkowi Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,,Hobby Flora ZOO”,

28) WWF Polska,

29) Greenpeace Polska,

30) Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,

31) Porozumieniu Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

32) Centrum Prawa Ekologicznego,

33) Lidze Ochrony Przyrody,

34) Towarzystwu na Rzecz Ziemi,

35) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

36) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody,

37) Stowarzyszeniu Higieny Lecznictwa,

38) Fundacji Akademia Nowoczesnej Diagnostyki z siedziba w Krakowie.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z cztonkami
Rady Ministrow.

Projekt rozporzadzenia zostanie rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji,
zgodnie z uchwatg nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin Pracy Rady Ministroéw (M.P.

poz. 979).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie nie bedzie miato wplywu na sektor finanséw publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorcéw oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.

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

Nie dotyczy.
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdcone; [] nie
tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy
(] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy
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Komentarz

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy..

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne (] demografia [ ] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe (] zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie bedzie obowigzywaé po wejsciu w zycie ustawy, jako jej akt wykonawczy.

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

Ewaluacja efektow nastapi po wejsciu w zycie projektowanego rozporzadzenia.

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

Brak.

06/53rch




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

w sprawie wysokosci oplat za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu

biobdjczego do obrotu

Na podstawie art. 38 ust. 11 ustawy z dnia ... o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. ...)

zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysoko$¢ oraz sposdb naliczania optat, o ktérych mowa

w art. 38 ust. 2 ustawy z dnia ... o produktach biobdjczych, zwanej dalej ,,ustawg”.

§ 2. 1. Optaty sg ustalane w stosunku procentowym do:

1) kwoty 600000 =zt za czynnosci dokonywane w postepowaniach dotyczacych
zatwierdzenia, zmiany warunkéw zatwierdzenia oraz odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnych;

2)  kwoty 50 000 zt za czynnos$ci dokonywane w postgpowaniach dotyczacych:

a) wydawania, odnawiania i zmiany pozwolen krajowych oraz pozwolen, o ktoérych
mowa Ww art. 26 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i1 Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 528/2012”,

b) udzielania, odnawiania i zmiany pozwolen unijnych,

c) udzielenia lub zmiany zezwolenia na handel rownolegty.

2. Opfaty ustalone zgodnie z ust. 1 zaokragla si¢ do petnego ztotego w ten sposdb, ze

koncowki kwot wynoszace mniej niz 50 groszy pomija si¢, a koncéwki kwot wynoszace 50

1 wigcej groszy podwyzsza si¢ do petnych zlotych.

§ 3. 1. Szczegdtowy sposéb ustalania wysokosci optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1

pkt 1, jest okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



2. Szczegdlowy sposob ustalania wysokosci optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2
lit. a, jest okreslony w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

3. Szczegdtowy sposob ustalania wysokosci optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2
lit. b, jest okreslony w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia.

4. Szczegdlowy sposob ustalania wysokosci optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2

lit. ¢, jest okreslony w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 4. Wysoko$¢ optat, o ktérych mowa w art. 38 ust. 2 pkt 5 ustawy, jest okreslona

w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia.

§ 5. Za doradztwo Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, o ktérym mowa w art. 38 ust. 2 pkt 4 ustawy, pobiera
si¢ oplate wystarczajaca do pokrycia kosztow §wiadczonej ustugi i nie przekraczajaca kwot

niezbednych do pokrycia tych kosztow.

§ 6. 1. W przypadku optat za czynnosci w postepowaniach dotyczacych wydawania albo
odnawiania pozwolen krajowych, wydawanych w procedurze wzajemnego uznawania, ich
wysoko$¢ stanowi 12,5% optat okreslonych w zalaczniku nr 2.

2. W przypadku rodziny produktow biobojczych wysokos$¢ oplat stanowi 200% optat

okreslonych w zatgcznikach nr 2 1 3.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2006 r.

w sprawie wysokosci optat za czynno$ci zwiazane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu (Dz. U.
Nr 8, poz. 62).



Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia ... (poz. ...)

Zatgcznik nr 1

Wysokosé optat za czynnosci dokonywane w postepowaniach dotyczacych
zatwierdzenia, zmiany warunkéw zatwierdzenia oraz odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnych

Lp. | Substancja czynna Wysokos¢ Wysokos$¢ optaty za ocene
optaty za merytoryczng wniosku
weryfikacje
kompletnosci
wniosku
za ocene |zaocene
chemicznej |substancji
substancji | czynnej bedgcej
czynnej mikroorganizmem
1. Zatwierdzenie w jednej
grupie produktowej 2,5% 100% 50%
2. Zatwierdzenie
w dodatkowej grupie
produktowe;j 25% 12,5%
3.1. | Odnowienie petna ocena | 2,5% 100% 50%
zatwierdzenia w jednej
3.2. | grupie produktowej niepetna 2,5% 50% 25%
ocena
4.1. | Odnowienie petna ocena 25% 12,5%
zatwierdzenia
4.2. | w dodatkowej grupie niepetna 15% 7.5%
produktowe;j ocena




Zatgcznik nr 2

Wysokosé optat za czynnosci dokonywane w postepowaniach dotyczacych
wydawania, odnawiania i zmiany pozwolen krajowych oraz pozwolen, o ktérych
mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012

Lp. | Produkt biobéjczy | Wysokosé Wysokosé Wyszczegolnienie
optaty za optaty za
weryfikacje ocene
kompletnosci A merytorycznag
wniosku wniosku
1. 1. | Pozwolenie krajowe | 5% 95% Pojedynczy produkt
1.2. 5% 15% Produkt identyczny,
jak produkt oceniany
w celu
zatwierdzenia
substancji czynnej
2.1. | Zmiana pozwolenia | 5% 35% Istotna zmiana
krajowego ,
2.2. 2% 4% Drobna zmiana
2.3. 1% Zmiana
administracyjna
3.1. | Odnowienie 5% 70% Petna ocena
3.2 pozwolenia 5% 20% Niepet
2. | krajowego 0 0 iepetna ocena
4.1. | Pozwolenie, 20% Pojedynczy produkt
0 ktérym mowa . duktid
4.2. W art. 26 3% Pro ukt i entycz_ny,
, jak produkt oceniany
rozporzgdzenia U wh ,
528/2012 w celu w gczenla |
substancji czynnej
do zatgcznika |
rozporzadzenia
528/2012
5.1. | Odnowienie 5% Pojedynczy produkt
pozwolenia,
0 ktérym mowa
w art. 26

rozporzadzenia
528/2012




5.2. 1% Produkt identyczny,
jak produkt oceniany
w celu wigczenia
substancji czynnej
do zatgcznika |
rozporzadzenia
528/2012
6.1. | Zmiana pozwolenia, | 1% 2% Istotna zmiana
6.2 0 ktorym mowa 0,2% 0,4% Drobna zmiana
T wart. 26 ' '
6.3. | rozporzadzenia 0,1% Zmiana
528/2012 administracyjna
7. Pozwolenie krajowe | 1% 2%
dla takiego samego
produktu
8. Pozwolenia krajowe | 3% Zgtoszenie zgodne
dla nowego z art. 17 ust. 6
produktu rozporzadzenia
biobdjczego w 528/2012
ustanowionej
rodzinie produktow
biobojczych
9. Przyjecie 2% Zgtoszenie produktu
zgtoszenia produktu biobojczego,
biobdjczego, ktéry 0 ktérym mowa
uzyskat pozwolenie w art. 27 ust.1
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
rozporzadzenia 528/2012
528/2012 w innym
panstwie
cztonkowskim
Lp. | Produkt biobdjcze — Wysokosé Wyszczegolnienie
dodatkowe optaty optaty za
ocene
wniosku
1.1. | Pozwolenie tymczasowe 10% Pojedynczy produkt
1.2. 2% Produkt i zakres jego

stosowania identyczne, jak w
przypadku produktu




1.3.

ocenianego w celu wigczenia
substancji czynnej do
zatgcznika | rozporzgdzenia
528/2012

1%

Przedtuzenie waznosci
pozwolenia tymczasowego

Dodatkowa substancja czynna

10%

Za kazdg dodatkowg
substancje czynng w produkcie
biobojczym

Substancja potencjalnie
niebezpieczna

5%

Za kazdg dodatkowg
substancje potencjalnie
niebezpieczng w produkcie
biobdjczym

Dodatkowa grupa produktowa

10%

Za kazdg dodatkowg grupe
produktowg

Dodatkowa kategoria
uzytkownika

5%

Za kazdg dodatkowg kategorie
uzytkownika

Ocena porownawcza

50%

Za kazdg substancje, dla ktérej
wymagane jest
przeprowadzenie oceny
porownawczej zgodnie

z art. 23 rozporzgdzenia
528/2012

Najwyzszy Dopuszczalny
Poziom Pozostatosci (MRL)

10%

W przypadku gdy wniosek
bedzie wymagac dodatkowe;j
oceny w zwigzku z zaleceniem
ustanowienia MRL




Zatgcznik nr 3

Wysokosé optat za czynnosci dokonywane w postepowaniach dotyczacych
udzielania, odnawiania i zmiany pozwolen unijnych

Lp. Produkt biobdéjczy | Wysokos$é Wysokos¢ Wyszczegoblnienie
optaty za optaty za ocene
weryfikacje dokumentacji
kompletnosci | (w % kwoty
(w % kwoty bazowej B)
bazowej B)
1.1. Pozwolenie unijne 400% Pojedynczy produkt
1.2.
80% Produkt identyczny,
jak produkt oceniany
w celu zatwierdzenia
substancji czynnej
2.1. | Zmiana pozwolenia 160% Istotna zmiana
55 | unijnego
24% Drobna zmiana
3.
Odnowienie 300% Petna ocena
pozwolenia unijnego
100% Niepetna ocena




Zatgcznik nr 4

Wysokosé optat za czynnosci dokonywane w postepowaniach dotyczacych
udzielenia lub zmiany zezwolenia na handel rownolegty

Lp. | Rodzaj zezwolenia Wysokosé Wyszczegolnienie
optaty za
ocene
wniosku

1. Zezwolenie na handel 4% Whniosek sktadany zgodnie

réownolegty z art. 53 rozporzgdzenia
528/2012
2. Zmiana zezwolenia na handel 1% Whniosek o zmiane w

rownolegty

zezwoleniu na handel
réwnolegty




Zatgcznik nr 5

Wysokos¢ optat, o ktérych mowa w art. 38 ust. 2 pkt 5 ustawy

Lp. Wyszczegolnienie Wysokos¢ optaty
Optata za rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na 1000 zt
obroét produktem biobdjczym
Optata za rozpatrzenie wniosku o zmiane danych 500 zt
objetych pozwoleniem na obrot produktem biobojczym
Optata za rozpatrzenie wniosku o zmiane podmiotu 100 zt

odpowiedzialnego
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UZASADNIENIE

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 38 ust. 11 ustawy z dnia ... o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. ...),
zwanej dalej ,,ustawg”.

Dotychczas przedmiotowa materi¢ regulowaly przepisy rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia z dnia 12 stycznia 2007 r. w sprawie wysokosci optat za czynno$ci zwigzane z
dopuszczeniem produktu biobodjczego do obrotu (Dz. U. Nr 8, poz. 62).

W zwigzku z wejsciem w zycie przedmiotowe] ustawy umozliwiajgcej realizacje na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
I stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1), zwanego dale;j
,rozporzadzeniem 528/2012”, kwestie dotyczace optat za czynnoSci zwigzane z
dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu wymagaty aktualizacji zwigzanej, po
pierwsze z koniecznos$cig zmiany terminologii opisujacej czynno$ci zwigzane z oceng
substancji czynnych oraz wydawaniem pozwolen na produkty biobdjcze, za ktore pobierane
sa oplaty. Po drugie czynno$ci, za ktére sa pobierane optaty, wymagaty uwzglednienia
nowych procedur rejestracyjnych realizowanych na mocy zapisow rozporzadzenia 528/2012,
takich, jak np.: wydawanie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,
prowadzenie postepowan dotyczacych pozwolen unijnych oraz wydawanie zezwolenia na
handel réwnolegly. Po trzecie — aktualizacji wymagata sama struktura optat oraz wysokos¢
stawek pobieranych za poszczegdlne czynno$ci zwigzane z oceng substancji czynnych i
wydawaniem pozwolen na produkty biobdjcze.

Niniejsze rozporzadzenie w sprawie oplat za czynno$ci zwigzane z dopuszczeniem
produktu biobojczego do obrotu, realizujac upowaznienie ustawowe zawarte w art. 38 ust. 11
ustawy, okresla wysokos$¢ oraz sposdb naliczania optat, o ktérych mowa w ust. 2 art. 38
ustawy, uwzgledniajac zasady okreslone w art. 80 ust. 3 lit. a i d rozporzadzenia 528/2012,
majac na celu uwzglednienie rzeczywistych kosztow poszczegolnych czynnosci, oraz
uwzgledniajac wskazowki Komisji dotyczace zharmonizowanej struktury opfat.

Generalng zasada przyjeta w projekcie niniejszego rozporzadzenia, wynikajaca z
przepisoOw art. 80 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012, byto ustalenie wysokosci optat na takim
poziomie, aby dochod z nich byl w zasadzie wystarczajagcy do pokrycia kosztéw

$wiadczonych ustug i nie przekraczal kwot niezbednych do pokrycia tych kosztow. Kierujac
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si¢ zatem tg zasadg, uwzgledniajgc naktad poniesionej pracy 1 koniecznos¢ stosowania wiedzy
specjalistycznej, ustalono kwotg bazowa za czynnos$ci zwigzane z zatwierdzeniami substancji
czynnej w wysokosci 600 000 zt oraz kwotg bazowa za czynnosci dotyczace wydawania
pozwolen/zezwolen na produkty biobdjcze w wysokosci 50 000 zt. Wysokos¢ kwot za

poszczegdlne czynnosci ustalono w odniesieniu procentowym do kwot bazowych.

Ustalono 12,5% znizke¢ w stosunku do standardowych opfat, ujetych w zlaczniku nr 2, w
przypadku postepowan prowadzonych w procedurze wzajemnego uznawania. Znizka ta
wynika ze zmniejszonego naktadu pracy przy tego rodzaju postgpowaniach zwigzanego z
faktem, ze petlna ocena dokumentacji produktu odbywa si¢ w kraju referencyjnym, co

znacznie skraca 1 utatwia prowadzone postgpowanie.

Ustalono natomiast zwigkszenie optaty do 200% w stosunku do zaplanowanych optat
standardowych, ujetych w zatgcznikach nr 2 i 3, w przypadku postepowan dotyczacych
wydawania pozwolenia na rodzing produktéw biobdjczych, gdyz procedura ta wigze si¢ z
oceng bardziej zlozonej formulacji, wymaga zatem wickszego naktadu pracy i1 srodkow

potrzebnych do jej realizacji.

W niniejszym rozporzadzeniu przewidziano takze optat¢ za doradztwo Prezesa Urzedu
w zakresie odpowiedzialnosci 1 obowigzkow, o ktérych mowa w art. 81 ust. 2 rozporzadzenia

528/2012.

Projekt nie zawiera przepisoOw technicznych 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. Nr 239, poz. 2039 i Nr 65, poz. 597), nie

podlega zatem procedurze notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Nazwa projektu: Data sporzadzenia:

. . . . . 23.10.2014 .
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokoS$ci optat za
czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu. Zrédio:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace art. 38 ust. 11 ustawy z dnia... o produktach
Ministerstwo Zdrowia biobojczych.

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

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Barbara Jaworska — Luczak — Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych
e-mail;barbara.jaworska-luaczak@urpl.gov.pl;

tel.: 22 49-20-900

Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacaji o Produktach
Biobojczych oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow
Biobdjczych.

e-mail : elzbieta.buchmiet@urpl.gov.pl

tel : 22 49-20-970

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia ma na celu aktualizacje kwestii dotyczacych optat pobieranych za
dopuszczenie produktow biobdjczych do obrotu w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia ... 0 produktach
biobojczych (Dz. U. poz. ...), zwanej dalej ,,ustawa”, umozliwiajacej realizacj¢ na terenie Rzeczpospolitej Polskiej
przepiséw 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. U. UE. L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.)
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 528/2012”. Dotychczas przedmiotowa materi¢ regulowaty przepisy rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia z dnia 12 stycznia 2007 r. w sprawie wysokosci oplat za czynnos$ci zwigzane z dopuszczeniem
produktu biobdjczego do obrotu (Dz. U. Nr 8, poz. 62), ktoére z racji pojawienia si¢ nowych procedur rejestracyjnych
przewidzianych przez rozporzadzenie 528/2012, nie byto w pelni przystajace do tychze procedur. Kwestie dotyczace
optat za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu wymagaty aktualizacji zwigzanej, po
pierwsze z koniecznos$cig zmiany terminologii opisujacej czynnosci zwigzane z oceng substancji czynnych oraz
wydawaniem pozwolen na produkty biobojcze, za ktore pobierane sg oplaty. Po drugie czynnosci, za ktore sg pobierane
optaty wymagaty uwzglednienia nowych procedur rejestracyjnych realizowanych na mocy zapiséw rozporzadzenia
528/2012, takich, jak np.: wydawanie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012, prowadzenie
postepowan dotyczacych pozwolen unijnych oraz wydawanie zezwolenia na handel rownolegly. Po trzecie — aktualizacji
wymagata sama struktura optat oraz wysoko$¢ stawek pobieranych za poszczegdlne czynnoSci zwigzane z oceng
substancji czynnych i wydawaniem pozwolen na produkty biobdjcze.

Ninigjsze rozporzadzenie w sprawie oplat za czynno$ci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu,
realizujac upowaznienie ustawowe zawarte w art. 38 ust. 11 ustawy, okresla wysoko$¢ oraz sposob naliczania optat, o
ktérych mowa w ust. 2 art. 38 ustawy uwzgledniajac zasady okreslone w art. 80 ust. 3 lit. a i d rozporzadzenia 528/2012,
majac na celu uwzglednienie rzeczywistych kosztow poszczegdlnych czynnosci, oraz uwzgledniajgc wskazowki Komisji
dotyczace zharmonizowanej struktury opfat.

Generalng zasadg przyjeta w projekcie niniejszego rozporzadzenia, wynikajgca z zapiséw art. 80 ust. 3 rozporzadzenia
528/2012, byto ustalenie wysokosci oplat na takim poziomie, aby dochdéd z nich byl w zasadzie wystarczajacy do
pokrycia kosztow $wiadczonych ustug i nie przekraczal kwot niezbednych do pokrycia tych kosztow. Kierujac si¢ zatem
ta zasadg, uwzgledniajac naktad poniesionej pracy i konieczno$¢ stosowania wiedzy specjalistycznej, ustalono kwote
bazowg za czynno$ci zwigzane z zatwierdzeniami substancji czynnej w wysokosci 600 000 PLN oraz kwote bazowa za
czynnosci dotyczace wydawania pozwolen/zezwolef na produkty biobdjcze w wysokosci 50 000 PLN. Wysokos$¢ kwot
za poszczegblne czynnosci ustalono w odniesieniu procentowym do kwot bazowych.

Ustalono 12,5% znizke w stosunku do standardowych optat, ujetych w zalaczniku nr 2, w przypadku postgpowan
prowadzonych w procedurze wzajemnego uznawania. Znizka ta wynika ze zmniejszonego naktadu pracy przy tego
rodzaju postepowaniach zwigzanego z faktem, ze petlna ocena dokumentacji produktu odbywa si¢ w kraju referencyjnym,
co znacznie skraca i utatwia prowadzone postgpowanie.

Ustalono natomiast zwigkszenie optaty do 200% w stosunku do zaplanowanych optat standardowych, ujetych w
zatgcznikach nr 2 i 3 w przypadku postgpowan dotyczacych wydawania pozwolenia na rodzing produktow biobdjczych,
gdyz procedura ta wiaze si¢ z oceng bardziej zlozonej dokumentacji, wymaga zatem wigkszego naktadu pracy i srodkow
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potrzebnych do jej realizacji.
W niniejszym rozporzadzeniu przewidziano takze oplate za doradztwo Prezesa Urzedu w zakresie odpowiedzialnosci i
obowiagzkéw, o ktérych mowa w art. 81 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012.

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

Wprowadzenie przepisow okreslajacych sposob ustalania wysoko$ci optat za czynnoséci zwigzane z dopuszczeniem
produktu biobdjczego do obrotu spowoduje dostosowanie tychze optat do wymogdéw procedur okre§lonych przez
rozporzadzenie 528/2012. Optlaty te stang si¢ adekwatne do naktadu pracy i poziomu kosztéw ponoszonych przez Urzad,
co zapewni prawidtowe wypelnienie delegacji ustawowej z art. 38 ust. 11 ustawy.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Kwestia optat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu jest regulowana na poziomie narodowym w kazdym kraju
cztonkowskim Unii Europejskie;j.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé ‘ Zrodto danych Oddzialywanie
wnioskodawcy chcacy rozporzadzenie dotyczy optat najwazniejsze zmiany:
ubiegac si¢ o wnoszonych przez zmniejszenie 0 145 000 zt
zatwierdzenie, zmiang wnioskodawcow czyli wnoszonej oplaty za
warunkow zatwierdzenia podmioty odpowiedzialne zatwierdzenie s. czynnej
oraz odnowienia
zatwierdzenia substancji
czynnych
wnioskodawcy chcacy jw. najwazniejsze zmiany:
ubiegac¢ si¢ o wydanie, dwukrotny (z 25 000 do 50 000
odnowienie, zmiang zt) wzrost wnoszonej optaty za
pozwolen krajowych wydanie pozwolenia
krajowego, wzrost wnoszonej
oplaty za istotng zmiang
danych (do 20 000 z 14 000 zt)
i odnowienie pozwolenia (z
10 000 do max. 37 000 zt), ale
réwnoczes$nie zmniejszenie
optaty w przypadku takiego
samego produktu biobojczego
do 1500 zt oraz dla nowego
produktu ustanowionego w
rodzinie produktéw
biobdjczych — 1500 zt

wnioskodawcy chcacy jw. najwazniejsze zmiany:

ubiegac si¢ o wydanie, dostosowanie wnoszonej optaty

odnowienie, zmiang, o do faktycznych kosztow

ktorych mowa w art. 26 (10 000 zb)

rozporzadzenia 528/2012

wnioskodawcy chcacy jw. najwazniejsze zmiany:

ubiegac si¢ o udzielenie, wprowadzenie optaty w

odnowienie i zmiang wysokosci 40 000 — 200 000 zt

pozwolen unijnych

wnioskodawcy, o ktorych jw. najwazniejsze zmiany:

mowa w art. 38 ust. 2 pkt 5 zmniejszenie wnoszonej oplaty

ustawy w przypadku zmiany podmiotu
odpowiedzialnego z 1000 zt do
100 zt)

osoby ubiegajace si¢ o jw. najwazniejsze zmiany:

uzyskanie porady w przewidywana konieczno$¢

zakresie odpowiedzialno$ci opflaty

i obowigzkow, ktorych

mowa W art. 81 ust. 2
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rozporzadzenia 528/2012
(zgodnie z art. 38 ust. 2
pkt 4)

importerzy roéwnolegli jw. najwazniejsze zmiany: nowa
grupa podmiotow, ktora bedzie
wnosila oplaty

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

Réwnolegle do uzgodnien projektowana regulacja zostanie przekazana do konsultacji publicznych i opiniowania z
21-dniowym terminem zglaszania uwag, nastepujacym podmiotom:

1) Polskiemu Stowarzyszeniu Pracownikow Dezynfekcji, Dezynsekcji i Deratyzacji,

2) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci,

3) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego — Zwiazkowi Pracodawcow,

4) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,

5) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych,

6) Naczelnej Radzie Lekarskiej,

7) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych,

8) Naczelnej Radzie Aptekarskiej,

9) Krajowej Izbie Gospodarczej,

10) Konfederacji Pracodawcow Polskich,

11) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych,

12) Forum Zwigzkow Zawodowych,

13) Ogo6lnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych,

14) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,

15) Federacji Konsumentow,

16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK —NSZZ ,,Solidarno$¢”,

17) Instytutowi Chemii Przemystowej,

18) Instytutowi Przemystu Organicznego,

19) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

20) Instytutowi Medycyny Pracy,

21) Polska Konfederacja Pracodawcoéw Prywatnych Lewiatan,

22) Polska Izbg Handlu,

23) Polska Izbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED,

24) Ogolnopolska Izbg Gospodarczag POLMED,

25) Business Centre Club,

26) Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetyczne;,

27) Zwiazkowi Pracodawcoéw Branzy Zoologicznej ,,Hobby Flora ZOO”,

28) WWF Polska,

29) Greenpeace Polska,

30) Federacji Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,

31) Porozumieniu Pracodawcéw Ochrony Zdrowia,

32) Centrum Prawa Ekologicznego,

33) Lidze Ochrony Przyrody,

34) Towarzystwu na Rzecz Ziemi,

35) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

36) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody,

37) Stowarzyszeniu Higieny Lecznictwa,

38) Fundacji Akademia Nowoczesnej Diagnostyki z siedzibg w Krakowie.

Wiyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione w raporcie dotagczonym do niniejszej Oceny.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z cztonkami
Rady Ministrow.

Projekt rozporzadzenia zostanie rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji,
zgodnie z uchwata nr 190 Rady Ministroéw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin Pracy Rady Ministrow (M.P.

poz. 979).
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6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez ... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

2 3 4

5

6

7

8

9

10

Lacznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zréodta finansowania

Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie
zrddet danych i

przyjetych do obliczen

zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 10 Lacznie
(0-10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa oszacowanie kwotowe
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mln z1, srednich
ceny state przedsigbiorstw
Z..1) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, matych i

$rednich

przedsi¢biorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie
zrédet danych i

przyjetych do obliczen

zalozen
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8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Nie dotyczy.
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej tabeli L] nie
zgodnosci). [1 nie dotyczy
(] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur []zwigkszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ ] nie
(] nie dotyczy
Komentarz

9. Wplyw na rynek pracy

Zmiany w wysoko$ciach optat ponoszonych przez podmioty odpowiedzialne mogg skutkowa¢ zmianami w zatrudnieniu
w firmach farmaceutycznych, chemicznych i konsultingowych.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe (] zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie bedzie obowigzywac po wejsciu w zycie ustawy jako jej akt wykonawczy.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ewaluacja efektow nastapi po wejsciu w zycie projektowanego rozporzadzenia.

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

Brak.

06/54rch




