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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

Niniejszy wniosek dotyczy przyjetego ostatnio rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
(,,rozporzadzenie w sprawie produktéw biobojczych”), ktore jeszcze nie obowigzuje. Analiza
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych wykazala, ze niektore jego przepisy moga
mie¢ nieprzewidziane skutki.

Gléwnym wykrytym problemem jest fakt, ze wprowadzone rozporzadzeniem w sprawie
produktow biobdjczych przepisy przejsciowe spowoduja niezamierzone zamrozenie na okres
do jedenastu lat rynku wyrobow poddanych dziataniu substancji biobdjczych, ktore sg legalne
na rynku UE, ale nie zostaly jeszcze poddane ocenie na poziomie UE. Zidentyfikowano tez
inne niezamierzone przeszkody rynkowe dla niektorych przedsigbiorstw. Wreszcie w
rozporzadzeniu w sprawie produktéw biobdjczych nie okreslono okresu ochrony danych
dotyczacych produktow o najkorzystniejszym profilu ryzyka.

2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

Konsultacje z zainteresowanymi stronami i ekspertami przeprowadzono podczas szeregu
spotkan grupy ekspertéw o nazwie Organy wiasciwe ds. produktow biobdjczych. Niniejszy
wniosek uzyskat szerokie poparcie wsrdd uczestnikow tych spotkan.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Niniejszy wniosek zawiera przepisy, ktore usung bariery dla dostawcéw nowych wyroboéw
poddanych dziataniu produktow biobojczych, oraz dla wielu dostawcoOw czynnych substancji
biobodjczych. Ponadto okreslono w nim okresy ochrony danych dotyczacych produktéw
biobojczych o najkorzystniejszym profilu.
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i

stosowania produktéw biobéjczych w odniesieniu do niektorych warunkow dostepu do

rynku

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego',

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2

W art. 19 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012> wprowadzono zakaz
udzielania pozwolenia na udostepnianie na rynku do celéw powszechnego stosowania
produktéow biobojczych, ktore spelniaja kryteria substancji ocenionych jako trwate,
wykazujace zdolno§¢ do biokumulacji 1 toksyczne (,,PBT”) lub bardzo trwale i
wykazujace bardzo duzg zdolnos¢ do biokumulacji (,,vPvB”) zgodnie z zatgcznikiem
XIII do 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), utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajacego  dyrektywe  1999/45/WE  oraz  uchylajacego
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94,
jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE?. Jednak, cho¢ produkty biobdjcze sa czesto
mieszaninami, a czasami wyrobami, powyzsze kryteria odnosza si¢ wylacznie do
substancji. W art. 19 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 powinno si¢ zatem
znalez¢ odniesienie do produktow biobdjczych skladajacych sie¢ z substancji
spetlniajacych te kryteria, zawierajacych takie substancje lub takie substancje
wytwarzajacych.

W art. 19 ust. 1 lit. e) 1 art. 19 ust. 7 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy
wyjasni¢, ze limity, ktore maja by¢ okreslone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie

Dz.U. C 347z 18.12.2010, s. 62.
Dz.U.L 167 227.6.2012, s. 1.
Dz.U. L 396 z30.12.2006, s. 1.
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(6)

(7

®)

)

materialdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia® sa limitami migracji
specyficzne;.

Poniewaz oceny poroéwnawcze nie zostaly uregulowane w zataczniku VI do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, nalezy skresli¢ odniesienie do tego zatacznika w
art. 23 ust. 3 tego rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 35 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jezeli wszystkie panstwa
cztonkowskie, ktorych to dotyczy, osiagnely porozumienie z referencyjnym panstwem
cztonkowskim w sprawie wzajemnego uznawania, pozwolenia na produkt udziela si¢
zgodnie z art. 33 ust. 4 lub art. 34 ust. 6. Jednak przepisy odnoszace si¢ do podjecia
przez wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie decyzji dotyczacej udzielania
zezwolen w drodze wzajemnego uznawania okreslono w art. 33 ust. 3 i art. 34 ust. 6.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ art. 35 ust. 3.

Zgodnie z art. 45 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 do wniosku o odnowienie
pozwolenia unijnego nalezy dotaczy¢ optate nalezna zgodnie z art. 80 ust. 1. Jednak
zgodnie z art. 45 ust. 3 akapit drugi optaty moga zosta¢ wniesione dopiero po
otrzymaniu informacji o ich wysokosci od Europejskiej Agencji Chemikaliow (zwanej
dalej ,,Agencja”). W zwigzku z powyzszym, oraz aby zapewni¢ spojnos¢ z art. 7 ust. 1,
art. 13 ust. 1 oraz art. 43 ust. 1, nalezy skresli¢ art. 45 ust. 1 akapit drugi.

W art. 60 ust. 3 akapit pierwszy i drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest mowa o
pozwoleniach udzielanych zgodnie z art. 30 ust. 4, art. 34 ust. 6 lub art. 44 ust. 4).
Przepisy odnoszace si¢ do decyzji w sprawie udzielenia pozwolenia ustanowiono
jednak w art. 30 ust. 1, art. 33 ust. 3, art. 33 ust. 4, art. 34 ust. 6, art. 34 ust. 7, art. 36
ust. 4, art. 37 ust. 2, art. 37 ust. 3 i art. 44 ust. 5. Ponadto w art. 60 ust. 3 akapit drugi
nie wskazano okresu ochrony danych, o ktéorych mowa w art. 20 ust. 1 lit. b),
przedtozonych we wniosku zgodnie z art. 26 ust. 1. Artykut 60 ust. 3 powinien zatem
zawiera¢ odestanie takze do art. 26 ust. 3, art. 30 ust. 1, art. 33 ust. 3, art. 33 ust. 4, art.
34 ust. 6, art. 34 ust. 7, art. 36 ust. 4, art. 37 ust. 2, art. 37 ust. 3 i art. 44 ust. 5.

Aby umozliwi¢ przygotowanie wnioskdw o pozwolenie na produkt nie pdzniej niz w
dniu zatwierdzenia substancji czynnych, jak przewidziano w art. 89 ust. 3 akapit drugi
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dostep publiczny drogg elektroniczng do informacji
na temat substancji czynnych, przewidziany w art. 67 tego rozporzadzenia, powinien
by¢ udzielany od dnia, w ktorym Komisja przyjmie rozporzadzenie dotyczace
zatwierdzenia danej substancji czynne;j.

W art. 77 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 przewidziano
mozliwo$¢ odwotania si¢ od decyzji Agencji podjetych zgodnie z art. 26 ust. 2.
Poniewaz jednak art. 26 ust. 2 nie upowaznia Agencji do podejmowania jakichkolwiek
decyzji, odestanie do tego artykulu w art. 77 ust. 1 nalezy skreslié.

Artykutl 86 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 odnosi si¢ do substancji czynnych
wlaczonych do zatacznika I do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobéjczych’.
Nalezy wyjasni¢, ze przepis ten ma zastosowanie do wszystkich substancji czynnych,
w odniesieniu do ktérych Komisja przyjeta dyrektywy dotyczace ich wlaczenia do
wspomnianego zalacznika, ze do zatwierdzenia maja zastosowanie warunki wlaczenia
oraz ze za dat¢ zatwierdzenia uznaje si¢ date wigczenia.

Dz.U. L 338z 13.11.2004, s. 4.
Dz.U.L 150 z 8.6.2002, s. 71.
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W art. 89 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zezwala si¢
panstwom czlonkowskim na stosowanie swoich obecnych systeméw do dwoch lat po
dacie zatwierdzenia substancji czynnej. Artykut 89 ust. 3 akapit pierwszy naktada na
panstwa cztonkowskie obowigzek zagwarantowania, aby pozwolenia na produkty
biobdjcze byly udzielane, zmieniane lub uniewazniane w ciggu dwoch lat od daty
zatwierdzenia danej substancji czynnej. Jednak bioragc pod uwage czas potrzebny na
poszczegolnych etapach procesu udzielania pozwolenia, w szczegdlnosci w przypadku
utrzymywania si¢ réznicy zdah w sprawie wzajemnego uznawania mi¢dzy panstwami
cztonkowskimi 1 w zwigzku z tym konieczno$ci przekazania sprawy Komisji w celu
podjecia decyzji, terminy te nalezy przedtuzy¢ do trzech lat i odzwierciedli¢ to
przedtuzenie w art. 37 ust. 3 akapit drugi.

W art. 89 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zezwala si¢
panstwom cztonkowskim na stosowanie swoich obecnych systeméw do istniejacych
substancji czynnych. Produkt biobdjczy moze zawiera¢ kombinacj¢ nowych substancji
czynnych, ktére zostaly zatwierdzone, z istniejagcymi substancjami czynnymi, ktore nie
zostaly jeszcze zatwierdzone. W celu nagradzania innowacji przez przyznawanie
takim produktom dost¢pu do rynku, panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢
stosowania do takich produktow swoich obecnych systemow do momentu
zatwierdzenia istniejacej substancji czynnej, kiedy to produkty te zaczynaja
kwalifikowa¢ si¢ do uzyskania pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr
528/2012.

W art. 89 ust. 4 1 art. 93 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wprowadzono okresy
stopniowego wycofywania produktow biobdjczych, ktérym nie udzielono pozwolenia.
Te same okresy przejSciowe powinny mie¢ zastosowanie do wycofywania istniejgcych
form produktu, ktory juz znajduje si¢ na rynku, jezeli pozwolenie zostaje przyznane,
ale w warunkach pozwolenia wymaga si¢ zmiany produktu.

W art. 93 ust. 2 akapit pierwszy i1 drugi nalezy wyjasni¢, ze przewidziane w tym
miejscu odstepstwo ma zastosowanie wylgcznie na warunkach okreslonych w
przepisach krajowych panstw cztonkowskich.

Celem art. 94 wust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest umozliwienie
wprowadzania do obrotu wyrobow poddanych dziataniu produktéw biobdjczych
zawierajacych substancje czynne, ktore nie zostaly jeszcze zatwierdzone, ale sg
oceniane w kontek$cie programu prac, o ktérym mowa w art. 89 ust. 1) lub w oparciu
o wniosek ztozony zgodnie z art. 94 ust. 1. Jednak odniesienie do calego art. 58 moze
zosta¢ zinterpretowane jako niezamierzone odstgpstwo od wymogoéw dotyczacych
etykietowania 1 informowania okreslonych w art. 58 ust. 3 1 4. W art. 94 ust. 1
powinno si¢ zatem znalez¢ odestanie do art. 58 ust. 2.

Artykut 94 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stosuje si¢ wytacznie do wyrobow
poddanych dziataniu produktéw biobdjczych, ktore zostaty juz wprowadzone do
obrotu, 1 w zwigzku z tym wprowadza niezamierzony zakaz dotyczacy wigkszosci
nowych wyrobow poddanych dzialaniu produktéw biobodjczych, trwajacy od dnia 1
wrze$nia 2013 r. do momentu zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej zawarte] w
tych wyrobach. W zwigzku z tym nalezy rozszerzy¢ jego zakres, obejmujac nim nowe
wyroby poddane dziataniu produktow biobdjczych. W art. 94 ust. 1 nalezy rowniez
wprowadzi¢ okres stopniowego wycofywania wyrobow poddanych dziataniu
produktéw biobojczych, w odniesieniu do ktérych nie zlozono wniosku o
zatwierdzenie substancji czynnej dotyczacego odpowiedniej grupy produktowej w
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

terminie do dnia 1 wrze$nia 2016 r. W celu uproszczenia art. 94 ust. 2 nalezy potaczy¢
z art. 94 ust. 1.

W art. 95 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nakazuje si¢
ztozenie kompletnej dokumentacji dotyczacej substancji. Nalezy wyjasni¢, ze taka
kompletna dokumentacja moze zawiera¢ dane okreslone w zalgczniku I1IA lub IVA do
dyrektywy 98/8/WE.

Celem art. 95 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest rozszerzenie
prawa do powolywania si¢ na dane okreslonego w art. 63 ust. 3 akapit drugi, na
wszystkie badania wymagane w ramach oceny zagrozen dla zdrowia ludzkiego i
zagrozen dla srodowiska, aby potencjalne wtasciwe osoby mogly zosta¢ uwzglednione
w wykazie, o ktérym mowa w art. 95 ust. 2. Bez takiego prawa do powolywania si¢
wiele potencjalnych wlasciwych os6b nie miatoby czasu na dostosowanie si¢ do art.
95 ust. 1 w wymaganym terminie, aby mogty by¢ uwzglednione w wykazie przed
uplywem terminu, o ktorym mowa w art. 95 ust. 3. Artykul 95 ust. 1 akapit trzeci nie
obejmuje jednak badan dotyczacych losow i zachowania si¢ w srodowisku. Ponadto,
poniewaz potencjalne wtasciwe osoby beda ptaci¢ za prawo powotywania si¢ zgodnie
z art. 63 ust. 3, powinny by¢ uprawnione do pelnego korzystania z tego prawa poprzez
przekazywanie tego prawa wnioskodawcom chcacym uzyska¢ pozwolenie na produkt.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ powyzszy artykut.

Celem art. 95 ust. 1 akapit piaty rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest ograniczenie
okresu ochrony danych, ktére moga by¢ udostepniane poczawszy od dnia 1 wrzesnia
2013 r. do celow zgodno$ci z art. 95 ust. 1 akapit pierwszy, zanim zostang one
udostgpnione do celdw uzasadnienia wnioskow o pozwolenie na produkty. Odnosi si¢
to do danych dotyczacych kombinacji substancja/grupa produktowa, w stosunku do
ktorych decyzja dotyczaca ich wiaczenia do zatacznika I do dyrektywy 98/8/WE nie
zostata podjeta do dnia 1 wrzesnia 2013 r. Artykul 95 tego rozporzadzenia powinien
zatem zawiera¢ odniesienie do tej daty.

Zgodnie z art. 95 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wykaz opublikowany przez
Agencj¢ musi zawiera¢ nazwiska osob uczestniczacych w programie prac, o ktorym
mowa w art. 89 ust. 1. Celem tego przepisu jest umozliwienie tym uczestnikom
korzystania z mechanizmu rekompensaty kosztow okreslonego w art. 95. Mozliwos¢
ta powinna obejmowac wszystkie osoby, ktore ztozyly kompletng dokumentacje
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 Iub z dyrektywa 98/8/WE lub
upowaznienie do korzystania z takiej dokumentacji. Nalezy réwniez uwzglednic¢
dokumentacj¢ przedtozona w odniesieniu do kazdej substancji, ktéra sama w sobie nie
jest substancjg czynna, ale ktora wytwarza takie substancje czynne.

W art. 95 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wprowadza si¢
zakaz wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych zawierajacych substancje
czynne, w odniesieniu do ktorych producent lub importer (,,wlasciwa osoba’) nie
znajduje si¢ w wykazie, o ktorym mowa w tym artykule. Na podstawie art. 89 ust. 2 i
art. 93 ust. 2, niektore substancje czynne beda legalnie obecne na rynku produktow
biobdjczych, cho¢ nie ztozono dla nich jeszcze kompletnej dokumentacji. Zakaz nie
powinien mie¢ zastosowania do tego rodzaju substancji. Ponadto jezeli w wykazie nie
znajduje si¢ producent lub importer substancji, dla ktorych przedtozono kompletng
dokumentacj¢, prawo do wprowadzania produktow biobodjczych zawierajacych te
substancj¢ do obrotu powinna mie¢ inna osoba, z zastrzezeniem przedstawienia
dokumentacji lub upowaznienia do korzystania z dokumentacji przez t¢ osobg lub
producenta lub importera produktu biobdjczego.

PL



PL

e2y)

(22)

(23)

(24)

(25)

Okres wycofywania odnoszacy si¢ do stosowania produktow biobdjczych
przewidziany w art. 95 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 powinien
zaleze¢ od tego, kiedy substancja zostata wlaczona do wykazu.

W art. 95 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 okresla sie, ze art. 95 stosuje si¢ do
substancji czynnych wymienionych w kategorii 6 w zataczniku I. Substancje te zostaly
wlaczone do zalacznika I w oparciu o zlozona kompletng dokumentacje, ktorej
wlasciciele powinni mie¢ prawo do korzystania z mechanizmu rekompensaty kosztow
wprowadzonego w tym artykule. W przyszlosci na podstawie takiej dokumentacji do
zatacznika I moga zosta¢ wiaczone inne substancje. Kategoria 6 w zataczniku I do
tego rozporzadzenia powinna zatem regulowaé wszelkie takie substancje.

Opis produktoéw stosowanych w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 powinien by¢ spdjny z
terminologia uzyta w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004.

W art. 96 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy wyjasni¢, ze
dyrektywe 98/8/WE uchyla si¢ bez wuszczerbku dla wszelkich przepisow
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 odsytajacych do dyrektywy 98/8/WE.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 528/2012,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. 19 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w ust. 1 lit. e) otrzymuje brzmienie:

»€) W odpowiednich przypadkach ustalono najwyzszy dopuszczalny poziom
pozostatlo$ci w zywnosci 1 paszy substancji czynnych znajdujacych si¢ w produkcie
biobdjczym zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993
r. ustanawiajagcym procedury Wspdlnoty w odniesieniu do substancji skazajacych
w zywnosci*, rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostatosci pestycyddw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego
oraz na ich powierzchni**, rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE)
nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajacym wspolnotowe procedury
okreslania maksymalnych limitow pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego*** lub dyrektywa
2002/32/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie
niepozadanych substancji w paszach zwierzgcych**** lub ustalono limity migracji
specyficznej dla tych substancji czynnych zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w
sprawie materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig™*****,

*Dz.U.L372z13.2.1993,s. 1.

** Dz.U.L70z16.3.2005, s. 1.

**% Dz.U. L 1522 16.6.2009, s. 11.

*xkx Dz.U. L 140 z 30.5.2002, s. 10.
wackix Dz.U. L 338 213.11.2004, 5. 4.” ;
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2)

3)

4)

S)
6)

7)

b) w ust. 4 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,»C) sktada si¢ z substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji jako PBT lub vPvB
zgodnie z zalacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, zawiera
substancje spetniajace te kryteria lub takie substancje wytwarza;”;

¢) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»71. W stosownych przypadkach osoba, ktora chce sta¢ si¢ posiadaczem pozwolenia
lub jej przedstawiciel wystepuje o ustalenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu
pozostato$ci substancji czynnych znajdujacych si¢ w produkcie biobdjczym zgodnie
z rozporzadzeniem (EWG) nr315/93, rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005,
rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 lub dyrektywa 2002/32/WE lub o ustalenie dla
takich substancji limitéw migracji specyficznej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1935/2004.”;

w art. 23 ust. 3 zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:

»Wlasciwy organ otrzymujacy lub — w przypadku decyzji dotyczacej wniosku o
pozwolenie unijne — Komisja, zakazuje udost¢pniania na rynku lub stosowania
produktu biobdjczego zawierajacego substancje czynng kwalifikujaca si¢ do
zastgpienia lub ogranicza je w przypadku, gdy ocena porownawcza zgodnie z
wytycznymi technicznymi, o ktorych mowa w art. 24, wykaze, ze spelnione sa oba
nastepujace kryteria:”;

art. 35 ust. 3 zdanie czwarte otrzymuje brzmienie:

,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.”;

w art. 37 ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»W czasie trwania procedury przewidzianej w niniejszym artykule zawiesza si¢
tymczasowo obowigzek udzielenia przez panstwa czlonkowskie pozwolenia na
produkt biobojczy w okresie trzech lat od daty zatwierdzenia, o ktorym mowa w art.
89 ust. 3 akapit pierwszy.”;

w art. 45 ust. 1 skresla si¢ akapit drugi;
w art. 60 ust. 3 akapit pierwszy i drugi otrzymujg brzmienie:

,»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 miesigca nastepujacego 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, art. 33 ust. 4, art. 34 ust. 6, art. 34 ust. 7, art. 36 ust.
4, art. 37 ust. 2, art. 37 ust. 3 lub art. 44 ust. 5.

Okres ochrony danych przekazanych do celow uzyskania pozwolenia na produkt
biobdjczy zawierajagcy nowsg substancje czynng konczy si¢ po uplywie 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, art. 33 ust. 4, art. 34 ust. 6, art. 34 ust. 7, art. 36 ust. 4, art. 37 ust.
2, art. 37 ust. 3 lub art. 44 ust. 5.;

w art. 67 ust. 1 zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:
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8)

9)

10)

11)

,Od dnia przyjecia rozporzadzenia przez Komisje zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. a),
nastepujace aktualne informacje na temat substancji czynnych bedace w posiadaniu
Agencji lub Komisji sg nieodptatnie udostgpniane publicznie i tatwo dostepne:”;

w art. 67 ust. 3 zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:

,Od dnia przyjecia rozporzadzenia przez Komisje¢ 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 witasciwy organ lub Agencj¢ — dla
ktoérych publikacja tych informacji jest potencjalnie szkodliwa dla jego interesow
handlowych lub intereséw handlowych innej zainteresowanej strony, Agencja podaje
do wiadomosci publicznej, nieodptatnie, nastgpujace aktualne informacje dotyczace
substancji czynnych:”;

w art. 77 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»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, art. 54 ust. 4, art. 54 ust. 5, art. 63 ust. 3 i art. 64
ust. 1 naleza do kompetencji komisji odwolawczej utworzonej zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006.”;

artykut 86 otrzymuje brzmienie:
, Artykut 86

Substancje czynne wlgczone do zatgcznika I do dyrektywy 98/8/WE

Substancje czynne, w odniesieniu do ktorych Komisja przyjeta dyrektywe dotyczaca
ich wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE uznaje si¢ za zatwierdzone na
mocy niniejszego rozporzadzenia od dnia wiaczenia 1 wlacza si¢ je do wykazu, o
ktéorym mowa w art. 9 ust. 2. Zatwierdzenie podlega warunkom okreslonym w tych
dyrektywach Komisji.”;

w art. 89 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»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 1 3 niniejszego artykutu panstwo
cztonkowskie moze nadal stosowa¢ obecny system lub praktyke udostgpniania
danego produktu biobojczego na rynku do trzech lat po dacie zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej zawartej w tym produkcie biobojczym. Panstwo cztonkowskie
moze, zgodnie z przepisami krajowymi, pozwoli¢ na udostgpnianie na rynku tylko na
swoim terytorium produktu biobdjczego zawierajacego wylacznie 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 wart. 16 wust.2 dyrektywy
98/8/WE*, ale ktore nie zostaly jeszcze zatwierdzone dla tej grupy produktowej lub
kombinacj¢ takich substancji 1 substancji czynnych zatwierdzonych zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.

*Dz.U.L 325211.12.2007,s. 3.”;
b) w ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»P0 podjeciu decyzji o zatwierdzeniu danej substancji czynnej w odniesieniu do
konkretnej grupy produktowej panstwa cztonkowskie zapewniaja odpowiednio
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12)

13)

udzielenie, zmian¢ lub uniewaznienie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
pozwolen na produkty biobdjcze z tej grupy produktowej zawierajace t¢ substancje
czynng w ciagu trzech lat od daty zatwierdzenia.”;

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W przypadku gdy wtasciwe organy panstwa czlonkowskiego podjely decyzje o
odrzuceniu wniosku o pozwolenie na produkt biobodjczy zlozonego zgodnie z ust. 3
lub podjely decyzje o nieudzieleniu pozwolenia, lub podjely decyzje o okresleniu
warunkow pozwolenia, ktore skutkuja konieczno$cia wprowadzenia zmian w
produkcie, stosuje si¢ nastgpujace zasady:

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

b) usuwanie i wykorzystywanie istniejacych zapaséw tego produktu biobdjczego
moze by¢ kontynuowane przez okres 365 dni od daty decyzji organu.”;

w artykule 93 ust. 2 akapit pierwszy i drugi otrzymuja brzmienie:

,»W drodze odstepstwa od art. 17 ust. 1, panstwo cztonkowskie moze nadal stosowac
obecny system lub praktyke udostepniania na rynku produktéw biobdjczych, o
ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, dla ktorych ztozono wniosek zgodnie z
ust. 1 niniejszego artykutu, do dnia podjecia decyzji o udzieleniu pozwolenia. W
przypadku decyzji o odmowie udzielenia pozwolenia lub o okresleniu warunkow
pozwolenia, ktére skutkuja konieczno$cia wprowadzenia zmian w produkcie,
produkt biobdjczy, ktory nie otrzymal pozwolenia lub, w stosownych przypadkach,
ktéry nie jest zgodny z warunkami pozwolenia, przestaje by¢ udostgpniany na rynku
w terminie 180 dni od daty podje¢cia takiej decyzji.

W drodze odstepstwa od art. 17 ust. 1, panstwo cztonkowskie moze nadal stosowac
obecny system lub praktyke udost¢pniania na rynku produktéw biobdjczych, o
ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, dla ktérych nie zlozono wniosku
zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu, przez 180 dni od dnia 1 wrzes$nia 2017 r.”;

art. 94 1 95 otrzymuja brzmienie:

,, Artykut 94

Srodki przejsciowe dotyczgce wyrobow poddanych dziataniu produktéw biobdjczych

W drodze odstepstwa od art. 58 ust. 2, wyrdéb poddany dzialaniu produktow
biobojczych lub wyrob, w ktéorym zawarty jest produkt biobdjczy zawierajacy
wylacznie substancje czynne, o ktorych mowa w art. 89 ust. 2 lub dla ktorych
wniosek o zatwierdzenie dla danej grupy produktowej zostat zlozony najpdzniej do
dnia 1 wrzes$nia 2016 r. lub zawierajacy kombinacje takich substancji i substancji
czynnych, o ktéorych mowa w art. 58 ust. 2, moze by¢ wprowadzany do obrotu do
jednego z ponizszych terminow:

1. w przypadku braku decyzji o niezatwierdzaniu jednej z substancji czynnych dla
odpowiedniego zastosowania, do dnia zatwierdzenia dla odpowiedniej grupy
produktowej 1 zastosowania ostatniej substancji czynnej zawartej w produkcie
biobdjczym,

2. w przypadku decyzji o niezatwierdzeniu jednej z substancji czynnych dla
odpowiedniego zastosowania, przez 180 dni od daty wydania takiej decyzji.
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W drodze dalszego odstepstwa od art. 58 ust. 2, wyréb poddany dziataniu produktu
biobojczego lub zawierajacy produkt biobdjczy, w ktorym zawarte sg jakiekolwiek
inne substancje niz te, o ktorych mowa we wspomnianym artykule lub w ust. 1
niniejszego artykutu, moze by¢ wprowadzany do obrotu do dnia 1 marca 2017 r.

’ Artykut. 95
Srodki przejsciowe dotyczgce dostepu do dokumentacji substancji czynnej

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 ktéorych dokumentacja
spetniajaca wymogi okreslone w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia lub w
zataczniku IVA lub IIA do dyrektywy 98/8/WE oraz, w stosownych przypadkach,
zalaczniku IIIA do tej dyrektywy (zwana danej ,kompletng dokumentacja
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 wtasciwej
substancji wykaz obejmuje rowniez wszystkie osoby, ktore zlozyly taka
dokumentacje¢ lub ztozyly dokumentacje w Agencji zgodnie z akapitem drugim
niniejszego ustepu, oraz okresla ich role zgodnie z tym akapitem, jak rowniez date
wiaczenia danej substancji do wykazu.

Osoba majaca siedzibe w Unii, ktora wytwarza lub dokonuje przywozu wlasciwej
substancji, w jej postaci wiasnej lub w produktach biobodjczych, (zwana dalej
»dostawca substancji”’) moze w dowolnym czasie ztozy¢ w Agencji kompletng
dokumentacje substancji, upowaznienie do korzystania z kompletnej dokumentacji
substancji lub odniesienie do kompletnej dokumentacji substancji, dla ktore uptynety
wszystkie okresy ochrony danych.

Jezeli w odniesieniu do wlasciwej substancji w wykazie, o ktdrym mowa w akapicie
pierwszym, nie znajduje si¢ dostawca substancji, informacje takie moze ztozy¢ osoba
majgca siedzib¢ w Unii, ktéra wytwarza produkt biobdjczy sktadajacy si¢ z danej
wlasciwej substancji, zawierajacy lub wytwarzajacy ja lub ktéra wprowadza go do
obrotu (zwana dalej ,,dostawcg produktu’).

Agencja informuje dostawce sktadajacego dokumentacj¢ o optatach naleznych
zgodnie z art. 80 ust. 1 1 odrzuca wniosek, jesli w terminie 30 dni wnioskodawca nie
whniesie optat. Informuje o tym odpowiednio sktadajacego dokumentacjg.

Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z art. 80 ust. 1 Agencja sprawdza, czy
ztozona dokumentacja jest zgodna z akapitem drugim niniejszego ustgpu i
powiadamia o tym skladajacego dokumentacje.

2. Od dnia 1 wrze$nia 2015 r., produkt biobdjczy skladajacy si¢ z substancji
wlasciwe] zawartej w wykazie, o ktorym mowa w ust. 1, zawierajacy lub
wytwarzajacy t¢ substancj¢, nie moze by¢ udostepniany na rynku ani stosowany,
chyba ze dostawca substancji lub dostawca produktu znajduje si¢ w wykazie, o
ktérym mowa w ust. 1.

3. Do celow zlozenia dokumentacji zgodnie z ust. 1 akapit drugi, art. 63 ust. 3
niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do wszystkich badan toksykologicznych,
ekotoksykologicznych 1 dotyczacych losow 1 zachowania si¢ w $rodowisku
odnoszacych si¢ do substancji wymienionych w zataczniku II do rozporzadzenia
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14)

15)

16)

(WE) nr 1451/2007, w tym do wszystkich takich badan niewigzacych si¢ z
konieczno$cig przeprowadzania testow na krggowcach.

4. Dostawca substancji lub dostawca produktu uwzgledniony w wykazie, o ktorym
mowa w ust. 1, ktéremu do celow niniejszego artykulu wydano upowaznienie do
korzystania z danych lub 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
substancja/grupa produktowa wymienionych w zataczniku II do rozporzadzenia
(WE) nr 1451/2007, ale w stosunku do ktérych do dnia 1 wrze$nia 2013 r. nie
podjeto decyzji dotyczacej wlaczenia do zatacznika I do dyrektywy 98/8/WE,
wygasaja w dniu 31 grudnia 2025 r.

6. W drodze odstepstwa od ust. 2, usuwanie i wykorzystywanie istniejacych zapasow
produktow biobodjczych sktadajacych si¢ z wlasciwych substancji w odniesieniu do
ktérych wykaz, o ktorym mowa w ust. 1, nie uwzglednia ani dostawcy substancji ani
dostawcy produktu, zawierajacych lub wytwarzajacych te substancje, moze by¢
kontynuowane do dnia 1 wrzesnia 2016 r. lub do jednego roku od wlaczenia
substancji do wykazu, w zaleznosci od tego, ktora z tych dat jest pozniejsza.

7. Ustgpy 1-6 nie maja zastosowania do substancji wymienionych w zataczniku I w
kategoriach 1-5 oraz 7 ani do produktéw biobojczych zawierajacych wytacznie takie
substancje.”;

w art. 96 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»Bez uszczerbku dla art. 86, 89-93 1 art. 95 niniejszego rozporzadzenia, dyrektywa
98/8/WE zostaje uchylona ze skutkiem od dnia 1 wrzesnia 2013 r.”;

w zataczniku [ wpis nazwany Kategoria 6 otrzymuje brzmienie:

»Kategoria 6 — substancje, dla ktorych zlozono kompletng dokumentacj¢
substancji”;

w zatgczniku V ustep drugi pod nagtéwkiem ,,Grupa 4: Dziedzina zywnosci 1 pasz”
otrzymuje brzmienie:

,Produkty stosowane do celow umieszczania w materialach, ktére moga miec
kontakt z zywnos$cig.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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