Projekt z dnia 16 sierpnia 2021 r.

USTAWA

0 zmianie ustawy o produktach biobo6jczych

Art. 1. W ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021

r. poz. 24) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)
2)

3)

4)

w art.7 ust. 2 uchyla si¢ pkt 9;
w art. 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Prezes Urzedu pozostawia bez rozpoznania wniosek ztozony w postgpowaniach,
o ktérych mowa w art. 7 1 art. 43 rozporzadzenia 528/2012, art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacego
procedure zmiany zalacznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.
Urz. UE L 32201.02.2014, str. 3) oraz art. 3 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014r. uzupeklniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na
produkty biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. Urz. UE L 139, z
14.05.2014, str. 1), jezeli wnioskodawca, w terminie okre§lonym przez Prezesa Urzedu,
nie przedstawi wymaganych informacji, o ktorych mowa odpowiednio w art. 7 ust. 4 i art.
43 ust. 4 rozporzadzenia 528/2012, w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacego procedure zmiany
zaltacznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 w
sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych albo w art. 3 ust. 7
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014r.
uzupeltniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 w
odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobdjcze w procedurze
wzajemnego uznawania.”;
w art. 12 dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

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

w art. 17:



a)

b)

d)

w ust. 1 w pkt 8 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

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

a) zwalczanych organizmach szkodliwych,

b) zakresie stosowania produktu biobdjczego,

C) sposobie stosowania,

d) danych dotyczacych dawki i czgstotliwosci stosowania produktu

biobdjczego,

e) innych danych niezbgdnych dla prawidlowego stosowania produktu

biobdjczego w danym zakresie stosowania, jezeli dotyczy.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Do wniosku dotacza sig:

1) sporzadzona w jezyku polskim albo jezyku angielskim kopi¢ sprawozdania z
badan potwierdzajacych skuteczno$§¢ produktu biobdjczego; w przypadku
ztozenia sprawozdania z badan w innym jezyku wnioskodawca jest obowigzany
dotaczy¢ thumaczenie na jezyk polski albo jezyk angielski, po§wiadczone przez
thumacza przysieglego;

2) upowaznienie do korzystania z danych, jezeli dotyczy;

3) informacje o nazwie dostawcy substancji czynnej lub dostawcy produktu
biobdjczego znajdujacego si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 95
rozporzadzenia 528/2012, ktorego produkty lub substancje podmiot
odpowiedzialny bedzie udostgpniat po uzyskaniu pozwolenia na obrét.”,

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

»2a. W sytuacji wystgpienia zagrozenia dla zdrowia publicznego, ktoérego nie
mozna powstrzyma¢ innymi $rodkami, do wniosku dolagcza si¢ dane literaturowe
potwierdzajace skutecznos¢ produktu biobdjczego.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Badania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, wykonuje si¢ wedtug metod
uznanych mig¢dzynarodowo lub metod zgodnych z Polskimi Normami. W przypadku
braku takich metod lub w przypadku ich modyfikacji, przed ztozeniem wniosku o
wydanie pozwolenia na obrét, nalezy uzyskac akceptacj¢ metody. Prezes Urzgdu
udziela akceptacji metody lub odmawia jej akceptacji w formie pisemnego

zawiadomienia.”,



S)

6)

7)

uchyla si¢ ust. 4,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Wlasciciel sprawozdania z badan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, moze ze
wzgledu na tajemnice¢ przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2020 r. poz. 1913)
ztozy¢ do Prezesa Urzedu bezposrednio lub za posrednictwem podmiotu

odpowiedzialnego wniosek o nieujawnianie sprawozdania osobom trzecim.”;

w art. 19 ust. 1:

a)

b)

pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) produkt biobdjczy 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, ktoérego celem
jest systematyczne badanie wszystkich istniejgcych substancji czynnych
zawartych w produktach biobojczych, o ktéorych mowa w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 294 z
10.10.2014, str. 1), ale ktore nie zostaly zatwierdzone dla tej grupy produktowe;j
albo zawiera kombinacje tych substancji czynnych oraz substancji czynnych
zatwierdzonych dla danej grupy produktowej;”,

pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) zostaly okreslone zalecenia dotyczace stosowania produktu biobdjczego.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Spetnienie warunku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2 i1 3, ocenia sig,
uwzgledniajagc aktualny stan wiedzy naukowej 1 technicznej dla produktu
biobo6jczego stosowanego w sposob i w warunkach okreslonych w zaleceniach

dotyczacych stosowania dla danego zakresu stosowania produktu biobdjczego.”;

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

,,2a. W uzasadnionych przypadkach Prezes Urzedu moze zazada¢ od wnioskodawcy

przedtozenia karty charakterystyki produktu biobdjczego, o jakiej mowa w art. 31
rozporzadzenia 1907/2006.”;

w art. 21 pkt 11 otrzymuje brzmienie:

»11) zalecenia dotyczace stosowania dla danego zakresu stosowania produktu

biobojczego, zawierajace informacje o:

a) zwalczanych organizmach szkodliwych,



8)

9)

10)

11)

b) zakresie stosowania produktu biobojczego,

C) sposobie stosowania,

d) danych dotyczacych dawki i czestotliwosci stosowania produktu biobojczego,

e) innych danych niezbgednych dla prawidlowego stosowania produktu

biobodjczego w danym zakresie stosowania, jezeli dotyczy.”;

art. 23 otrzymuje brzmienie:

,Art. 23. Prezes Urzedu po uzyskaniu informacji dotyczacych zagrozenia dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska albo informacji wskazujacych, ze nie sg speilniane
warunki okreslone w pozwoleniu na obrot, dokonuje przegladu dokumentacji stanowigcej
podstawe wydania pozwolenia oraz, w razie potrzeby, moze zazada¢ od podmiotu
odpowiedzialnego przedstawienia w terminie nie krotszym niz 14 dni dodatkowych
danych lub informacji w tym zakresie.”;

w art. 24 w ust. 1 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 1 5 w

brzmieniu:

»4) podmiot odpowiedzialny nie dostarczyt informacji i danych, o ktorych mowa w art.
23 w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu albo dostarczone informacje 1 dane
nie potwierdzajg braku zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska albo
spelnienia warunkow okreslonych w pozwoleniu na obrot;

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

w art. 27:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

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

b) w ust. 4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Jezeli zataczona do wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, dokumentacja nie jest

wystarczajaca do oceny produktu biobojczego w zakresie zmiany objetej tym

wnioskiem, Prezes Urzgdu moze zazada¢ od wnioskodawcy jej uzupetnienia, w tym
przedstawienia wynikow dodatkowych badan produktu biobdjczego lub substancji
czynnej wchodzacej w jego sktad.”;

art. 29 1 art. 30 otrzymujg brzmienie:

,Art. 29. 1. W przypadku zmiany pozwolenia na obrot lub uchylenia pozwolenia na

obrot, Prezes Urzedu przyznaje okres na zuzycie zapasow produktu biobodjczego, z



12)
13)

wyjatkiem sytuacji, w ktorych produkt biobojczy stwarzatby bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska. W przypadku udostgpniania na rynku okres ten
nie moze przekracza¢ 180 dni, a w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobojczego maksymalnie dodatkowych 180 dni.

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

Art. 30. Dokumentacja przedtozona w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrét
moze by¢ udostepniana osobom majagcym w tym interes prawny, z zachowaniem
przepisOw o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie informacji stanowigcych
tajemnice¢ przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, z zastrzezeniem art. 18 ustawy z dnia 3
pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o srodowisku 1 jego ochronie, udziale
spoteczenstwa w ochronie $rodowiska oraz o ocenach oddziatywania na $rodowisko
(Dz. U. 22021 r. poz. 247, 784, 9221 1211).”;
uchyla si¢ art. 31;
art. 33—-37 otrzymujg brzmienie:

»Art. 33. 1.Produkt biobdjczy, na ktory wydano pozwolenie na obrot, jest
klasyfikowany, oznakowany i pakowany zgodnie z wydanym pozwoleniem na obr6t oraz
przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008.

2. Tre$¢ oznakowania opakowania jednostkowego produktu biobdjczego zawiera
oprocz nazwy produktu biobodjczego, o ktérej mowa w art. 21 pkt 1, informacje, o jakich
mowa w art. 69 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012.

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

Art. 34. Przepisow art. 32 1 art. 33 nie stosuje si¢ do przewozu produktéw
biobojczych transportem kolejowym, transportem drogowym, wodami $rodladowymi,
droga morska 1 droga powietrzna.

Art. 35. 1. Pozwolenie na obrot, wygasa w przypadku wydania decyzji Komisji
Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji bedacej substancja czynng danego produktu
biobdjczego objetego tym pozwoleniem. Prezes Urzgdu zmienia pozwolenie na obrot

zgodnie z warunkami zawartymi w decyzji Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu



14)

15)

substancji bedacej substancja czynng danego produktu biobdjczego objetego tym

pozwoleniem.

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

3. Istniejace zapasy produktu biobdjczego objetego pozwoleniem na obrdt, moga
by¢ udostepniane oraz wykorzystywane zgodnie z art. 89 ust. 2 akapit 2 rozporzadzenia
528/2012 od daty wygasnigcia lub zmiany pozwolenia na obrot, o ktorych mowa w ust.
1, lub zgodnie z art. 89 ust. 3 tego rozporzadzenia od daty wygasniecia lub zmiany
pozwolenia na obroét, o ktorych mowa w ust. 2.

Art. 36. Pozwolenie na obrot, ktorego wszystkie substancje czynne zostaly
zatwierdzone, wygasa:

1) jezeli nie ztozono wniosku o wydanie pozwolenia lub wniosek o 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) zdniem wydania pozwolenia, albo

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

pozwolenia.

Art. 37. Istniejagce zapasy produktu biobdjczego objetego pozwoleniem na obrot
moga by¢:

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

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

a) zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej w przypadkach, o ktorych mowa w

art. 36 pkt 1,

b) wydania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 36 pkt 2 lit. a,

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

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

»4) podmiot odpowiedzialny lub posiadacz pozwolenia;”;

art. 43 otrzymuje brzmienie:



16)

»Art. 43. W przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem
biobojczym Prezes Urzedu przekazuje na zadanie osrodkow toksykologicznych dane o
sktadzie jako$ciowym i ilosciowym produktu biobojczego oraz imi¢ i nazwisko oraz adres
albo nazwe (firmg¢) oraz adres siedziby posiadacza pozwolenia lub podmiotu
odpowiedzialnego do wykorzystywania wylacznie w celach leczniczych i
zapobiegawczych przez te osrodki.”;

w art. 44:
a) wust. 2:

—  wpkt1:

——lit. f otrzymuje brzmienie:

,,f) zmiang w warunkach pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel
rownolegty, sktadanego zgodnie z art. 50 rozporzadzenia 528/2012
oraz zmian¢ w warunkach pozwolenia sktadanego zgodnie z art. 55 ust.
2 rozporzadzenia 528/2012,”,

——uchyla sig lit. h,

—  wpkt3:

——1lit. ¢ 1 d otrzymujg brzmienie:

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

d) udzielenia albo zmiany pozwolenia unijnego,”,

——dodaje sig¢ lit. f~1 w brzmieniu:

,»f) wydania pozwolenia na taki sam produkt na podstawie przepisow
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6
maja 2013 r. okreslajacego procedure wydawania pozwolen dla takich
samych produktow biobdjczych zgodnie 2z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L
125 2 07.05.2013, str. 4),

g) zmiany zalgcznika I do rozporzadzenia 528/2012,

h) werytfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu
nalezacego do rodziny produktow biobdjczych,

1) weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu, na
ktore w innym kraju zostalo wydane pozwolenie, o ktorym mowa w art.

26 rozporzadzenia 528/2012,”,



— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) doradztwo Prezesa Urzedu w zakresie odpowiedzialno$ci i obowigzkow, o
ktérych mowa w art. 81 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 oraz udzielanie
informacji co do wymogdéw stosowania przepisOw rozporzadzenia
528/2012 i ustawy;”,

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

»d) wydania pozwolenia na wniosek skladany zgodnie z art. 55 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012 albo jego zmiany.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. W przypadku czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3:

1) lit. a, c, d, f oraz g — optaty sg pobierane za ocen¢ kompletnosci wniosku oraz
jego ocene merytoryczna;

2) lit. b oraz e — wysokos$¢ opftaty jest uzalezniona od zakresu oceny (petna albo
niepetna ocena wniosku);

3) lit. h oraz i — oplaty sa pobierane za ocen¢ merytoryczng wniosku.”,

c) ust. 6-8 otrzymujg brzmienie:
,0. Opftaty, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3 lit. h, i oraz w pkt 5, s3 wnoszone
przez wnioskodawce wraz ze ztozeniem wniosku albo powiadomienia.
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 oraz termin uiszczenia optaty za wniosek o zmiang w

pozwoleniu biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzedu o

naleznej oplacie.

8. Za czynno$ci okreslone w art. 53 ust. 2 i 7 oraz art. 55 ust. 2 rozporzadzenia

528/2012 wnioskodawca wnosi optate w terminie 30 od dnia poinformowania

wnioskodawcy o naleznej optacie.”;

17) wart. 46 w ust. 1:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) udostepnia na rynku w okresie, o ktorym mowa w art. 89 rozporzadzenia
528/2012, produkt biobdjczy nieopakowany lub nieoznakowany w sposob
okreslony w art. 32 1 33, lub”,

b) w pkt 7 po wyrazach ,,art. 17 ust. 2 pkt 5,” dodaje si¢ wyraz ,,lub”,
¢) dodaje si¢ pkt 8—12 w brzmieniu:



,»8) po uzyskaniu pozwolenia na obroét, nie informuje Prezesa Urzgdu o wszelkich
danych 1 okolicznosciach, ktére moga mie¢ wplyw na zmiang warunkow
stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na obrot, lub

9) nie informuje Prezesa Urzedu o zamiarze przeprowadzenia eksperymentu lub
testu na potrzeby badan naukowych lub badan dotyczacych produktow i
procesu produkeji oraz ich rozwoju, o ktérych mowa w art. 56 rozporzadzenia
nr 528/2012, ktére moga wigzaé si¢ lub skutkowa¢ uwolnieniem produktu
biobojczego do srodowiska, lub

10) wykonuje eksperymenty lub testy na potrzeby badan naukowych lub badan
dotyczacych produktéw i1 procesu produkcji oraz ich rozwoju, o ktérych mowa
w art. 56 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 wbrew zakazowi lub warunkom
decyzji Prezesa Urzedu o ktorej mowa w art. 14, lub

11) udostepnia na rynku lub stosuje produkt biobdjczy niezgodnie z warunkami
pozwolenia, zezwolenia na handel rownolegty lub pozwolenia na obrot, lub

12) stosuje produkty biobdjcze w sposdb niezgodny z zaleceniami na etykiecie i
ulotce informacyjnej,”;

18) art. 51 otrzymuje brzmienie:

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

2. Postgpowania w sprawie wydania pozwolenia na obrot, toczace si¢ w dniu
niezatwierdzenia substancji czynnej zawartej w produkcie biobdjczym, umarza si¢ z datg

niezatwierdzenia tej substancji czynnej, zgodnie z decyzja o niezatwierdzeniu.”.

Art. 2. 1. W postgpowaniach wszczetych na podstawie art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okre$lajacego procedurg
zmiany zatgcznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w
sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 32 z
01.02.2014, str. 3) i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, Prezes
Urzgdu wzywa wnioskodawcow do przedstawienia w terminie nie krotszym niz 14 dni

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

niniejszg ustawa.

Art. 3. 1. Do postepowan wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Do postgpowan dotyczacych zmiany pozwolenia na obrét, zmiany podmiotu
odpowiedzialnego lub uchylenia pozwolenia na obrét wszczgtych i niezakonczonych przed
dniem wejs$cia w Zycie niniejsze]j ustawy stosuje si¢ przepis art. 29 ustawy zmienianej w art. 1,

w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Damian Jakubik
Dyrektor
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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Uzasadnienie

Projektowana ustawa dokonujaca zmiany ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o
produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 2231), zwanej dalej ,,ustawa”, ma na celu
realizacj¢ wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 r. w
sprawie C-442/14 Bayer CropScience SA-NV, Stichting De Bijenstichting przeciwko College
voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (dostep do informacji o
srodowisku — informacje dotyczace emisji do srodowiska srodkéw ochrony ro$lin i produktow

biobodjczych — ochrona informacji handlowych).

Osiggnigciu powyzszego celu ma shuzy¢ nowelizacja brzmienia przepisu art. 30 ustawy
dotyczacego udostepniania dokumentacji przedtozonej w postgpowaniu o wydanie pozwolenia
na obrot produktem biobdjczym przez dodanie zastrzezenia, o ktdrym mowa w art. 18 ustawy
z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o srodowisku 1 jego ochronie, udziale
spoleczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddzialywania na §rodowisko (Dz. U.
z 2021 r. poz. 247, z pdzn. zm.). Zagadnienie udostepniania dokumentacji przedkladanej w
postgpowaniu o wydanie pozwolenia na obrét uregulowano w art. 30 ustawy, zgodnie z ktorym
,Dokumentacja przedtozona w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na obrét moze byc
udostgpniana osobom majagcym w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie
informacji niejawnych oraz ochronie informacji stanowigcych tajemnice¢ przedsigbiorstwa w
rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji” i w art. 66 ust. 4 rozporzadzenia 528/2012, zgodnie z ktérym ,,Kazda osoba
przekazujaca Agencji lub wlasciwemu organowi informacje na temat substancji czynnej lub
produktu biobodjczego do celdow niniejszego rozporzadzenia moze zazada¢ nieudostgpniania
informacji, o ktérych mowa w art. 67 ust. 3, podajac jednocze$nie powody, dla ktérych
ujawnienie tych informacji mogtoby by¢ szkodliwe dla jej intereséw handlowych lub intereséw
handlowych innej zainteresowanej strony”. W wyroku z dnia 23 listopada 2016 roku w sprawie
C-442/14 Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej stwierdzit, iz ,,w zakres pojgcia
>>emisji do Srodowiska<< w rozumieniu tego przepisu wchodzi uwalnianie do $rodowiska
produktow lub substancji takich jak $rodki ochrony ro$lin lub produkty biobodjcze oraz
substancji zawartych w tych produktach, pod warunkiem ze uwalnianie to jest rzeczywiste lub
przewidywalne w normalnych lub realistycznych warunkach uzycia (...) w zakres pojecia
>>informacji dotyczacych emisji do srodowiska<< w rozumieniu wspomnianego przepisu

wchodzg wskazoéwki dotyczace natury, sktadu, ilosci, daty i miejsca >>emisji do Srodowiska<<
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tych produktow lub substancji, jak réwniez dane dotyczace bardziej i mniej dlugoterminowych
skutkéw tych emisji dla srodowiska, a w szczegdlnosci informacje dotyczace pozostatosci
obecnych w §rodowisku po zastosowaniu danego produktu oraz badania dotyczace pomiaru
znoszenia rozpylanej substancji przy takim zastosowaniu, niezaleznie od tego, czy dane te
pochodzg z badan (semi-) polowych, badan laboratoryjnych lub badan dotyczacych translokacji
(...) w przypadku wniosku o dostep do informacji dotyczacych emisji do srodowiska, ktérych
ujawnienie naruszytoby jeden z interesoéw wskazanych w art. 4 ust. 2 akapit pierwszy lit. a), d),
f)-h) tej dyrektywy, nalezy ujawni¢ tylko istotne dane, ktore mogag zosta¢ wyciagnigte ze zrodta
informac;ji 1 ktore dotycza emisji do srodowiska, jezeli mozliwe jest oddzielenie tych danych
od innych informacji zawartych w owym zrodle, co powinien zweryfikowa¢ sad odsytajacy”.
W art. 16 ust. 1 pkt 1 14-8 ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o
srodowisku 1 jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie §rodowiska oraz o ocenach
oddziatywania na srodowisko wskazany zostal katalog informacji o srodowisku i jego ochronie,
jakich organ administracji nie udostepnia. Z kolei zgodnie z art. 18 pkt 1 i 2 ww. ustawy tych
przepisOw nie stosuje sig¢, jezeli informacja dotyczy:

1) ilosci 1 rodzajow pylow lub gazéw wprowadzanych do powietrza oraz miejsca ich

wprowadzania;
2) stanu, skladu 1 ilosci $ciekow wprowadzanych do wod lub do ziemi oraz miejsca ich

wprowadzania.

Obecne uregulowanie art. 30 ustawy wprowadza bezwzgledny wymoég dysponowania
Linteresem prawnym”, w tym we wnioskowaniu o informacje przedktadane w postepowaniu o
wydanie pozwolenia na obrot. Dyspozycja ww. artykulu — z uwagi na bezwzgledny wymoég
wykazania interesu prawnego w uzyskaniu wnioskowanych informacji - moze ograniczy¢
prawo do wnioskowania o uzyskanie informacji dotyczacych emisji do srodowiska, jezeli takie
informacje bylyby przedtozone przez podmiot odpowiedzialny badz posiadacza pozwolenia
obok wymaganej przepisami dokumentacji. Nalezy zatem dokona¢ w tym zakresie stosownej
zmiany polegajacej na dodaniu w art. 30 ustawy zastrzezenia, o ktérym mowa w art. 18 ustawy
o udostepnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie
srodowiska oraz o ocenach oddzialywania na §rodowisko, tym samym realizujgc postanowienie

przedmiotowego wyroku Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskie;.

Ponadto przedmiotowy projekt doprecyzowuje obowigzujace przepisy shuzace

wlasciwemu stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z



— 13—

dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
528/2012”, usuwajac dostrzezone w toku dotychczasowego stosowania ustawy niescistosci

oraz watpliwos$ci interpretacyjne.

Doswiadczenie zdobyte w trakcie stosowania przepiséw ustawy, w szczegélnosci w
obszarze procedur rejestracyjnych, pozwolilo zidentyfikowa¢ obszary, ktéore wymagaly
odpowiednio doprecyzowania lub zmiany. Dodatkowo, bezprecedensowe doswiadczenie
pandemii COVID-19 pokazato, ze zapewnienie dost¢gpnosci produktow biobojczych do
dezynfekcji wymaga zastosowania ekstraordynaryjnej S$ciezki prawnej, dotychczas nie

wykorzystywanej w praktyce organow regulacyjnych Unii Europejskie;.

W czasie kryzysu zwigzanego z COVID-19 nalezato znalez¢ rozwigzania dorazne, aby
ograniczy¢ ryzyko niedoboru tych produktow. Funkcjonowanie tych mechanizméw w stanie
zagrozenia pozwolito na okreslenie kolejnych obszaréw dotyczacych wymagan dokumentac;ji,

ktore nalezatoby zawrze¢ w projektowanych przepisach ustawy zmieniajacej.

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

zmiany pozwolenia po przeprowadzeniu oceny porownawczej produktow biobdjczych.

Do najistotniejszych zmian naleza te wynikajace z odstgpienia od wymagania
przedtozenia wraz z wnioskiem tresci oznakowania opakowania produktu biobdjczego oraz
karty charakterystyki oraz jednoczesne zapewnienie spdjnosci przepiséw ustawy dotyczacych
obowigzku przekazywania przez Prezesa Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanego dalej Prezesem Urzedu, kart charakterystyki
o$rodkom toksykologicznym z obowigzkami podmiotow oraz kompetencjami Prezesa Biura
do spraw Substancji Chemicznych, wynikajacymi ze znowelizowanych przepisow
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach. W efekcie dokonana zostanie zmiana zakresu
informacji publikowanych w Wykazie Produktow Biobojczych poprzez wykreslenie tresci
oznakowania opakowania (art. 7 ust. 2 pkt 9). Dotaczana do tej pory do pozwolenia na obrot
tre$¢ oznakowania opakowania zostanie zastgpiona zaleceniami dotyczacymi stosowania dla

danego zakresu stosowania produktu biobojczego (art. 21 pkt 11).
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Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008 z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, str. 1, z pdzn. zm.) (dalej:
,rozporzadzenie CLP” — ang. Classification, Labelling and Packaging), celem niniejszego
rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i srodowiska,
a takze swobodnego przeptywu substancji, mieszanin i wyrobdw, o ktérych mowa w art. 4 ust.
8 niniejszego rozporzadzenia m. in. za pomocg: a) zharmonizowania kryteriow klasyfikacji
substancji 1 mieszanin oraz przepisOw dotyczacych oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie; b) natozenia na: producentow, importerow i dalszych
uzytkownikdéw — obowigzku klasyfikowania substancji i mieszanin wprowadzanych do obrotu;
dostawcow — obowigzku oznakowania 1 pakowania substancji 1 mieszanin wprowadzanych do
obrotu. Powyzsze wynika rowniez z obowigzujagcego brzmienia art. 33 ust. 1 ustawy, gdzie
wskazano, ze produkt biobdjczy, na ktory wydano pozwolenie na obrot, jest klasyfikowany
i oznakowany zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.
Whnioskodawca wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na obrdt produktu biobojczego
przedstawial bedzie informacje dotyczace jego stosowania tj. informacje o szkodliwych
organizmach podlegajacych zwalczaniu, zakresie i sposobie stosowania produktu biobdjczego,
danych dotyczacych dawki i czestotliwos$ci jego stosowania, jak rowniez innych dodatkowych
danych niezbednych do jego prawidtowego i bezpiecznego uzycia (art. 17 ust. 1 pkt 9).
Konsekwentnie, nie bedzie juz obowigzku przedktadania informacji, ktére wprost nie wynikaja
z przepisoOw dotyczacych produktow biobdjczych, natomiast wymagane sa rozporzadzeniem
CLP. Jednoczes$nie Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach bedzie mogt zazadaé od
wnioskodawcy przediozenia karty charakterystyki produktu biobdjczego, o jakiej mowa w art.
31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) i1 utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajagcym
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacym rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 12000/21/WE (Dz.Urz. UE L 396
7 30.12.2006, str. 1), (dalej: ,,rozporzadzenie REACH”).
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Z uwagi na fakt, iz przepisy w zakresie produktow biobojczych opierajg si¢ na zasadzie
ostrozno$ci, ktérej celem jest ochrona zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz $rodowiska,
a szczegblng uwage poswigca si¢ ochronie wrazliwych grup osob, w niektérych przypadkach
zasadne jest wskazanie w pozwoleniu na obrot innych danych niezbednych dla prawidlowego

stosowania produktu biobdjczego w danym zakresie stosowania.

Projekt zaktada rozszerzenie katalogu spraw, ktore moga zakonczy¢ si¢ pozostawieniem
przez Prezesa Urzedu bez rozpoznania, w wyniku braku przedstawienia wymaganych

informacji w postgpowaniach (art. 11 ust. 2 ustawy).

W  odniesieniu do oceny porownawczej produktow biobojczych uzupehiono
dotychczasowy przepis art. 12 ust. 2 ustawy o odestanie do art. 23 ust. 7 rozporzadzenia
528/2012 w celu wskazania sposobu zakonczenia postgpowan okreslonych w tym przepisie.
Tym samym, mozliwe bedzie uchylenie pozwolenia na obrét w catosci lub czesci, gdy produkt
biobdjczy zawierajacy substancje czynng kwalifikujaca si¢ do zastgpienia nie przejdzie
pozytywnie oceny, co nie byto do tej pory uregulowane. W art. 17 ust. 1 ustawy ograniczono
zakres dokumentéw wymaganych do przedtozenia wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia
na obrot do sprawozdania z badan potwierdzajacych skutecznos$¢ produktu biobojczego,
upowaznienia do korzystania z danych (jesli dotyczy) oraz informacji o nazwie dostawcy
substancji czynnej lub dostawcy produktu biobojczego znajdujacego si¢ w wykazie, o ktorym
mowa w art. 95 rozporzadzenia 528/2012. Z kolei w dodanym ust. 2a w art. 17 ustawy
wprowadzono mozliwo$¢ dolaczenia do wniosku danych literaturowych potwierdzajacych
skuteczno$¢ produktu biobdjczego, w sytuacji wystgpienia zagrozenia dla zdrowia
publicznego, ktérego nie mozna powstrzymaé innymi srodkami. Okolicznos$¢ ta dotyczy w
szczegolnosci sytuacji kryzysowych, takich jak pandemia COVID-19, gdzie wykorzystano

narzg¢dzia regulacyjne okreslone w przepisie art. 55 ust.1 rozporzadzenia 528/2012.

W przepisach ustawy wskazano jednoznacznie, obecnos$¢ ktorych substancji czynnych
kwalifikuje produkt do trybu rejestracji w procedurze narodowej. Dla zapewnienia
kompleksowosci rozwigzan przyjetych w art. 89 rozporzadzenia 528/2012 dodano w art. 19
ust. 1 pkt 1 ustawy mozliwos$¢ opisang w art. 89 ust. 2 lit. b rozporzadzenia 528/2012, czyli
mozliwos¢ kombinacji substancji czynnych zatwierdzonych i1 znajdujacych si¢ jeszcze
w programie przegladu. Obowigzujacy art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy uwzglednia mozliwos¢
wydania pozwolenia na obrot w przypadkach okreslonych w art. 89 ust. 2 lit. a rozporzadzenia

528/2012, natomiast nie uwzglednia mozliwosci opisanej w art. 89 ust. 2 lit. b. Projektowana
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zmiana art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy uwzglednia¢ bedzie zatem wszystkie mozliwosci wskazane
w art. 89 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 odnoszace si¢ do $rodkow przejsciowych

stosowanych na gruncie prawa krajowego.

W zmienionym art. 23 ustawy dodano uprawnienie dla Prezesa Urzedu do wyznaczania
terminu na przedstawienie przez podmiot odpowiedzialny dodatkowych danych lub informacji
dotyczacych zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska w wyniku stosowania
produktu biobdjczego. Jednoczesnie wprowadzono przestanke uchylenia pozwolenia na obrot
W sytuacji nieprzedstawienia przez podmiot powyzszych danych lub informacji oraz w sytuacji,
gdy przedstawione informacje i dane nie potwierdzaja braku zagrozenia dla zdrowia ludzi,
zwierzat lub $rodowiska albo spetnienia warunkéw okreslonych w pozwoleniu na obrot (art.
24 ust. 1 pkt 4 1 5). Dotychczas w mys$l art. 23 ustawy Prezes Urzgdu po uzyskaniu informacji
dotyczacych zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub S$rodowiska albo informacji
wskazujacych, ze nie sg spetlniane warunki okreslone w pozwoleniu na obrot, dokonywat
przegladu dokumentacji stanowigcej podstaw¢ wydania pozwolenia oraz, w razie potrzeby,
moégt zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego przedstawienia dodatkowych danych lub
informacji w tym zakresie. Brak terminu na dokonanie ww. czynno$ci oraz brak regulacji
w art. 24 ustawy, wprost odnoszacej si¢ do skutkéw niewykonania tego obowigzku poprzez
uchylenie pozwolenia, rodzity watpliwos$ci interpretacyjne, ktore nalezalo usung¢. Réwniez ze
wzgledow bezpieczenstwa 1 konieczno$ci aktualizacji danych dotyczacych podmiotu
odpowiedzialnego oraz samego produktu biobdjczego dodano przepis umozliwiajacy uchylenie
pozwolenia na obrot w przypadku niepoinformowania Prezesa Urzgdu o danych
1 okoliczno$ciach, ktére wplynety na zmian¢ warunkéw stanowiacych podstawe wydania

pozwolenia.

Uporzadkowano kwestie dotyczace wlasciwego udostepniania produktéw biobdjczych na
rynku, przez doprecyzowanie brzmienia obowigzujgcego art. 33 ustawy i wskazanie, ze produkt
biobdjczy powinien by¢ nie tylko oznakowany 1 klasyfikowany zgodnie z przepisami
rozporzadzenia CLP, ale rowniez pakowany zgodnie z tymi przepisami. Powyzsze realizuje
dyspozycj¢ art. 2 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012 stanowigcego, iz z zastrzezeniem
jakichkolwiek przepiséw wyraznie stanowigcych inaczej zawartych w ww. rozporzadzeniu lub
innych przepisach unijnych, rozporzadzenie to nie narusza aktow prawnych m.in.: takich, jak
rozporzadzenie REACH i rozporzadzenie CLP. W zwigzku ze zmiang art. 33 ustawy uchylono

dotychczasowy art. 31, powielajacy informacje dotyczace pakowania produktéw. W zwigzku
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z uchyleniem art. 31 ustawy usunig¢to w art. 34 ustawy oraz art. 46 ust. 1 pkt 2 ustawy odestania

do uchylanego artykutu.

Doprecyzowano, iz zmiana pozwolenia na obrot w zakresie substancji czynnej jest zmiang

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

Doprecyzowano brzmienie dotychczasowego przepisu art. 51 ustawy przez wskazanie w
ust. 1, ze umorzenie postepowania o wydanie pozwolenia na obro6t lub zmiane pozwolenia na
obr6t lub zmiane podmiotu odpowiedzialnego moze nastapi¢ w sytuacji zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej znajdujacej si¢ w produkcie, czyli w sytuacji, gdy wszystkie substancje
znajdujace si¢ w produkcie posiadajg status ,,zatwierdzona”. W tej sytuacji panstwo
cztonkowskie nie moze stosowac¢ juz narodowej procedury wydawania pozwolenia obrot, ale
procedury zgodne z przepisami rozporzadzenia 528/2012. Konsekwentnie, postgpowania
toczace si¢ w dniu wydania decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej zawartej w produkcie

biobdjczym bedg umarzane.

Doprecyzowano przepisy dotyczace przyznawania okresu na zuzycie zapasow produktu
biobdjczego w sytuacji, gdy pozwolenie na obrdt ulega zmianie, uchyleniu lub wygaszeniu.
Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom posiadaczy pozwolen i podmiotow odpowiedzialnych
zaproponowano, aby okres na zuzycie zapasOw przyznawany byt z urzedu, a nie na wniosek
strony. Przyjete rozwigzanie zmniejszy obciazenie administracyjne dla uczestnikow
postgpowania przez uniknigcie rozpatrywania dodatkowych wnioskow strony o przyznanie
okresu na zuzycie zapasow produktu biobojczego. W celu eliminacji watpliwosci
interpretacyjnych w projektowanych przepisach wprost wskazano mozliwo$¢ przyznania
okresu na zuzycie zapaséw produktu biobdjczego w przypadku zmiany podmiotu
odpowiedzialnego. Analogiczne rozwiazanie przyj¢to dla postepowan dotyczacych zmiany
pozwolenia na obroét, zmiany podmiotu odpowiedzialnego lub uchylenia pozwolenia na obrot
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy (przepis
przejSciowy w art. 3 ust. 2 ustawy).

Doprecyzowano art. 35 ustawy, dotyczacy wygasnigcia pozwolenia na obrét w przypadku
wydania decyzji Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji bedgcej substancja czynna
danego produktu biobdjczego objetego tym pozwoleniem.

Doprecyzowano rowniez brzmienie art. 36 ust. 2 ustawy zgodnie z art. 89 rozporzadzenia

528/2012, w sposob uwzgledniajacy przestanki wygasnigcia pozwolenia na obrét w przypadku,
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gdy nie pozniej niz do dnia zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej ztozono wniosek o

wydanie pozwolenia.

Pogrupowano dziatania Prezesa Urzedu na podejmowane zgodnie z warunkami decyzji
o niezatwierdzeniu substancji oraz rozporzadzenia wykonawczego dotyczacego zatwierdzenia
substancji w celu wlasciwego stosowania przepisow art. 89 ust. 2 akapit 2 w zw. z ust. 3
rozporzadzenia 528/2012 odnoszacych si¢ do $rodkéw przejsciowych dotyczacych
udostepniania i stosowania produktow biobdjczych. Uregulowano réwniez kwestie dotyczace
terminéw na wykorzystanie zapaséw produktu biobdjczego, dla ktorego pozwolenie zostato
wygaszone lub zmienione zgodnie z warunkami decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej
lub zostalo wygaszone lub zmienione zgodnie z warunkami rozporzadzenia wykonawczego
dotyczacego =zatwierdzenia substancji. Analogiczne kwestie doprecyzowane zostang
w przypadku produktéw biobodjczych, ktorych wszystkie substancje czynne zostaly

zatwierdzone.

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

przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym.

Zaproponowano nowe brzmienie art. 43 ustawy wskazujace, iz w przypadkach
stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobojczym Prezes Urzgdu przekazuje na
zadanie osrodkow toksykologicznych dane o skladzie jakosciowym i ilosciowym produktu
biobojczego oraz imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe (firm¢) oraz adres siedziby posiadacza
pozwolenia lub podmiotu odpowiedzialnego do wykorzystywania wylacznie w celach
leczniczych i1 zapobiegawczych przez te osrodki. Jest to konsekwencja odstgpienia od
wymagania przedlozenia przez wnioskodawce wraz z wnioskiem o pozwolenie na obrot karty
charakterystyki oraz jednoczesne zapewnienie spojnosci przepisOw ustawy z obowigzkami
podmiotéw oraz kompetencjami Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych

wynikajacymi ze znowelizowanych przepisow o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

W $wietle dokonanej analizy na przestrzeni kilkuletniego stosowania przepiséw ustawy
zaszta konieczno$¢ zmian w obszarze optat za czynnosci Prezesa Urzedu podejmowane w
zakresie dotyczacym wykonywania przepisOw rozporzadzenia 528/2012. Rewizji przepisow

dokonano z uwzglednieniem wytycznych wskazanych w art. 80 ust. 2 i 3 rozporzadzenia
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528/2012, w tym uwzgledniajac naklad pracy organu. W art. 44 ust. 2 pkt 1 ustawy uchylono
dotychczasowa lit. h, odnoszaca si¢ do optat pobieranych za oceng kompletnosci wniosku o
uchylenie pozwolenia krajowego, sktadanego zgodnie z art. 49 rozporzadzenia 528/2012,
uznajac powyzsze za nadmierne obcigzenie dla posiadaczy pozwolen. Rezygnacja z ww. oplaty
ma zacheca¢ posiadaczy pozwolen do dopelnienia formalnosci w przypadku, gdy przestaja
udostgpnia¢ dany produkt, tak aby w Wykazie Produktow Biobojczych nie figurowaty

pozwolenia na produkty biobojcze, ktore nie sg juz w praktyce udostepniane.

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

1) zmiany oraz odnowienia pozwolenia, o ktérym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,

2) zmiany pozwolenia unijnego,

3) wydawania pozwolenia na taki sam produkt, zgodnie z przepisami rozporzadzenia
Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajagcego procedurg
wydawania pozwolen dla takich samych produktow biobojczych zgodnie =z
rozporzadzeniem 528/2012 oraz rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr
2016/1802 z dnia 11 pazdziernika 2016 r. zmieniajagcego ww. rozporzadzenie,

4) zmiany zatagcznika 1 rozporzadzenia 528/2012, zgodnie 2z rozporzadzeniem
Wykonawczym Komisji (UE) Nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacym
procedur¢ zmiany zatgcznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych,

5) powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu nalezacego do rodziny produktow
biobojczych,

6) powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu na ktére w innym kraju zostato
wydane pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,

7) zmiany pozwolenia, na wniosek sktadany zgodnie z art. 55 ust. 2,

8) wydania pozwolenia albo jego zmiany, na wniosek sktadany zgodnie z art. 55 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012,

a takze wprowadzono optate za udzielanie informacji przez Prezesa Urzedu rowniez co do

wymogow stosowania przepisow rozporzadzenia 528/2012 i ustawy (art. 44 ust. 2 pkt 4

ustawy).

W odniesieniu do przepisoéw karnych rozszerzano katalog czyndéw podlegajacych karze

okreslonych w art. 46 przez natozenie sankcji za naruszenie dyspozycji art. 26 ustawy, za



—20-—

udostepnianie 1 stosowanie produktu biobdjczego po uptywie terminu wazno$ci oraz
stosowanie produktu niezgodnie z wydanym pozwoleniem lub pozwoleniem na obrét oraz

zezwoleniem na handel rownolegty.

W przepisie przejsciowym zawartym w art. 2 w odniesieniu do toczacych si¢ w dniu
wejscia w zycie projektowane] ustawy postepowan wszczetych na podstawie art. 1
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r.
okreslajacego procedur¢ zmiany zalacznika I do rozporzadzenia 528/2012, wprowadzono
obowigzek przedstawienia przez wnioskodawcdéw informacji, o ktorych mowa w zataczniku do
ww. rozporzadzenia z okresleniem konsekwencji w przypadku nieprzedstawienia na wezwanie

Prezesa Urzedu stosownych informacji.

W przepisie przejsciowym zawartym w art. 3 wprowadzono generalng norme stanowiaca,
1z do postepowan wszczetych i1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe. Jednoczesnie zastrzezono, iz w tych przypadkach,
gdy mamy do czynienia z postepowaniami wszczetymi i niezakonczonymi przed dniem wejscia
w zycie niniejszej ustawy i1 dotyczacymi zmiany pozwolenia na obro6t, zmiany podmiotu
odpowiedzialnego oraz uchylenia pozwolenia na obrot, istnieje mozliwo$¢ przyznania z urzedu
okresu na zuzycie istniejacych zapaséw produktu, bez koniecznosci sktadania odrebnego

wniosku.
Zaktada si¢ wejscie w zycie projektowanej ustawy po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

Projekt nie naklada zZadnych obowigzkéw o charakterze majatkowym na

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i §rednich przedsigbiorcow.

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

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

Projekt nie wymaga przedstawienia wtasciwym organom 1 instytucjom Unii Europejskiej,
wtym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanej ustawy §rodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



		2021-08-18T08:07:30+0000
	Damian Jakubik




