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UZASADNIENIE

1 KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Whiosek jest czescig przekrojowego pakietu uproszczen legislacyjnych zapowiedzianego w
,Wizji dla rolnictwa i zywnoséci” Komisji Europejskiej’. Celem pakietu jest zmniejszenie
zbednych obcigzen regulacyjnych przy jednoczesnym utrzymaniu wysokich standardow
dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci ipasz oraz ochrony zdrowia ludzi izwierzat oraz
ochrony $rodowiska. Wniosek jest odpowiedzia na wielokrotnie ponawiane przez
zainteresowane strony i panstwa cztonkowskie UE wezwania do wprowadzenia szybszych
I jasniejszych procedur regulacyjnych.

Inicjatywa ta ma na celu uproszczenie i ufatwienie niektorych wymogdéw i procedur
dotyczacych produktoéw wykorzystywanych do wytwarzania zywno$ci ipasz, ktdre to
wymogi i procedury branza iorgany uznaly za szczegélnie ucigzliwe. Korzystne bytoby
usprawnienie i unowoczesnienie odpowiednich przepiséw, co zwigkszytoby ich skutecznosé
i racjonalnos¢ pod wzglgdem kosztow dla branzy iorganow panstw cztonkowskich,
a jednoczes$nie zapewniloby wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi izwierzat oraz

.....

I procedur oraz zapewnienie lepszego wdrozenia ponizszych aktow prawnych.

Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009% Zgodnie z zapowiedzia zawarta w , Wizji dla
rolnictwa i zywnosci” konieczne jest przyspieszenie dostepu do rynku dla nowych substancji
do biokontroli i zawierajacych je produktow, aby zwigkszy¢ ich dostepnosé¢ dla europejskich
rolnikdw, co pozwoli wesprze¢ przejscie na bardziej zrownowazone praktyki ochrony roslin
i ograniczy¢ stosowanie bardziej niebezpiecznych chemicznych srodkéw ochrony ro$lin.

Substancje do biokontroli (takie jak mikroorganizmy, substancje semiochemiczne
(feromony), ekstrakty roslinne) s bardziej zrbwnowazonymi alternatywami dla chemicznych
substancji czynnych. Zakres gatunkowy agrofagow, ktore moga by¢ zwalczane przez
substancje juz zatwierdzone, oraz liczba upraw, na ktorych dopuszcza si¢ ich stosowanie, sg
jednak stosunkowo ograniczone. Potencjalni wnioskodawcy ubiegajacy si¢ 0 zatwierdzenie
nowych substancji do biokontroli i o zezwolenia na stosowanie produktéw na szerszym
zakresie upraw skarzg sie, ze zdolnosci i wiedza ekspercka panstw cztonkowskich w zakresie
przeprowadzania niezbednych ocen ryzyka sa niewystarczajace, aczas wprowadzania
produktu na rynek jest zbyt dtugi. Komisja podj¢ta juz kroki w celu utatwienia wprowadzania
do obrotu substancji do biokontroli. Na przyktad w 2022 r. przyjeto zaktualizowane wymogi
dotyczace danych® # i jednolite zasady dotyczace mikroorganizmow®, aby lepiej dostosowaé
je do zaktadanych celéw. Uruchomiono takze dziatania w ramach Grupy Zadaniowej ds.

! Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-

Spotecznego | Komitetu Regionéw — Wizja dla rolnictwa i zywno$ci. Wspolne ksztaltowanie unijnego sektora
rolnego i spozywczego, atrakcyjnego dla przysztych pokolen, COM(2025) 75, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkdéw ochrony roslin iuchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1, http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/?uri=CELEX%3A02013R0283-20221121

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/?uri=CELEX%3A02013R0284-20221121

5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/?uri=CELEX%3A02011R0546-20221121
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Egzekwowania Przepisow dotyczacych Jednolitego Rynku (SMET)®, aby zaradzi¢
op6znieniom W udzielaniu przez panstwa czlonkowskie zezwolen na wprowadzanie
produktow do biokontroli do obrotu poprzez wymiane dobrych praktyk i rozwigzan na rzecz
wigkszej efektywnos$ci 1zmniejszenia obcigzen. Podjete dziatania nie s3 jednak jeszcze
wystarczajgce. W zwigzku ztym niniejszy wniosek ustawodawczy zawiera szereg
ukierunkowanych zmian w rozporzadzeniu (WE) nr1107/2009, ktéore maja na celu
przyspieszenie dost¢pu do rynku dla substancji do biokontroli i zawierajacych je produktow.

Kilka zainteresowanych stron przedstawilo uwagi w ramach zaproszenia do zglaszania uwag
dotyczacego aktu w sprawie biotechnologii® (od dnia 14 maja 2025 r. do dnia 11 czerwca
2025 r.). Zwrdcity si¢ one migdzy innymi 0 USprawnienie procesu regulacyjnego dotyczacego
produktéw do biokontroli oraz o opracowanie jasnej definicji tej grupy substancji w celu
okreslenia zakresu substancji, ktore skorzystaja na dzialaniach na rzecz uproszczenia
proponowanych w zmienionym rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009. Ich wktad zostal réwniez
uwzgledniony i wziety pod uwage w proponowanych przepisach.

Kilka panstw cztonkowskich, w szczegdlno$ci mniejszych, zasygnalizowato réwniez, ze
wnioskodawcy ubiegajacy sie 0 zezwolenie na wprowadzanie do obrotu produktow
zawierajacych substancje do biokontroli isubstancje czynne niskiego ryzyka nie sktadajg
wnioskdw na swoich terytoriach. Powodem tego jest ograniczony potencjal rynkowy
w porownaniu z kosztami i opOznieniami zwigzanymi z konieczno$cig uzyskania zezwolen
w réznych strefach, do ktorych panstwa cztonkowskie sg przypisane zgodnie z zatacznikiem I
do rozporzadzenia (WE) nr1107/2009, oraz trudno$ci i0pOznienia W procedurach
wzajemnego uznawania. W zwigzku ztym proponuje si¢ wzmocnienie procedury
wzajemnego uznawania $rodkow ochrony roslin zawierajagcych wylacznie substancje do
biokontroli lub substancje czynne niskiego ryzyka poprzez wprowadzenie zasady
dorozumianej zgody w przypadku, gdy dane panstwo cztonkowskie nie podejmie decyzji
w sprawie procedury wzajemnego uznawania w terminie 120 dni.

W art. 67 ust.1 rozporzadzenia (WE) nr1107/2009 wymaga si¢, aby uzytkownicy
profesjonalni srodkéw ochrony ro$lin prowadzili i przechowywali przez co najmniej trzy lata
dokumentacje dotyczaca stosowanych przez nich §rodkow ochrony roslin, zawierajaca nazwe
srodka, czas zastosowania i zastosowang dawke oraz obszar iuprawy, na ktorych srodek
zastosowano. Ma to na celu zwigckszenie ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $§rodowiska
poprzez zapewnienie mozliwosci Sledzenia potencjalnego narazenia, zwigkszenie
efektywnosci monitorowania i kontroli oraz obnizenie kosztow monitorowania jakosci wody.
Z uwagi na to, ze informacje takie sa mniej istotne w przypadku $rodkéw ochrony roslin
zawierajacych  substancje do biokontroli, oraz wcelu zmniejszenia obcigzenia
administracyjnego rolnikéw obowigzek prowadzenia dokumentacji nie powinien mieé
zastosowania do §rodkéw ochrony roslin zawierajacych wylacznie substancje do biokontroli.

Ponadto doswiadczenia zwigzane z wdrazaniem rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 oraz
ustalenia zawarte w sprawozdaniu w sprawie ponownej oceny przepisow dotyczacych
pestycydow w ramach REFIT’, atakze sugestie panstw cztonkowskich i zainteresowanych
stron wykazaty, ze zmiana niektorych innych przepiséw rozporzadzenia moze zwigkszy¢ ich
jasno$¢ oraz rozwia¢ obawy dotyczace dalszej zdolnosci rolnikéw do uzyskiwania plonow
w celu zapewnienia bezpieczenstwa zywnosciowego. Moze takze znacznie zmniejszy¢
obcigzenia administracyjne dla organow i zainteresowanych stron bez obnizania poziomu
ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrony $rodowiska.

6 https://ec.europa.eu/internal _market/smet/projects/biosolutions/index_en.htm.
7 https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides/refit_en.
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Przeprowadzona w ramach REFIT ocena rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 wykazata, ze
najwigksze obcigzenia dla przedsigbiorstw i panstw cztonkowskich wigzg si¢ procedurami
zatwierdzania i odnawiania zatwierdzenia substancji czynnych oraz udzielania i odnawiania
zezwolen dla $rodkow ochrony roslin. W szczego6lnosci, ze wzgledu na brak zasobdéw we
wiasciwych organach panstw cztonkowskich w wigkszo$ci przypadkow nie mozna dotrzymac
regulacyjnych termindéw zakonczenia procedur administracyjnych®, co ma negatywne skutki
dla rolnikéw i branzy. Warsztaty ,,Procedura udzielania zezwolen strefowych — usprawnienia
i zmiany” (ZAPID), ktére odbyly sie¢ W 2023 r.°, miaty na celu zaradzenie tym opdZnieniom
poprzez rozwazenie réznych opcji zwigkszenia efektywnos$ci oceny wnioskéw 0 udzielenie
zezwolenia dla produktéw. Jednym z ustalen warsztatow bylo to, ze panstwa cztonkowskie
przeznaczajg znaczne zasoby na systematyczne odnawianie zatwierdzen substancji czynnych,
a nastepnie zezwolen na wprowadzanie srodkéw ochrony roslin do obrotu, poniewaz decyzje
te majg termin waznosci | wygastyby, gdyby nie ztozono i nie oceniono zadnych wnioskow
o odnowienie. W wyniku tej sytuacji zatwierdzenia nowych substancji czynnych i pierwsze
zezwolenia na wprowadzanie Srodkéw ochrony roslin zawierajacych nowe substancje czynne
do obrotu sg czgsto jeszcze bardziej opdznione lub potencjalni wnioskodawcy nie znajduja
zadnego panstwa czlonkowskiego, ktore byloby w stanie przyjac¢ role sprawozdawcy lub
panstwa czlonkowskiego odniesienia.

Opo6znienia te uniemozliwiajg przej$cie na bardziej zrbwnowazone substancje czynne i srodki
ochrony ro$lin. W zwiazku ztym zasoby w panstwach czlonkowskich przeznaczone na
procedury odnowienia nalezy udostepni¢ na potrzeby oceny wnioskdw dotyczacych nowych
substancji czynnych i produktow. Biorac pod uwage, ze wigkszos$¢ zatwierdzonych substancji
czynnych przeszta co najmniej jeden proces odnowienia oraz ze oczekuje si¢, ze nowe
substancje czynne beda mialy lepsze wlasciwosci toksykologiczne i ekotoksykologiczne,
proponuje si¢, aby zatwierdzenia substancji czynnych staty si¢ zatwierdzeniami udzielonymi
bezterminowo. Wyjatkiem sg zatwierdzenia dotyczace substancji czynnych kwalifikujacych
si¢ do zastapienia oraz substancji zatwierdzonych na podstawie art. 4 ust. 7 rozporzadzenia
(WE) nr1107/2009, poniewaz majg one wilasciwosci budzgce obawy w odniesieniu do
zdrowia ludzi lub zwierzat lub w odniesieniu do s$rodowiska. Niemniej jednak, w trosce
0 wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska nadal bgdzie mozliwe
ustalenie termindw waznoS$ci zatwierdzen, jezeli zostanie to uznane za wilasciwe w §wietle
wynikow oceny ryzyka. Ponadto Komisja, uwzgledniajagc wnioski panstw cztonkowskich,
moze okresli¢ substancje czynne z bezterminowym zatwierdzeniem, w odniesieniu do ktorych
przeprowadzona zostanie pelna procedura odnowienia, lub substancje czynne
z bezterminowymi lub ograniczonymi okresami waznosci zatwierdzen do celow
ukierunkowanej ponownej oceny. Ponadto utrzymano mozliwos¢ przeprowadzania
przegladow ad hoc przewidziang juz w art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Takie
podejscie doprowadzi do bardziej efektywnego wykorzystania zasoboéw, poniewaz panstwa
cztonkowskie i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (zwany dalej ,,Urzedem”)
beda w stanie przeznaczy¢ dostepne zasoby na te substancje czynne, w przypadku ktorych
uzasadniona jest ponowna ocena, oraz na oceng wnioskow 0 zatwierdzenie nowych substancji
czynnych i 0 udzielenie zezwolenia na wprowadzanie srodkow ochrony roslin zawierajacych
te substancje do obrotu.

8 Sprawozdanie  dotyczace przestrzegania przewidzianych prawem terminéw  okreslonych

w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do udzielania zezwolefn na wprowadzanie $rodkow ochrony
roélin do obrotu sporzadzone na podstawie informacji przedstawionych przez panstwa cztonkowskie i Norwegie
za lata 2017, 2018, 2019 i2020, https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-09/pesticides ppp_report_ms-
survey_regulatory-procedures-timing_2017-20 0.pdf.

9 https://food.ec.europa.eu/document/download/21e6b162-ac20-4d3c-aefb-

a29084888f515 en?filename=pesticides auth-ppp workshop 20231205 sum.pdf.
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W art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 okreslono kryteria identyfikacji substancji
czynnych niskiego ryzyka, odnoszac si¢ do kryteriow opartych na ocenie zagrozen
w przypadku substancji okreslonych w pkt5 zatgcznika II oraz do kryteriow opartych na
ocenie ryzyka w przypadku zawierajacych je srodkow ochrony roslin okreslonych w art. 47.
Wdrozenie tych przepisow okazato si¢ trudne w praktyce, poniewaz W momencie
zatwierdzania lub odnawiania zatwierdzenia substancji czynnych zasadniczo nie wiadomo,
czy kryteria dotyczace $rodkoéw okreslonych w art. 47 moga zosta¢ spelnione, czy tez nie.
Uproszczono zatem kryteria, aby odnosity si¢ wyltacznie do swoistych wlasciwosci substancji
czynnej. Ponadto zdarzaty si¢ przypadki, w ktdrych substancji czynnej niec mozna bylo
zatwierdzi¢ jako substancji niskiego ryzyka, poniewaz niektdrych elementow zwigzanych
z kryteriami niec mozna bylo W pelni wyjasni¢ w trakcie procedury zatwierdzenia lub
odnowienia zatwierdzenia, natomiast dalsze informacje wykazujace, ze kryteria te sg
spelnione, wygenerowano p6zniej. Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 nie przewiduje jednak
obecnie mozliwosci ztozenia wniosku 0 zmiang statusu zatwierdzonej substancji czynnej na
substancje niskiego ryzyka. Wprowadzono zatem takg mozliwosc¢.

W art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 przewidziano odstepstwo umozliwiajace
zatwierdzanie substancji czynnych niespelniajacych kryteriow zatwierdzenia okre§lonych
wart. 4 izalagczniku II, wprzypadku gdy jest to niezbedne ze wzgledu na powazne
niebezpieczenstwo dla zdrowia ro$lin, ktéremu nie mozna zapobiec innymi dost¢pnymi
srodkami, wtym metodami chemicznymi i niechemicznymi o poréwnywalnych kosztach
i skutecznosci.  Wyjatkiem sa substancje czynne 0 SzczegOlnie niebezpiecznych
wlasciwosciach. W takich przypadkach nalezy podja¢ wszelkie $rodki w celu zmniejszenia
narazenia na substancje czynng oraz zapewni¢ bezpieczenstwo konsumentéw. Panstwa
cztonkowskie udzielajace zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace takie substancje
czynne musza sporzadzi¢ plan stopniowego wycofywania iprzedtozy¢ go Komisji.
Dos$wiadczenie pokazalo jednak, ze brzmienie tego przepisu nie jest jasne W odniesieniu do
jego zakresu i nalezy go poprawié¢, aby doprecyzowac, w przypadku ktorych substancji takie
odstepstwo jest mozliwe. Ponadto obowigzek sporzadzenia planu stopniowego wycofywania
— spoczywajacy na panstwach cztonkowskich udzielajacych zezwolen na $rodki ochrony
roslin zawierajgce takie substancje czynne — jest nieproporcjonalny, bioragc pod uwage, ze
zatwierdzenia wydawane na podstawie tego przepisu sa W kazdym przypadku ograniczone do
pieciu lat. Obowigzek ten zatem zniesiono, a zakres art. 4 ust. 7 doprecyzowano.

W nastgpstwie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej panstwa cztonkowskie musza
wycofa¢ wszystkie zezwolenia na wprowadzanie srodkow zawierajacych t¢ substancje czynna
do obrotu, a rolnicy muszg zaprzesta¢ stosowania tych srodkow. W takich sytuacjach panstwa
cztonkowskie potrzebuja czasu na wycofanie udzielonych dla srodkéw pozwolen. W celu
uniknigcia powstawania odpadOw i zapewnienia rolnikom czasu na znalezienie rozwigzan
alternatywnych wart. 20 ust. 2 przewidziano mozliwo$¢ zastosowania W niektorych
przypadkach okresow na zuzycie zapaséw, nieprzekraczajacych maksymalnych terminow
wprowadzenia do obrotu, oraz wykorzystania istniejgcych zapasow srodkow ochrony roslin,
w odniesieniu do ktorych zezwolenia musza zosta¢ cofnigte. Obecnie art. 20 ust. 2 nie
obejmuje sytuacji, w ktdrych powody odnowienia sg zwigzane z ochrong zdrowia lub
srodowiska, ale nie ma bezposredniego niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub
dla srodowiska. W tych sytuacjach jednak réwniez lepiej byloby, gdyby rozporzadzenie
W sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej przewidywato maksymalne okresy
na zuzycie zapasOw, ktore panstwa czlonkowskie mogg ustanowi¢ na mocy art. 46, aby
umozliwi¢ rolnikom znalezienie rozwigzan alternatywnych.

Ponadto maksymalna dtugo$¢ okreséw na zuzycie zapaséw okreslona w obecnym art. 20
ust. 2, tj. szes¢ miesigcy na sprzedaz i dystrybucje oraz kolejny rok na unieszkodliwienie,
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sktadowanie i zuzycie istniejacych zapaséw, moze nie by¢ wystarczajaca, aby rolnicy
uzyskali dostgp do odpowiednich rozwigzan alternatywnych w przypadkach, w ktorych
aktualnie nie istniejg rozsadne rozwigzania alternatywne. Podwojenie maksymalnej catkowitej
dhugosci okresow na zuzycie zapasow do 3 lat umozliwitoby w takich przypadkach, w razie
potrzeby, uzyskanie zezwolen na alternatywne sSrodki ochrony roslin, zapobiegajac tym
samym utracie dochodow przez rolnikdw i zapewniajagc konsumentom bezpieczenstwo
zywnosciowe.

Badanie®® przeprowadzone przez Urzad wykazato, ze wlasciwym organom wielu panstw
cztonkowskich brakuje specjalistycznej wiedzy technicznej lub naukowej, aby mogly
wypetlia¢ swoje zadania jako panstwa czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcow
w terminach przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009. Powoduje to znaczne
op6znienia W dostarczaniu i aktualizowaniu projektow sprawozdan z oceny wnioskow
o0 zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia substancji czynnych, sejfneréw lub
synergetykow. W zwigzku z tym we wniosku przewidziano mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ przez
panstwa cztonkowskie petnigce role sprawozdawcow do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnoséci (,,Urzad”) o wsparcie podczas przygotowywania projektu
sprawozdania z oceny wniosku o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia i dokonywania
oceny dodatkowych informacji wymaganych w procesie wzajemnej oceny oraz podczas
aktualizacji projektu sprawozdania z oceny po jego wstgpnym przedtozeniu.

Wymdg uwzgledniania przez panstwa czlonkowskie ,aktualnej wiedzy naukowej
i technicznej” w konteksécie udzielanych dla srodkéw zezwolen doprowadzit do pewnych
niejasnos$ci i rozbieznych interpretacji tego, co stanowi takg aktualng wiedze —
W szczegolnosci jezeli wnioski 0 zezwolenia (lub wzajemne uznanie zezwolenia) sa sktadane
kilka lat po zatwierdzeniu lub odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej. Doprowadzito to
do rozbieznych wynikdw oceny ryzyka w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich i do
nierownego dostgpu rolnikow do s$rodkoéw ochrony roslin W zaleznosci od panstwa
cztonkowskiego, W ktorym prowadzg dziatalnos¢. W zwigzku z tym doprecyzowano art. 36
ust. 3, aby umozliwi¢ zharmonizowang oceng najnowszej wiedzy naukowej i technicznej przy
jednoczesnym zapewnieniu uwzglednienia wszelkich szczegdlnych potrzeb w zakresie dalszej
oceny substancji czynnych.

Zauwazono, ze wnioskodawcy uzyskiwali zezwolenia dla $srodkow w panstwie cztonkowskim
odniesienia, ktore ustalito optaty nizsze od innych panstw, aby nastepnie ztozy¢ wniosek
0 Wzajemne uznanie tych zezwolen w innych panstwach cztonkowskich, bez wprowadzania
jednak danych $rodkéw ochrony roslin do obrotu w panstwie czlonkowskim odniesienia,
ktore udzielito pierwszego zezwolenia. W zwigzku ztym rolnicy wtych panstwach
cztonkowskich nie maja dostgpu do danych §rodkéw ochrony roslin pomimo istniejacego
zezwolenia. Aby zapobiec naduzywaniu systemu wzajemnego uznawania i obchodzeniu
wyzszych opfat, wniosek 0 wzajemne uznanie zezwolenia udzielonego dla $rodka jest
mozliwy tylko wtedy, gdy $rodek, w odniesieniu do ktdrego wystapiono 0 zezwolenie
w drodze wzajemnego uznawania, jest faktycznie wprowadzany do obrotu w panstwie
cztonkowskim odniesienia. Ponadto, w przypadku gdy przedsigbiorstwa decyduja si¢ ubiegac
0 zezwolenie na wprowadzanie $rodka ochrony roslin do obrotu tylko w niektorych
panstwach cztonkowskich, ale nie w innych, zmienia si¢ art. 40, aby ulatwi¢ podmiotom
urzegdowym lub naukowym zajmujacym si¢ sprawami rolnictwa lub branzowym organizacjom
rolniczym ubieganie si¢ 0 wWzajemne uznawanie udzielanych dla srodkow zezwolen w tych
innych panstwach cztonkowskich. Dzigki temu rolnicy dziatajacy w tych panstwach moga
réwniez mie¢ dostep do danego srodka. Dodatkowo obcigzenie administracyjne dla takich

10 33. spotkanie Sieci Sterujacej ds. Pestycydéw | Urzad.
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wnioskodawcow, atakze dla wnioskodawcow ubiegajacych sie 0 rozszerzenie zakresu
zezwolen na zastosowania maloobszarowe, zostaje zmniejszone poprzez zniesienie
wynikajgcego z art. 42 obowigzku dostarczenia w ramach wniosku niektorych dokumentéw.
Zmiana ta wynika z faktu, ze dokumenty te mozna uzyskaé bezposrednio od panstwa
cztonkowskiego odniesienia, ktére udzielito zezwolenia bedacego przedmiotem wniosku
0 Wzajemne uznanie lub rozszerzenie zakresu. Ponadto, aby przyspieszy¢ dostep do srodkow
ochrony roslin, ktore zawierajg wytacznie substancje czynne do biokontroli lub substancje
czynne niskiego ryzyka, doprecyzowano, ze jezeli panstwa cztonkowskie nie podejma decyzji
w sprawie wniosku 0 zezwolenie na wprowadzenie do obrotu $rodka, na ktory panstwo
cztonkowskie odniesienia udzielilo zezwolenia w systemie strefowym, lub w drodze
wzajemnego uznania zezwolenia udzielonego przez inne panstwo czlonkowskie, uznaje sig,
ze zezwolenie zostato udzielone.

W art. 51 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 okreslono przepisy szczegdétowe utatwiajace
uzyskiwanie zezwolen na wprowadzanie §rodkéw ochrony roslin do obrotu dla zastosowan
matoobszarowych. W praktyce jednak niektére warunki okazaly si¢ zbyt restrykcyjne, tj.
rozszerzenie zakresu zezwolenia musi leze¢ w interesie publicznym lub wzajemne uznanie
zezwolenia wydanego przez inne panstwo cztonkowskie jest mozliwe tylko wtedy, gdy
zezwolenie to dotyczy rowniez zastosowan matoobszarowych. W zwigzku z tym ograniczenia
te powinny zosta¢ zniesione. Ponadto stosowanie art. 51 r6zni si¢ znacznie W zaleznosci od
panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma miejsce. W sprawozdaniu opracowanym w ramach
europejskiego instrumentu koordynacji w zakresie zastosowan matoobszarowych z 2022 r.1t
podkreslono brak harmonizacji i trudnosci w udostepnianiu $srodkéw ochrony roslin dla upraw
matoobszarowych, ktore —chociaz zajmujg mniejszy areal w Unii w poréwnaniu z gtownymi
uprawami — mogg by¢ uprawami wysokowarto§ciowymi i sg wazne dla srodowiska, rolnikéw,
producentow i konsumentow. W zwigzku z tym nalezy zwigkszy¢ przejrzystos¢ i wymiang
najlepszych praktyk, aby osiagna¢ bardziej wyréwnany dostep do srodkow ochrony roslin dla
drobnych uzytkownikow przez wszystkich rolnikow, niezaleznie od panstwa cztonkowskiego,
w ktorym prowadza dziatalno$¢. W tym samym celu zmienia si¢ art. 51, aby zapewnié¢
Komisji mozliwo$¢ przyjmowania aktow wykonawczych harmonizujacych procedury
rozszerzenia zakresu zezwolen na zastosowania matoobszarowe oraz procedury udzielania
zezwolen w drodze wzajemnego uznawania.

Zapobieganie zadomowieniu lub rozprzestrzenianiu si¢ agrofagow, ktére miatyby
niedopuszczalne skutki gospodarcze, sSrodowiskowe lub spoteczne na terytorium Unii, W tym
dla unijnej produkcji rolnej, jest rowniez przedmiotem rozporzadzenia (UE) 2016/2031%2.
Dostepnos¢ dozwolonych zastosowan srodkéw ochrony roslin w celu stosowania przepisow
rozporzadzenia (UE) 2016/2031 ma =znaczenie zasadnicze, a panstwa czltonkowskie
wielokrotnie wspominaty 0 trudno$ciach wtym zakresie. Ponadto Urzad wielokrotnie
w odpowiednich ocenach zagrozenia agrofagami wskazywatl, ze niezdolno$¢ do zapobiezenia
zadomowieniu si¢ lub rozprzestrzenianiu si¢ agrofagéw doprowadzitaby do zwigkszonego
stosowania $rodkow ochrony ro$lin w perspektywie s$rednio- lub dlugoterminowe;.
Uproszczenia administracyjne, takie jak podejscie jednostrefowe (zamiast opartego na trzech
strefach) oraz nadawanie priorytetow wnioskom do tego rodzaju celow zwigkszylyby

11
https://minoruses.eu/media/files/resourcessMUCF_MU_Survey 2022_Compiled_Information_final.pdf

12 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2031 z dnia 26 pazdziernika 2016 r.
w sprawie $rodkow ochronnych przeciwko agrofagom ro$lin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 228/2013, (UE) nr 652/2014 i (UE) nr 1143/2014 oraz uchylajace dyrektywy
Rady 69/464/EWG, 74/647/EWG, 93/85/EWG, 98/57/WE, 2000/29/WE, 2006/91/WE i 2007/33/WE (Dz.U. L
317 z 23.11.2016, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/2031/0j).
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dostepno$¢ zastosowan $rodkow ochrony roslin w odpowiednim czasie izapewnityby
mozliwo$¢ stosowania przepisow rozporzadzenia (UE) 2016/2031.

Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 zawiera przepisy szczegdlowe dotyczace stosowania
substancji podstawowych, zdefiniowanych jako substancje czynne, ktérych zastosowanie
obejmuje gldwnie cele inne niz ochrona ro$lin, ale ktére mimo to sg przydatne dla rolnikéw
do ochrony roslin przed agrofagami. Wigkszo$¢ zatwierdzonych substancji podstawowych,
ale nie wszystkie, to substancje do biokontroli. Po ich zatwierdzeniu na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 rolnicy moga je stosowaé bezposrednio, bez koniecznosci
uzyskania zezwolen krajowych od panstw czlonkowskich. W praktyce jednak niektore
przepisy dotyczace substancji podstawowych okazaly si¢ niejasne i utrudniajg dostepnosé
tych substancji dla rolnikow. Dotyczy to w szczegdlnosci zakazu, zgodnie z Ktorym nie mogag
one by¢ substancjami potencjalnie niebezpiecznymi i nie mozna ich wprowadza¢ do obrotu
jako $rodkow ochrony ro$lin, lub wymogu, aby miaty gtowne zastosowanie do celéw innych
niz ochrona roslin. Niejednoznacznos$¢ niektorych z obecnych przepisow prawa dotyczacych
substancji podstawowych doprowadzita do niezharmonizowanego wdrazania w calej UE, co
unaocznily warsztaty z udzialem panstw cztonkowskich zorganizowane w 2024 r. W zwigzku
z tym odpowiednie przepisy zmieniono i doprecyzowano, tak aby — oprécz stosowania —
rowniez wprowadzanie zatwierdzonych substancji podstawowych do obrotu do celow
ochrony ro$lin nie wymagato zezwolenia ze strony panstw czionkowskich, co umozliwi
rolnikom tatwiejszy dostep do substancji podstawowych w odpowiedniej formie iz jasnymi
instrukcjami dotyczacymi stosowania.

Doswiadczenie pokazuje, ze panstwa cztonkowskie wypracowaly rdézne interpretacje
przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dotyczacych wprowadzania do obrotu
I stosowania nasion zaprawionych s$rodkami ochrony roslin. W szczegoélnosci rozbiezne
poglady na temat tego, czy siew zaprawionych nasion stanowi zastosowanie $srodkéw ochrony
roslin wywotaly dezorientacj¢ wsréd producentow zaprawionych nasion, rolnikow
i wlasciwych organow. Ponadto panstwa cztonkowskie W rézny sposob interpretuja to, czy
przepis dotyczacy zaprawionych nasion obejmuje rOwniez inne rodzaje roslinnego materiatu
rozmnozeniowego, takie jak bulwy, cebule lub sadzeniaki ziemniaka. Brak jasno$ci stwarza
bariery dla obrotu zaprawionymi nasionami i roslinnym materialem rozmnozeniowym oraz
powoduje roznice migdzy panstwami cztonkowskimi W zakresie przywozu nasion
zaprawionych substancjami czynnymi niezatwierdzonymi do stosowania w UE oraz ich
siewu. W zwigzku ztym odpowiednie przepisy doprecyzowano w celu zwigkszenia
harmonizacji miedzy panstwami cztonkowskimi. Doprecyzowano rdéwniez, ze maszyn
wykorzystywanych do siewu zaprawionych nasion nie nalezy uznawac za sprzet do aplikacji
pestycyddéw w rozumieniu dyrektywy 2009/128/WE w sprawie zrownowazonego stosowania
pestycydoéw, aby nie tworzy¢ dodatkowych obcigzen dla rolnikow. UScislenie to nie stanowit
dodatkowego obcigzenia dla branzy zaprawiania nasion, poniewaz samych zaprawionych
nasion nadal nie uznaje si¢ za srodek ochrony roslin.

Przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dotyczace ochrony danych w sprawozdaniach
z testow i badan wykorzystywanych w procedurach regulacyjnych dotyczacych zatwierdzania
substancji czynnych i udzielania zezwolen na wprowadzanie $rodkow ochrony roslin do
obrotu zostaly znaczgco zmienione W porownaniu z przepisami uchylonej dyrektywy
91/414/EWG™. Do$wiadczenie pokazuje, ze obecny niejednolity zakres terytorialny
wynikajacy Zzrozporzadzenia (WE) nr1107/2009 (ustalony indywidualnie dla kazdego
panstwa cztonkowskiego) stwarza bariery wejscia na rynek nowych dostawcéw srodkow
ochrony ro$lin oraz powoduje nier6wne rozmieszczenie irozne koszty tych srodkéw

13 Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkow
ochrony roslin (Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/0j).
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w zaleznosci od wielkosci rynku panstwa czlonkowskiego. Prowadzi tym samym do
nieuczciwej konkurencji migdzy producentami srodkow ochrony ro$lin a rolnikami. Ponadto
obecny system ochrony danych jest bardzo ztozony i nieprzejrzysty pod wzgledem terminu
wygasniecia ochrony danych w odniesieniu do danego sprawozdania ztestu lub badania
W poszczegbdlnych panstwach cztonkowskich. Dotyczy to zwlaszcza badan lub testow
wykorzystywanych do odnowienia zatwierdzen lub przegladu zezwolen. W zwigzku z tym
zmienia si¢ odpowiednie przepisy w celu ustanowienia ogélnounijnego terytorialnego zakresu
ochrony danych i takiej samej dtugosci okreséw ochrony danych w odniesieniu do danego
sprawozdania ztestow lub badan w catej Unii. Stluzy to zwiekszeniu przejrzystoSci
I ulatwieniu dostepu do rynku alternatywnym dostawcom, a takze zwigkszeniu dostgpnosci
srodkoéw ochrony roslin dla rolnikow po porownywalnych kosztach niezaleznie od tego,
w ktorych panstwach cztonkowskich prowadzg dziatalnos¢.

Ponadto ustanawia si¢ przepisy przejsciowe W celu zagwarantowania pewno$ci prawa
w ramach bedacych w toku w momencie wejScia W zycie niniejszego rozporzadzenia
procedur dotyczacych wnioskéw 0 zatwierdzenie lub przedtuzenie zatwierdzenia substancji
czynnych, w tym substancji podstawowych, lub o udzielenie zezwolenia na wprowadzanie
srodkow ochrony roslin do obrotu. Przepisy te stuza takze zapewnieniu ptynnego przejscia od
obecnych przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 do zmienionych przepisow.

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005': Rozporzadzenie (WE) nr396/2005 w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow (NDP) umozliwia ustalenie
i Utrzymanie tolerancji importowej oraz dostosowanie do norm Kodeksu Zywnoéciowego
w odniesieniu do pozostatosci pestycydow niezatwierdzonych w UE, jezeli nie stanowig one
zagrozenia dla konsumentow. Obecnie moze to rowniez obejmowal szereg substancji
stwarzajacych szczeg6lnie powazne zagrozenia, ktore uniemozliwiajg ich zatwierdzenie w UE
na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, ale w odniesieniu do ktorych mozliwe jest
jednak ustalenie bezpiecznych najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostatosci
pestycyddw w zywnosci.

W ,,Wizji dla rolnictwa i zywno$ci” Komisja oglosita, ze bedzie dazy¢ do ujednolicenia
w wiekszym stopniu  norm produkcji stosowanych do produktow przywozonych,
w szczego6lno$ci w odniesieniu do pestycyddw. W zwigzku z tym zapowiedziata, ze ustanowi
zasade, zgodnie z ktOrg najbardziej niebezpieczne pestycydy zakazane w UE ze wzgledow
zdrowotnych is$rodowiskowych nie beda mogly powrdcic do UE w produktach
przywozonych. Aby poczyni¢ postepy W tym zakresie, w listopadzie 2025r. Komisja
rozpoczegta badanie majace na celu przygotowanie oceny skutkdéw, ktora uwzgledni wptyw na
pozycje¢ konkurencyjng UE i skutki miedzynarodowe. W stosownych przypadkach Komisja
zaproponuje zmiany w majacych zastosowanie ramach prawnych. Tymczasem nalezy juz
zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 w celu zapewnienia, aby w odniesieniu do
substancji, ktore nie zostaly zatwierdzone w Unii iktore maja pewne szczegodlnie
niebezpieczne wlasciwosci, NDP ustalone na podstawie dobrych praktyk rolniczych
w panstwach trzecich lub najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw wynikajagcych z Kodeksu
Zywno$ciowego mozna bylto ustali¢ na poziomie granicy oznaczalnosci (zerowy poziom
techniczny), jezeli zostanie to uznane za stosowne W swietle wynikow oceny skutkow.

14 Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 23 lutego 2005r.
w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia
roélinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70
z 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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Stosownie do kryteriow naukowych wymienionych w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009%
obejmuje to substancje o wtasciwosciach mutagennych, rakotwdrczych lub reprotoksycznych,
atakze substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktére mogg mieé
niekorzystny wptyw na ludzi. W zwigzku z tym, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony
konsumentdéw w Unii, nie nalezy zezwalaé na zaden poziom narazenia.

Dotyczy to rowniez substancji, ktore sg trwalymi zanieczyszczeniami organicznymi (TZO),
substancjami trwatymi, wykazujacymi zdolno$¢ do bioakumulacji i toksycznymi (PBT) oraz
substancjami bardzo trwalymi iwykazujacymi bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji
(vPvB), a takze substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktore moga
mie¢ niekorzystny wplyw na organizmy niebedace celem zwalczania. Niekorzystny wptyw
tych substancji jest bezposrednio zwigzany zich swoistymi wilasciwosciami. Substancje
trwate, ze wzgledu na swoj charakter, sa odporne na rozklad, co prowadzi do dlugotrwatej
obecnos$ci W Srodowisku. Ich akumulacja stwarza powazne ryzyko narazenia ekosystemow na
szkodg, =zagrazajac roznorodnosci biologicznej, produkcji rolnej i bezpieczenstwu
zywnosciowemu. Podobnie jest z substancjami zaburzajagcymi funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, ktore zakldcaja prace ukladow hormonalnych zywych organizmow,
powodujac szkodliwe skutki nie tylko dla poszczegélnych gatunkéw, ale rowniez dla catych
ckosystemOéw. Substancje te stwarzaja zatem problemy $rodowiskowe 0 charakterze
globalnym, majace zwiazek z terytorium Unii. Niedopuszczanie do obecnosci pozostatosci
tych substancji w zywnosci w Unii jest zgodne z migdzynarodowymi wysitkami na rzecz
zwalczania zanieczyszczenia i wspiera globalne inicjatywy majace na celu zrownowazony
rozwdj i ochrone réznorodnosci biologicznej*®.

Ponadto definicja terminu ,tolerancja importowa” zawarta wart.3 ust.2 lit. g)
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 jest czesto blednie rozumiana. W zwigzku z tym nalezy ja
uchyli¢ i zastgpi¢ odniesieniem do dobrej praktyki rolniczej w panstwie trzecim. Nalezy
odpowiednio dostosowa¢ definicje dobrej praktyki rolniczej w art. 3 ust. 2 lit. a).

Art. 49 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 zezwala na dalsze wprowadzanie do obrotu
produktow, ktére zostalty wprowadzone do obrotu przed rozpoczgciem stosowania nowych
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci (NDP), pod warunkiem ze produkty te
byly zgodne z NDP obowigzujacymi w momencie wprowadzania ich do obrotu lub
przechowywania po produkcji. Przepis ten nie jest jednak obecnie powszechnie stosowany.
W takich przypadkach nowo ustanowione nizsze NDP s3 egzekwowane rowniez
w odniesieniu do produktow dostepnych juz na rynku od daty rozpoczgcia stosowania
nowych NDP, niezaleznie od specyfiki kazdego przypadku. W takich okoliczno$ciach
produkty wycofuje si¢ z rynku i niszczy. Sytuacja ta czesto ma miejsce, gdy NDP, ktore byty
stabilne i uznawane za bezpieczne przez dluzsze okresy, sg poddawane ponownej ocenie na
podstawie zmienionych wymogoéw dotyczacych danych lub zaktualizowanych modeli oceny
narazenia.

Brak mozliwosci dopuszczenia — co do zasady — dalszego wprowadzania do obrotu srodkow,
ktore sg zgodne z wczesniej obowigzujacymi NDP, dotyka szczegodlnie produkty o dtugim
okresie przydatno$ci do spozycia, wséréd ktorych sa produkty 0 wysokiej wartosci
ekonomicznej, takie jak wino, chmiel, oleje i jagody, oraz produkty o kluczowym znaczeniu
dla zywienia ludzi i zwierzat, takie jak zboza, nasiona ro$lin stragczkowych i ryz. Sytuacja taka

15 Pkt 3.6.2-3.6.5, 3.7.1-3.7.3 oraz 3.8.2 zalacznika Il do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady (WE) nr1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkow
ochrony ro$lin i uchylajacego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414 EWG, Dz.U. L 309 z 24.11.2009.

16 Konwencja  sztokholmska  wsprawie  trwalych  zanieczyszczen — organicznych  (TZO),
https://www.pops.int/; Konwencja o réznorodnosci biologicznej, https://www.cbd.int/.
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nie tylko powoduje straty gospodarcze dla producentow, ale réwniez marnotrawienie
zywnosci, co jest niepozadane iniezgodne z celem Unii, jakim jest ograniczanie strat
I marnotrawienia zywnos$ci. W zwigzku z tym Komisja proponuje bardziej proporcjonalne
podejscie, aby umozliwi¢ dalsze wprowadzanie do obrotu produktéw, ktére byly zgodne z
NDP majacymi zastosowanie W momencie produkcji, nawet po wdrozeniu nowych nizszych
NDP, w zaleznosci od okoliczno$ci kazdego konkretnego przypadku.

W art. 16 rozporzadzenia (WE) nr396/2005 przewidziano procedur¢ ustalania NDP na
podstawie danych z monitoringu zamiast standardowego wymogu posiadania na poparcie
danych z badan pozostatosci. Korzysta si¢ z niej w odniesieniu do substancji, ktore od
dhuzszego czasu nie sg zatwierdzone do stosowania W $rodkach ochrony roslin w Unii i ktére
mogg obecnie by¢ uznawane za zanieczyszczenia, W odniesieniu do nicistotnych sktadnikow
wyzywienia, takich jak napary ziotowe imidd, oraz w przypadku innych szczeg6lnych
scenariuszy, w ktorych pozostatosci trwale utrzymuja si¢ W roslinach dtugo po ostatnim
zastosowaniu substancji. Obecnie NDP ustalone na podstawie danych z monitoringu nie sg
dopuszczane na state imusza zosta¢ poddane przegladowi w okreslonym terminie
nieprzekraczajagcym dziesieciu lat. Regularne przeglady sa uzasadnione w przypadku
substancji, w odniesieniu do ktorych mozna oczekiwac, ze poziomy okreslonych pozostatosci
moga si¢ zmienia¢. W przypadku jednak substancji, ktére nie byly zatwierdzane od
kilkudziesigciu lat i s3 obecnie uznawane za zanieczyszczenia ze wzgledu na ich trwatosé
w $rodowisku 1w przypadku ktoérych od wielu lat odnotowuje si¢ stabilne poziomy
pozostatosci, takich jak DDT, dieldryna, aldryna, heksachlorobenzen lub rtg¢, obowiazkowy
przeglad po dziesigciu latach wydaje si¢ nieproporcjonalny, biorac pod uwage zwigzane z tym
koszty.

Terminologia stosowana w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005 jest niespdjna z terminologia
stosowang W mig¢dzynarodowych normach analityki chemicznej w celu stwierdzenia, czy
pozostatosci w artykutach spozywczych mozna okresli¢ ilosciowo, czy tez nie. Istnieje
rozbiezno$¢ miedzy terminologia stosowang W rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005
I terminologig stosowang W miedzynarodowych normach dotyczgcych analiz laboratoryjnych
na oznaczenie najnizszego stg¢zenia pozostatosci, ktére mozna oznaczy¢ iloSciowo i zglaszaé
W ramach rutynowego monitoringu, korzystajagc ze zwalidowanych metod kontrolnych. Ta
rozbiezno$¢ prowadzi do niepewnoSci prawnej ws$rdod podmiotéw prowadzacych
przedsiebiorstwa spozywcze i laboratoriow. Dlatego w niniejszym rozporzadzeniu proponuje
si¢ stosowa¢ wylgcznie termin ,,granica oznaczalnosci (LOQ)”.

Rozporzadzenie (UE) nr528/2012: Zakonczenie programu przegladu istniejacych
biobdjczych substancji czynnych okreslonego w art. 89 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest
powaznie opdznione. Program przegladu, ktorego realizacje rozpoczeto w dniu 14 maja
2000 r. na mocy dyrektywy 98/8/WE?' i ktérego zakonczenie planowano na dzieh 14 maja
2010 r., trzeba bylo przedtuzy¢ po raz pierwszy w 2009 r. do dnia 14 maja 2014 r.*8, po raz

w Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 16 Ilutego 1998r. dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktow biobojczych (Dz.U. L 123 22441998, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

18 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/107/WE z dnia 16 wrze$nia 2009 r. zmieniajaca
dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych w odniesieniu do przedtuzenia
niektdrych terminéw (Dz.U. L 262 z 6.10.2009, s. 40, ELI:http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).
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drugi w2013 r. do dnia 31 grudnia 2024 r.’°, a ostatnio po raz trzeci do dnia 31 grudnia
2030 r.20

Zdecydowana wickszo$¢ wlasciwych organdéw w panstwach cztonkowskich nie dotrzymata
termindw sktadania Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) sprawozdan z oceny
wnioskow o zatwierdzenie istniejgcych substancji czynnych. Glowne przyczyny opdznien,
wskazane w sprawozdaniu Komisji z wdrazania przedtozonym Radzie i Parlamentowi
Europejskiemu w czerwcu 2021 r.21, okreslono w sposéb nastepujacy: (i) brak zasobow we
wlasciwych organach panstw cztonkowskich; (ii) jako$¢ pierwotnych wnioskow i opdznienia
wnioskodawcow w przedktadaniu dodatkowych danych; (iii) zlozone kwestie techniczne
dotyczace konkretnej dokumentacji, ktore nalezy rozwigza¢ w pierwszej kolejnosci; (iv)
zmiany wytycznych technicznych; oraz v) przyjecie nowych naukowych kryteriow okreslania
wlasciwoéci  zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego?. Spowodowato to
potrzebe pozyskania dalszych danych iocen. W sprawozdaniu z wdrazania zapowiedziano
rowniez, ze zamiast drugiego sprawozdania z wdrazania W 2025 r. rozpocznie si¢ ocena
rozporzadzenia (UE) nr528/2012, ktoérej celem bedzie przeanalizowanie adekwatnosci
ustanowionego w nim systemu regulacyjnego. Chociaz z wszelkimi zasadniczymi zmianami
w rozporzadzeniu (UE) nr528/2012 nalezy poczeka¢ do czasu otrzymania wynikoéw tej
oceny, kilka ukierunkowanych zmian nalezy wprowadzi¢ wczesniej, aby zwickszy¢
skuteczno$¢ jego wdrazania.

Od 2015 r. Komisja prowadzi regularne dyskusje z ekspertami z panstw cztonkowskich na
posiedzeniach grupy ekspertow Komisji ,,Wlasciwe organy ds. produktéw biobdjczych
(rozporzadzenie (UE) nr 528/2012)” (,,posiedzenia wtasciwych organow”)®, w tym réwniez
z przedstawicielami zainteresowanych stron w charakterze obserwatorow, oraz osiagneta
porozumienie w sprawie szeregu dziatan?* majacych na celu przyspieszenie dostarczania
sprawozdan z oceny istniejacych substancji czynnych. ECHA zorganizowala warsztaty
i przyjeta plan dziatania dotyczacy substancji czynnych®. W 2023 r. Komisja ogtosita

19 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr736/2013 zdnia 17 maja 2013r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu
prac polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz.U. L 204 z 31.7.2013, s. 25, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2013/736/0j).
2 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1398 zdnia 14 marca 2024r. zmieniajgce
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr528/2012 w odniesieniu do dalszego przediuzenia
czasu trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejagcych biobojczych
substanql czynnych (Dz.U. L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
Sprawozdanie ~ Komisji  jest  dostepne  pod  adresem:  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287, za§ dokument roboczy stuzb Komisji,
w ktorym przedstawiono szczegétowe dowody dotyczace ustalen przedstawionych w sprawozdaniu, jest
dostepny pod adresem: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/pl/TXT/?uri=CELEX%3A520215C0128&0id=1623670527414.
2 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe
kryteria  okreslania  wlasciwosci  zaburzajacych  funkcjonowanie ukladu hormonalnego  zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 301 z17.11.2017, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
2 Kod w rejestrze E03125 (Rejestr grup ekspertéw Komisji i podobnych zespotéw).
2 Pisma wystane w 2015 i 2021 r. do wiasciwych ministrow we wszystkich pafistwach cztonkowskich;
wyrazono W nich zaniepokojenie opdznieniami we wdrazaniu rozporzadzenia w sprawie produktéw biobéjczych
(oceny substancji czynnych, pozwolenia dla produktéw) i wezwano panstwa cztonkowskie do podjecia dziatan,
w tym do przeznaczenia na ten cel wystarczajacych zasobow; dokumenty z posiedzen wlasciwych organow CA-
March18-Doc.5.1a — Final — Actions for AS review programme.pdf, CA-Dec23-Doc.5.4 — Final — Extension of
RP beyond 2024.doc.
% CA-Feb20-Doc.5.2 — Final — AS Action Plan.doc.
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skierowane do panstw cztonkowskich zaproszenie do wyrazenia zainteresowania?®

uzyskaniem dotacji finansowych, ktéore pomoga im W 0siagni¢ciu postgpéw we wdrazaniu
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Dziewie¢ panstw cztonkowskich z powodzeniem ztozyto
whniosek o0 przyznanie dotacji na produkty biobodjcze na taczna kwotg okoto 6,8 min euro.

Pomimo tych dziatan do dnia 1 wrzesnia 2025 r. ukonczono jedynie 51 % programu prac
dotyczacego istniejacych substancji czynnych, co oznacza, ze nie ustalono jeszcze
bezpieczenstwa wielu substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych
wprowadzanych do obrotu w panstwach czlonkowskich na podstawie przepisow
przejsciowych przewidzianych w rozporzadzeniu (UE) nr528/2012. Z drugiej strony,
poniewaz zatwierdzenia substancji czynnych majg termin waznosci, procedury odnowienia
dotyczace szeregu substancji czynnych ocenionych i zatwierdzonych wcze$niej sg juz w toku
(w przypadku niektorych znich juz po raz drugi), akazda procedura wigze zasoby
wilasciwych organdéw, W zwigzku z czym zasoby te nie sg dostgpne W celu zakonczenia
trwajacych ocen niezatwierdzonych jeszcze istniejacych substancji czynnych.

Aby nada¢ wyzszy priorytet zakonczeniu programu przegladu istniejacych substancji
czynnych, ktore nie zostaly jeszcze ocenione, iumozliwi¢ panstwom czlonkowskim
przeznaczenie ich zasoboéw na powigzane zadania, nalezy ustanowi¢ nieograniczony okres
waznos$ci zatwierdzenia substancji czynnych. Wyjatkiem sg substancje czynne, ktore zostaty
zatwierdzone, mimo ze spelniaja kryteria wytaczenia okreslone w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr528/2012 lub kryteria zastapienia okreslone w art. 10, poniewaz maja wlasciwosci
potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska. Niemniej
jednak, w celu utrzymania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi izwierzat oraz
srodowiska, nadal bedzie mozliwe ustalenie terminéw waznosci zatwierdzen, jezeli zostanie
to uznane za wlasciwe w $wietle wynikow oceny ryzyka przed podjgciem decyzji w sprawie
zatwierdzenia.

Zatwierdzenia juz zatwierdzonych substancji czynnych nalezy przeksztatci¢ w bezterminowe
zatwierdzenia zgodnie ztymi nowymi przepisami. Wyjatkiem sa substancje czynne
zidentyfikowane jako spetniajgce kryteria wytgczenia okreslone w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr528/2012 lub kryteria zastgpienia okreslone w art. 10, substancje, w odniesieniu do
ktorych rozpoczeto juz badanie w celu odnowienia (trwajaca ocena), oraz substancje,
w odniesieniu do ktorych nie ztozono w terminie wniosku o odnowienie. Ponadto przewiduje
si¢ mozliwos¢ okresowego wyboru przez Komisj¢ szeregu substancji czynnych,
w odniesieniu do ktoérych uruchomiona zostanie procedura odnowienia, przy jednoczesnym
utrzymaniu istniejgcej mozliwosci inicjowania wczesniejszych przegladow zgodnie z art. 15
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Rozporzadzenie (UE) nr528/2012 w rozdziale VIII stanowi, ze przedsigbiorstwa moga
uzyska¢ — jako alternatywe dla pozwolen krajowych na produkty biobojcze i procedur
wzajemnego uznawania oraz po speinieniu okre§lonych warunkoéw — pozwolenie unijne na
produkty biobojcze wydane przez Komisje i|wazne na tych samych warunkach w Unii.
Wymog publikacji w Dzienniku Urzedowym UE rozporzadzenia wykonawczego Komisji
udzielajacego pozwolenia unijnego, W tym charakterystyki produktu, we wszystkich jezykach
urzgdowych okazal si¢ wymogiem ucigzliwym, prowadzacym do opo6znien iniemajacym
wartosci dodanej, biorgc pod uwage, ze decyzja jest rdwniez zamieszczana na stronie

% »Wkiad w bardziej zréwnowazone systemy produkcji zywnosci 0 obiegu zamknigtym poprzez

zwigkszenie zdolno$ci panstw cztonkowskich do oceny iusuwania zrynku niebezpiecznych pestycydow
i produktdw biobdjczych — SMP-FOOD-2022-BIOCIDES-PESTICIDES-IBA”.
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internetowej ECHAZ?’. W zwiazku ztym proponuje si¢ uproszczenie publikacji, ktore
uwzglednia sposob przyjmowania i rozpowszechniania decyzji o udzieleniu pozwolenia
w innych podobnych ramach regulacyjnych?®. Dokladniej rzecz ujmujac, poszczegolne
decyzje beda mialy forme decyzji wykonawczych Komisji, 0 ktdrych powiadamia si¢
wylgcznie wnioskodawcoéw, astreszczenia tych decyzji powinny by¢ publikowane
w Dzienniku Urzgdowym UE.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003%°: Stosowanie fermentacji*®® z wykorzystaniem
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (,,GMM”) do wytwarzania produktow ma
coraz wieksze znaczenie W Sektorach spozywczym i paszowym oraz w catej biogospodarce.
Komisja zobowigzata si¢ do zwigkszenia konkurencyjnosci tych sektoréw za pomoca réznych
inicjatyw, w tym komunikatu z marca 2024 r. pt. ,,Budowanie przyszto$ci w zgodzie z natura:
pobudzanie rozwoju biotechnologii i bioprodukcji w UE™! oraz strategii na rzecz
europejskich nauk biologicznych w lutym 2025 r.%

Europejski sektor fermentacji zywnosci 1pasz wyrazil obawy zwigzane z niepewnoscia
statusu prawnego zywnos$ci | pasz wytwarzanych w procesie fermentacji z wykorzystaniem
GMM ze wzgledu na niejasny zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy. Dotyczy to przypadkow, w ktorych GMM
wykorzystuje si¢ W procesie produkcji, ale usuwa si¢ taki mikroorganizm z produktu
fermentacji, chociaz pozostatosci genetycznie zmodyfikowanego szczepu produkcyjnego
moga by¢ obecne W zywnosci lub paszy.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 ustanowiono przepisy dotyczace wprowadzania do
obrotu zywnosci Ipaszy zawierajagcych organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO),
sktadajacych si¢ z nich lub z nich wyprodukowanych. W motywie 16 tego rozporzadzenia
doprecyzowano, ze nie ma ono zastosowania do zywnosci ipaszy wyprodukowanej
z wykorzystaniem GMO, oraz okreslono, ze zywnos$¢ I pasza, ktore sg wytwarzane za pomoca
genetycznie zmodyfikowanych srodkow wspomagajacych przetwarzanie, sg wytaczone z jego
zakresu.

Pozostaje jednak brak pewnosci co do tego, czy obecno$¢ pozostato$ci genetycznie
zmodyfikowanego szczepu produkcyjnego w zywnosci lub paszy sprawia, ze ta ostatnia jest
,wyprodukowana z GMO” i w zwigzku z tym podlega rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003.
W tym wzgledzie wykrycie przez organy egzekwowania prawa W ostatnich latach niewielkich
ilosci fragmentow DNA w produktach spozywczych i paszowych ze wzgledu na stosowanie
coraz bardziej czutych metod analitycznych pogorszyto sytuacj¢, wywotujac coraz czgstsze
pytania dotyczace ram prawnych majacych zastosowanie do tych produktow. Doprowadzito
to do roznych praktyk egzekwowania prawa przez organy krajowe, wtym w niektorych
przypadkach do wycofania produktow z rynku. To z kolei spowodowato brak pewnosci prawa
po stronie podmiotow prowadzacych przedsiebiorstwa spozywcze i podmiotow dziatajacych
na rynku pasz w odniesieniu do ram prawnych majgcych zastosowanie do ich produktow.

27 https://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-products.

% Na przyktad decyzje dotyczace zezwolen dla substancji przyjete na podstawie rozporzadzenia REACH
(WE) nr 1906/2007 lub decyzje dotyczace pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub do
celow weterynaryjnych przyjete na podstawie rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004.

2 Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzeénia 2003 r.
W sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci ipaszy (Dz.U. L 268 z18.10.2003, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1829/0j).

30 Fermentacja jest procesem, w ktérym mikroorganizmy, takie jak bakterie, grzyby, drozdze i mikroalgi,
sa wykorzystywane do konserwacji lub przeksztatcania surowcow w produkty, np. zywnos¢ i pasze.
31 COM(2024) 137 final.
% COM(2025) 525 final.
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W zwigzku ztym konieczne jest wyja$nienie statusu prawnego zywnosci I produktow
paszowych wytwarzanych z wykorzystaniem GMM jako szczepdéw produkcyjnych
I niezawierajacych GMM, ktorych uzyto do ich uzyskania, ale potencjalnie zawierajgcych ich
pozostatosci.

W trosce osprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego W odniesieniu do zywnosci
I produktow paszowych uzyskanych przy uzyciu GMM oraz w celu zagwarantowania
pewnosci prawa podmiotom gospodarczym status prawny takich produktow zostat
doprecyzowany poprzez wyrazne stwierdzenie, ze definicja Zzywnos$ci i paszy
,wyprodukowanych z GMO” nie obejmuje zywnosci i produktow paszowych uzyskanych
przy uzyciu GMM jako szczepdéw produkcyjnych, w przypadku gdy w produktach tych nie
wystepuja te GMM, a wszelkie ich pozostatosci ograniczajg sie¢ do komorek niezywotnych, sg
minimalizowane poprzez rozsadne proby ich usunigcia zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania
i nie maja wplywu technologicznego na zywno$¢ lub paszg. Chociaz konkretny proces
i poziom usuwania lub minimalizacji komoérek niezywotnych, ktory jest osiggalny
W rozsadnym stopniu bez negatywnego wplywu na jako$¢ zywnosci lub paszy, moga sie
r6zni¢ W zaleznosci od zastosowanego szczepu produkcyjnego oraz rodzaju produktu
zywnosciowego lub paszowego uzyskanego przy jego uzyciu, usuwanie lub minimalizacja
niezywotnych komérek GMM powinny by¢ przeprowadzane zgodnie z dobrymi praktykami
wytwarzania stosowanymi w tradycyjnych produktach zywnos$ciowych i paszowych w celu
zminimalizowania obecnos$ci pozostatosci.

Nalezy podkresli¢, ze oceng wszelkiego ryzyka wigzacego si¢ ztymi produktami
zywnosciowymi i paszowymi w zwigzku z GMM stosowanymi W procesie ich produkcji oraz
wszelkimi ich pozostalo$ciami nalezy przeprowadza¢ na podstawie odpowiednich przepisow
dotyczacych zywnosci i pasz odnoszacych si¢ do konkretnego produktu (np. rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat, rozporzadzenia
(WE) nr 1332/2008 w sprawie enzyméw spozywczych®, rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
w sprawie dodatkéw do zywnosci, rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 w sprawie $rodkow
aromatyzujacych® lub rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci’>).

W celu zachowania spdjnosci z 0g0lnymi ramami majgcymi zastosowanie do GMO nalezy
zapewnié, aby te same przepisy mialy zastosowanie do komorek zwierzgcych i roslinnych,
niezaleznie od tego, czy znajdujg si¢ one W Kulturach, czy nie, lub sg zawarte w catych
organizmach. W zwiazku z tym odniesienie do GMM w definicji ,,wyprodukowanych z
GMO” powinno obejmowac¢ wytacznie mikroorganizmy w sensie biologicznym i wylaczaé
komorki zwierzece i roslinne w kulturach.

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
W sprawie enzymow spozywczych, zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady
(WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 258/97, Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7.

34 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie §rodkéw  aromatyzujgcych i niektérych  sktadnikow  zywno$ci 0 wiasciwosciach
aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe
2000/13/WE, Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34.

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2015/2283 zdnia 25 listopada 2015 .
w sprawie nowej zywno$ci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001, Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1.
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Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003: Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 w sprawie
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat® bylo przedmiotem oceny opublikowane;
w dniu 28 lutego 2024 r.3", w ktorej potwierdzono, ze przepisy te nadal spehiaja swoje
glowne cele: zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi izwierzat oraz
srodowiska, ochrona interesdéw uzytkownikow oraz wspieranie skutecznego funkcjonowania
rynku wewngetrznego. Jednocze$nie W ocenie wskazano kilka przepisow, ktorych wdrozenie
powoduje pewna zlozono$¢ lub obcigzenie administracyjne, bez odpowiednich korzysci
w zakresie bezpieczenstwa. Dotyka to przede wszystkim podmioty dziatajace na rynku pasz,
zwlaszcza MSP, ale takze panstwa cztonkowskie, Urzad i Komisje, ktore sa zobowigzane do
rozpatrywania iobstugi wnioskéw 0 zezwolenie na wprowadzanie do obrotu dodatkow
paszowych. W szczegdlnosci  z oceny ipdzniejszych  informacji  zwrotnych  od
zainteresowanych stron wytonity si¢ trzy gléwne obszary wymagajace uproszczenia lub
doprecyzowania: przedtuzanie zezwoleh, zmiana istniejgcych zezwolen | wymagania
dotyczace etykietowania. Obowigzek przedtuzania po 10 latach jest postrzegany jako zbyt
zasobochtonny zaréwno dla podmiotéw gospodarczych, jak i organdw, a okres ten jako zbyt
krotki na uzasadnienie kosztow inwestycji, podczas gdy zasoby mozna by raczej przeznaczy¢
na rozwoj nowych i innowacyjnych produktow. Jezeli chodzi 0 zmiang istniejacych zezwolen,
niektore z obecnych procedur sg zbyt ucigzliwe, co dotyczy na przyktad zmiany posiadacza
zezwolenia, lub moglyby zosta¢ poprawione pod wzgledem jasnoSci i Spdjnosci.
W odniesieniu do wymagan dotyczacych etykietowania obecny obowigzek umieszczania
etykiet fizycznych na dodatkach ipremiksach nie odzwierciedla potencjatu narzedzi
cyfrowych w zakresie informacji niezwigzanych z bezpieczenstwem i nie jest w petni spojny
Z przepisami dotyczacymi etykiectowania materiatow paszowych i mieszanek paszowych.

Ustalenia te zostaly w duzej mierze potwierdzone w informacjach zwrotnych otrzymanych od
zainteresowanych stron zsektora biznesu, ale takze od kilku organdéw publicznych,
w kontekscie zaproszenia do zglaszania uwag opublikowanego przed niniejszym wnioskiem.

Proponowane zmiany dotycza tych konkretnych przepisow imaja na celu uproszczenie
procedur, zmniejszenie obcigzen administracyjnych 1kosztoéw oraz zwigkszenie jasnosci
prawa. Nie zmieniaja one podstawowych celow rozporzadzenia. Zabezpieczenia, takie jak
mozliwo$¢ zmiany, zawieszenia lub cofnigcia zezwolen w dowolnym momencie, nadal
obowigzuja, a hawet zostaja wzmocnione, zapewniajac, aby normy bezpieczenstwa zywnosci
wiekszej skuteczno$ci systemu udzielania zezwolen na stosowanie dodatkow, a tym samym
zwickszenie konkurencyjnosci unijnych przedsiebiorstw paszowych, w tym MSP, pozytywny
wplyw na inwestycje oraz rozwoj i dostepnos¢ nowych innowacyjnych dodatkow paszowych
w Unii.

Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 i rozporzadzenie (WE) nr 853/2004: Rozporzadzenie
(WE) nr 852/2004% i rozporzadzenie (WE) nr 853/2004% Parlamentu Europejskiego i Rady
przewiduja specjalng procedur¢ powiadamiania, ktérag maja przeprowadza¢ panstwa

36 Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzagt (Dz.U. L 268 2z18.10.2003, s. 29, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).

7 SWD(2024) 46 final.

38 Rozporzadzenie (WE) nr852/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie  higieny  $rodkow  spozywczych  (DzU. L 139 z30.4.2004, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).

3 Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 29 kwietnia 2004 r.
ustanawiajgce szczegllne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnos$ci pochodzenia zwierzecego
(Dz.U. L 139 7 30.4.2004, s. 55, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).
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cztonkowskie pragnace przyja¢ krajowe S$rodki dostosowujace wymogi ustanowione
odpowiednio w zatacznikach II i III do tych rozporzadzen. Wymogi te dotycza wytwarzania
produktéw tradycyjnych, regiondw o0 ograniczeniach geograficznych oraz $rodkow
zwigzanych z konstrukcja, rozplanowaniem i wyposazeniem. Rozporzadzenia te przewiduja
jednak rowniez mozliwo$¢ wydawania przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich
zezwolen na okreslone rodzaje dziatalnosci lub okreslone procedury produkcji, o ktorych
nalezy nastepnie powiadomi¢ Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie zgodnie
z dyrektywa (UE) 2015/1535%. Celem wniosku jest uproszczenie procedury powiadamiania
o srodkach krajowych poprzez wprowadzenie wymogu stosowania jednej tylko procedury
powiadamiania, przewidzianej w dyrektywie (UE) 2015/1535. To uproszczenie procedur
bytoby bardzo korzystne z punktu widzenia pomocniczo$ci i przyjmowania, w miarg
potrzeby, s$rodkow krajowych dostosowujacych wymogi unijne do potrzeb lokalnych.
Procedura przewidziana w dyrektywie (UE) 2015/1535 jest prostsza i skuteczniejsza pod
wzgledem przejrzystosci, thumaczenia i zarzadzania czasem, poniewaz wszystkie panstwa
cztonkowskie majg dostep do bazy danych TRIS.

Rozporzadzenie (WE) nr 1099/20094: W odniesieniu do dobrostanu zwierzat podczas ich
u$miercania wlasciwe organy panstw cztonkowskich sg obecnie zobowigzane do sktadania
Komisji rocznych sprawozdan na temat przeprowadzonych w poprzednim roku dziatan
zwigzanych ze zmniejszaniem liczebnosci, oprocz sprawozdan rocznych sktadanych na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/625%. Ze wzgledu na niekompletnosé i brak
porownywalnosci dostarczane informacje okazaty si¢ informacjami 0 ograniczonej wartosci
w stosunku do obcigzen administracyjnych zwigzanych z przygotowaniem sprawozdania.
Ponadto sprawozdania roczne panstw cztonkowskich sporzadzane na podstawie
rozporzadzenia W sprawie kontroli urzedowych obejmuja kontrole urzedowe dotyczace
rozporzadzenia W sprawie dobrostanu zwierzat podczas ich u$miercania, wtym jego
przepisow dotyczacych dziatan zwigzanych ze zmniejszaniem liczebnosci, 1 sg wystarczajace
do sprawdzenia przestrzegania rozporzadzenia (WE) nr 1099/2009. Zniesienie obowiazku
sktadania specjalnych sprawozdan rocznych na temat dzialan zwigzanych ze zmniejszaniem
liczebnosci zmniejszy obcigzenia administracyjne dla wilasciwych organéw panstw
cztonkowskich i Komisji.

Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001: Rozporzadzenie (WE) nr999/2001* w sprawie
pasazowalnych gabczastych encefalopatii (TSE) zostato przyjete w 2001 r. w celu zaradzenia
epidemii gabczastej encefalopatii bydta (BSE) poprzez S$ciste ramy zgodne z zasada

40 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1535 z dnia 9 wrzes$nia 2015 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji W dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ushug
spoleczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 214 z 17.9.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

4 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1099/2009 z dnia 24 wrzesnia 2009 r. w sprawie ochrony zwierzat
podczas ich u$miercania (Dz.U. L 303 z 18.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1099/0j).
42 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie

kontroli urzgdowych i innych czynnoéci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa
zywno$ciowego | paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i srodkdw
ochrony roélin, zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr999/2001, (WE)
nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i
(UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG,
90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie
w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).

43 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr999/2001 zdnia 22 maja 2001r.
ustanawiajgce zasady dotyczace zapobiegania, kontroli izwalczania niektorych pasazowalnych gabczastych
encefalopatii (Dz.U. L 147 z 31.5.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2001/999/0j).
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ostroznosci. Od tego czasu, mimo ze nie mozna stwierdzi¢ braku BSE lub jej catkowitego
zaniku na terytorium UE, sytuacja epidemiologiczna poprawila si¢, a w wickszosci panstw
cztonkowskich ryzyko wystgpienia tej choroby uznaje si¢ za znikome.

Ponadto przepisy te sa niezgodne znorma Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat
(WOAH), zmieniona w 2023 r.*4, oraz z najnowsza opinig naukowa Urzedu na temat ryzyka
BSE, jakie stwarzaja kolagen i zelatyna pochodzace z koSci przezuwaczy, opublikowang
w 2024 r.*® W tym kontekécie nalezy dokonaé przegladu i aktualizacji niektorych elementow
obecnych przepisow, aby odzwierciedli¢c t¢ zmiang i zapewni¢ ich proporcjonalno$é
w stosunku do obecnego poziomu ryzyka wystgpienia tej choroby w Unii.

Celem niniejszego wniosku jest zaktualizowanie rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 poprzez
zmiane niektorych artykulow, tak aby zapewni¢ mozliwo$¢é szybkiej i proporcjonalnej
aktualizacji srodkéw zwalczania tej choroby i dzigki temu usunigcie niektorych istniejacych
zbednych obcigzen regulacyjnych ioperacyjnych dla organow i podmiotow. Dzigki temu
srodki te bylyby nadal oparte na podstawach naukowych idostosowane do norm
miedzynarodowych, a jednoczes$nie nadal gwarantowalyby wysoki poziom ochrony zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzat.

W tym celu we wniosku uprawniono Komisj¢ do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie
z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Uprawnienie to umozliwia Komisji
zmiang zalacznikdw do rozporzadzenia (WE) nr999/2001 oraz uzupehienie niektorych
przepisow dotyczacych nadzoru, materiatu szczegdlnego ryzyka i produktow pochodzenia
zwierzecego. Takie przekazanie uprawnien zapewnia dostosowanie W odpowiednim czasie do
zmieniajacej si¢ wiedzy naukowej, norm mie¢dzynarodowych i Sytuacji epidemiologicznej,
przy jednoczesnym zapewnieniu uprawnien kontrolnych Parlamentu Europejskiego i Rady.

Rozporzadzenie (UE) 2017/625: Art. 50 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625% stanowi, ze
przesytek wprowadzanych do Unii i przedstawianych do kontroli urzedowych w punktach
kontroli granicznej nie mozna dzieli¢ do czasu zakonczenia wymaganych kontroli catej
przesytki. Oznacza to, ze punkty kontroli granicznej nie moga dopusci¢ czesci przesyiki
zgodnej z wymogami, jezeli inna czes¢ nadal wymaga dalszych kontroli, takich jak badania
laboratoryjne.

Wymadg ten jest szczegdlnie szkodliwy dla sektora zdrowia ro$lin, w Ktérym $wiadectwa
fitosanitarne moga obejmowac przesylki sktadajace si¢ z wielu partii roéznych roslin
i produktow roslinnych, w przypadku ktérych kazda pojedyncza partia wymaga roznych
rodzajow kontroli ianaliz oréznym czasie trwania. W przypadku tatwo psujacych sig
produktéw o ograniczonym okresie trwalosci opdznienia te mogg czasami prowadzi¢ do
zepsucia, anawet catkowitej utraty produktow, ktorych nie poddaje si¢ zadnej analizie
laboratoryjnej. Panstwa cztonkowskie i zainteresowane strony wezwaly do pewnej

44 Zmienione normy WOAH przyjete w 2023 r., https://www.woah.org/en/article/woah-members-adopt-a-
revised-standard-on-bse/.

4 https://www.efsa.europa.eu/pl/efsajournal/pub/8883.

46 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie

kontroli urzedowych i innych czynno$ci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa
zywnos$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i srodkow
ochrony roélin, zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr999/2001, (WE)
nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i
(UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG,
90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie
w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1, ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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clastycznosci wtej dziedzinie, aby unikng¢ niepotrzebnych opodznien i powaznych
konsekwencji finansowych dla podmiotow. Wprowadzenie mozliwosci czgsciowej odprawy
przesytek roslin i produktow roslinnych rozwigzatoby ten problem. Nie zagrozi to rowniez
poziomowi ochrony fitosanitarnej terytorium Unii, poniewaz nie bgdzie miato wptywu na
jakos¢ i doktadno$¢ kontroli urzedowych.

W zwigzku z tym nalezy zmieni¢ art. 50 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625, aby umozliwié¢
wlasciwym organom W punktach kontroli granicznej podziat przesylek roslin i produktow
roslinnych przed zakonczeniem kontroli urzedowych catej przesytki w celu dopuszczenia tych
jej czesei, w odniesieniu do ktérych zakonczono juz kontrole urzedowe.

Art. 93 ust. 3 iart. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625 stanowig, ze laboratoria
referencyjne UE i krajowe laboratoria referencyjne musza uwzgledni¢ wszystkie metody
analiz, badan lub diagnostyki laboratoryjnej w zakresie swojej akredytacji. Wymaog ten
stworzyt powazne wyzwania dla laboratoriow referencyjnych, od ktorych oczekuje sig¢
ubiegania si¢ 0 akredytacje w odniesieniu do bardzo duzej liczby zanieczyszczen, agrofagow,
metod i matryc w obszarach takich jak zdrowie roslin, materialy przeznaczone do kontaktu
z zywnoscia, dodatki paszowe idodatki do zywnosci, enzymy spozywcze i srodKi
aromatyzujace. Akredytacja jest procesem ztozonym i kosztownym, stanowigcym dla
laboratoriow referencyjnych duze obcigzenie pod wzgledem czasu i zasobow. Problem ten byt
wielokrotnie sygnalizowany przez panstwa cztonkowskie i laboratoria referencyjne UE, ktore
podkreslaja, ze obecne ramy nie uwzgledniaja W wysStarczajacym stopniu realiow
operacyjnych.

Aby ograniczy¢ koszty akredytacji izasobOw ludzkich ponoszone przez laboratoria
referencyjne UE i krajowe laboratoria referencyjne inie wplyng¢ jednocze$nie na
wiarygodno$¢ wynikéw analiz, nalezy pod pewnymi warunkami zezwoli¢ na ich
wyznaczanie, nawet jezeli nie s3 akredytowane w odniesieniu do wszystkich metod
laboratoryjnych.

Art. 37 ust. 4 lit.e), art. 93 ust. 3 lit. a) iart. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625
stanowiag, ze laboratoria urzedowe, laboratoria referencyjne UE ikrajowe laboratoria
referencyjne powinny dziata¢ iby¢ akredytowane zgodnie z normg EN ISO/IEC 17025.
Niemniej jednak niektdre zagrozenia biologiczne dla bezpieczenstwa zywnosci moglyby by¢
poddawane analizie w laboratoriach akredytowanych zaréwno na podstawie normy EN
ISO/IEC 17025, jak i innej podobnej normy laboratoryjnej, takiej jak 1ISO 15189.

Aby unikngé powielania akredytacji, obnizy¢ koszty i zwiekszy¢ efektywnosé wilasciwych
organdw panstw czlonkowskich w analizowaniu probek pod katem niektdrych zagrozen
biologicznych dla bezpieczenstwa zywnosci, nalezy zezwoli¢ na akredytowanie laboratoriow
zgodnie z podobnymi normami laboratoryjnymi innymi niz EN ISO/IEC 17025.

e Spojnosc¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Whniosek nalezy do pakietu $rodkoéw upraszczajacych, ktorych celem jest zmniejszenie
obcigzen administracyjnych i Kosztow dla branzy.

e Spéjnos¢ z innymi politykami Unii

Inicjatywa ta przyczynia si¢ do uproszczenia izmniejszenia obcigzen regulacyjnych dla
sektora rolno-spozywczego, jak zapowiedziano w ,,Wizji dla rolnictwa i zywnosci”, przy
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jednoczesnym utrzymaniu wysokich standardéw ochrony zdrowia ludzi izwierzat oraz
srodowiska.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
e Podstawa prawna

Art. 43 ust. 2, art. 114, art. 168 ust. 4 lit. b) i art. 192 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE).

e Pomocniczo$¢ (W przypadku kompetencji niewylacznych)

Proponowane zmiany s3 przyjmowane na szczeblu UE, poniewaz przedmiotowe
rozporzadzenia przyjeto na szczeblu UE [wczesniej, a zatem zamierzonych celow nie mozna
bylo osiagnaé¢ w sposéb wystarczajacy na szczeblu panstw cztonkowskich. Aby rozwigzac te
same problemy, uznano, ze jedno dziatanie na szczeblu UE bedzie mniej kosztowne
i skuteczniejsze niz $rodki krajowe W 27 panstwach cztonkowskich. W zwigzku z tym zmiany
tych rozporzadzen nalezy wprowadzi¢ na szczeblu UE.]

¢ Proporcjonalnos¢

Inicjatywa nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiagniecia celdéw polegajacych na
uproszczeniu izmniejszeniu obcigzen bez obnizenia poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i srodowiska.

e Wybor instrumentu

Niniejszy wniosek dotyczacy zmiany jest wnioskiem ustawodawczym, poniewaz
odpowiednie rozporzadzenia, ktére majg zosta¢ zmienione, zostaly przyjete w drodze
wspoldecyzji/zwyktej procedury ustawodawcze;.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACIJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW

e Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

Niniejszemu wnioskowi towarzyszy dokument roboczy shuzb Komisji, ktory zawiera
szczegOtowy przeglad pozytywnych skutkéw proponowanych zmian odpowiednich przepiséw
dotyczacych bezpieczenstwa zywno$ci ipasz, dokonany w oparciu o istniejace dane
i informacje zgromadzone podczas zaproszenia do zglaszania uwag i poprzednich analiz.

¢ Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Komisja przeprowadzita proporcjonalne, ukierunkowane konsultacje w celu skalibrowania
proponowanych $rodkow, opierajagc si¢ na biezacej wymianie informacji z panstwami
cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami oraz na najnowszych ocenach (w szczegdlnosci
obejmujacych przepisy dotyczace pestycydow i rozporzadzenie w sprawie dodatkow
paszowych). Ponadto w lipcu 2025 r. Komisja zorganizowata ukierunkowany dialog na temat
wdrazania rozporzadzenia w sprawie produktow biobojczych. W dniach od 16 wrzesnia do 14
pazdziernika 2025r. trwaly konsultacje wynikajace z zaproszenia do zglaszania uwag,
w ramach ktorych zebrano tacznie 6 440 odpowiedzi. Prawie 6 000 z nich — zebranych
gléwnie za posrednictwem czeSciowo zautomatyzowanych kampanii — pochodzilo od
obywateli, 318 od przedsi¢biorstw i ich stowarzyszen, 52 od organéw publicznych, 107 od
spoteczenstwa obywatelskiego i 16 od srodowisk akademickich. Wszystkie te zainteresowane
strony przedstawily 319 stanowisk zawierajgcych szczegdélowe informacje techniczne.
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Zebrane uwagi postuzyty do okre$lenia problemu, ustalenia priorytetow w zakresie wariantow
I okreslenia zabezpieczen.

Jezeli chodzi o $rodki ochrony roslin, najbardziej bezposrednio dotknigte zainteresowane
strony poparly szybszy dostep do skutecznych narzgdzi, w Sszczegdlnosci biokontroli,
ostrzegajac jednoczesnie, ze $rodki biologiczne nie sa analogicznymi zamiennikami oraz ze
rolnicy potrzebuja wykonalnych i przystgpnych cenowo opcji. Wiele z nich wspomniato
0 opOznieniach, ztozonosSci i kosztach zwigzanych z odnawianiem zatwierdzen substancji
i wydawaniem zezwolen na produkty oraz prosito 0 jasniejszy, oparty na ocenie ryzyka wybor
w przypadku pelnych odnowien, pewne terminy ilepsze zasady wzajemnego
uznawania/rozszerzania na zastosowania matoobszarowe. Organizacje pozarzadowe (NGO)
i obywatele zgtosili jednak powazne obawy co do ogdlnego kierunku uproszczenia, wyrazajgc
niepokdj, ze mogloby ono ostabi¢ zabezpieczenia shuzace zdrowiu, rdéznorodnosci
biologicznej iochronie wody. Zaapelowali o utrzymanie, a nawet zwigkszenie wysokiego
poziomu ostroznosci wynikajacego z przepisow dotyczacych $rodkow ochrony roslin,
stopniowego wycofywania stosowania pestycydow, ograniczenia odstepstw i unikania
jakiegokolwiek ograniczenia nadzoru nad substancjami czynnymi lub zezwoleniami. Opinie
na temat opryskdw z powietrza $rodkami ochrony ro$lin réwniez byly podzielone:
przedsigbiorstwa opowiadaja si¢ za umozliwieniem stosowania ich zgodnie ze
zharmonizowanymi zasadami zarzadzania ryzykiem (precyzja, ograniczenie znoszenia,
bezpieczenstwo operatorow), natomiast organizacje pozarzadowe, obywatele i niektdre
panstwa cztonkowskie ostrzegaja przed potencjalnym narazeniem iryzykiem znoszenia,
apelujac 0 wprowadzenie rygorystycznych ograniczen W poblizu wrazliwych obszaréw
i 0 solidne egzekwowanie przepisow. Jezeli chodzi o NDP, wiele z zainteresowanych stron
poparto uscislenia isprawiedliwe $rodki przej$sciowe stuzace unikaniu marnotrawienia
zywnosci i strat gospodarczych. Organizacje pozarzadowe i niektore grupy rolnikow
nawotywaly natomiast do bardziej ostroznego podejscia, tj. do surowszych kontroli tolerancji
importowej w odniesieniu do substancji niezatwierdzonych w Unii oraz do dalszego
priorytetowego traktowania zdrowia konsumentéw w stosunku do utatwien w handlu.

W przypadku produktow biobdjczych odpowiednie zainteresowane strony reprezentujace te
branze iKkilka panstw cztonkowskich jako priorytety wskazaly zakonczenie programu
przegladu i uproszczenie odnowien; wigkszo$¢ podmiotow gospodarczych sprzeciwila sie
przypadajacej w 2025r. dacie koncowej, okreslonej juz w przepisach w odniesieniu do
ochrony danych przedtozonych w odniesieniu do istniejagcych substancji czynnych nadal
objetych programem przegladu. Zglaszaty one obawy, Ze inne przedsigbiorstwa skorzystatyby
ze swobodnego dostepu do danych, a takze odnosity si¢ do ryzyka inwestycyjnego, chociaz
mniejszo$¢ ostrzegata, ze przedluzenia moglyby ostabi¢ konkurencje. Organizacje
pozarzadowe 1 0bywatele wyrazili obawy, ze usprawnienie mozna postrzega¢ jako
deregulacje, podkreslajac, ze zadne dostosowania nie mogg ogranicza¢ kontroli produktow
biobojczych wysokiego ryzyka ani opdznia¢ oceny substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego. W ich opinii z decyzjami powinno si¢ raczej poczekaé¢ na uzyskanie
wynikow petnej oceny rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Wrtadze ibranza zgtaszaty potrzebe uzyskania jasnosci prawa w odniesieniu do produktow
fermentacji uzyskiwanych z wykorzystaniem GMM jako szczepu produkcyjnego, aby
zharmonizowac¢ interpretacj¢ rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 ijego egzekwowanie.
Organizacje pozarzadowe nalegaly natomiast, aby takie produkty pozostaty objete przepisami
dotyczacymi GMO, z obowigzkowa oceng ryzyka, mozliwo$cig $ledzenia i etykietowaniem
jako genetycznie zmodyfikowanej zywnosci ipaszy w celu zapewnienia konsumentom

wyboru.
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Zainteresowane strony reprezentujace sektor dodatkéw paszowych w duzej mierze poparty
usprawnienie, bezterminowe zezwolenia i szersze stosowanie etykietowania cyfrowego,
natomiast organizacje pozarzadowe i kilka organéw publicznych domagalo si¢ czujnosci
wcelu zapewnienia bezpieczenstwa i przejrzystosci oswiadczen 0 zgodnosci  ze
zrownowazonym rozwojem. Panstwa czlonkowskie z zadowoleniem przyjely prostsze
powiadomienia dotyczace higieny; kilka znich zglosito potrzeb¢ racjonalizacji
sprawozdawczo$ci W zakresie dobrostanu zwierzat W trakcie dziatan zwigzanych ze
zmniejszaniem liczebnos$ci. Opinie zainteresowanych stron wskazujg rdwniez na szerokie
poparcie dla dostosowania srodkow dotyczgcych BSE do norm WOAH, pod warunkiem ze
aktualizacje oparte na ocenie ryzyka nie ostabiajg nadzoru. W odniesieniu do kontroli
urzedowych podmioty io0rgany poparty cz¢$ciowe odprawy przesytek przy zastosowaniu
zharmonizowanych procedur oraz proporcjonalng elastyczno$¢ — w ograniczonym zakresie —
akredytacji laboratoriow.

Ogdlnie rzecz biorac, =zainteresowane strony opowiedzialy si¢ za uproszczeniem
proporcjonalnym do ryzyka, zzachowaniem wysokiego poziomu ochrony zdrowia,
srodowiska i konsumentéw, w oparciu 0 przejrzystos¢, niezalezng nauke¢ i zdecydowane
egzekwowanie przepisow.

e Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

W propozycjach zainteresowanych stron dotyczacych uproszczenia prawodawstwa
w dziedzinie bezpieczenistwa zywnosci ipasz znalazty si¢ rézne sugestie dotyczace
doprecyzowania niektdrych przepisdw i zniesienia nadmiernych obcigzen administracyjnych
wynikajacych z tych przepisow. Ponadto, w odpowiedzi na wspomniane wyzej zaproszenie
do zgtaszania uwag i w ramach dziatan nastgpczych, Komisja otrzymata od zainteresowanych
stron ponad 6 000 szczegdlowych stanowisk zawierajacych dodatkowe sugestie, dane
i szacunki kosztow.

e Ocena skutkoéw

Proponowane uproszczenia majg czysto techniczny charakter. Nie istniejg realne alternatywy
umozliwiajagce osiagnigecie opisanych celow, aproponowane $rodki nie zmieniajg
podstawowych celéw polityki ani nie wprowadzajg istotnych nowych obowigzkow. Z tych
powoddéw pelna ocena skutkéw nie przyniostaby wartosci dodanej. Zamiast tego wnioskowi
towarzyszy analityczny dokument roboczy stluzb Komisji. Zawiera on wyjasnienie
proponowanych $rodkow oraz lezace uich podstaw dowody, analizy iopinie
zainteresowanych stron oraz szacunki dotyczgce potencjalnych oszczednosci kosztow.

Na podstawie dostepnych informacji oczekuje si¢, ze zmiany przyniosg znaczne oszczgdnos$ci
kosztow dla branzy i organéw. Wiekszos¢ srodkow, np. odnoszacych si¢ do srodkéw ochrony
ro$lin do biokontroli, produktéw biobodjczych lub dodatkéw paszowych, zaczetaby szybko
przynosi¢ korzys$ci, natomiast szersze uproszczenie ram dotyczacych srodkéw ochrony roélin,
wymagajace zmian strukturalnych w zakresie odnawiania, bedzie miato dhuzszy okres
przejsciowy. Szacuje sig, ze 0d 2027 r. oszczednosci kosztow dziatalnosci gospodarczej
wyniosg 335,6 mln EUR rocznie oraz beda rosty o kolejne 93 min EUR rocznie od 2029 r.,
gdy wejda W zycie uproszczenia dotyczace $rodkéw ochrony ro$lin. Oczekuje sie, ze
w ramach tego mandatu dziesig¢ Srodkéw upraszczajacych przyniesie co najmniej 1 mld EUR
w latach 2027-2029, a dodatkowe 2,1 mld EUR w trakcie nastepnego mandatu.
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Znaczne korzysci odniostyby réwniez organy publiczne: przewiduje si¢, ze koszty
administracyjne beda spada¢ 0661 miln EUR rocznie, co tacznie oznacza szacunkowg
redukcje kosztow administracyjnych 0 4,6 mld EUR w latach 2027-2034.

e Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Niniejszy wniosek jest czescig zobowigzania Komisji do zmniejszenia obcigzen
regulacyjnych dla obywateli, przedsigbiorstw iadministracji w UE w celu zwigkszenia
dobrobytu i odpornosci Unii. Celem wniosku jest zatem uproszczenie przepisow dotyczacych
bezpieczenstwa zywno$ci ipasz oraz zmniejszenie zbgdnych obcigzen ikosztow dla
przedsi¢biorstw | organdéw, bez ostabiania ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska.

e Prawa podstawowe

Whiosek nie narusza praw podstawowych zapisanych w Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej ijest zgodny zuznanymi wniej zasadami. Zmniejszenie obcigzen
administracyjnych dla przedsigbiorstw powinno prowadzi¢ do korzys$ci spolecznych
w zakresie tworzenia dobrobytu, zatrudnienia i innowacji. Jednoczesnie wniosek nie podwazy
celu, jakim jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.

4, WPLYW NA BUDZET

Oczekuje si¢, ze proponowana inicjatywa spowoduje wzrost dotacji wyptacanej Urzedowi
przez Komisje w latach 2028-2034 o0 15,073 min EUR. Bez uszczerbku dla negocjacji
w sprawie kolejnych WRF dodatkowe $rodki przydzielane agencji poczawszy od 2028 r.
zostang zrekompensowane W drodze przegrupowan z programow w ramach tego samego co
agencja dzialu WRF na lata 2028-2034.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
e Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja bedzie monitorowa¢ wdrazanie istosowanie nowych przepisow oraz ich
przestrzeganie. Ponadto rozporzadzenia, ktdre majg zosta¢ zmienione niniejszym wnioskiem,
podlegaja regularnej ocenie pod katem efektywnosci, skutecznoSci W 0Sigganiu celow,
odpowiedniosci, spojnosci iwartosci dodanej zgodnie z zasadami lepszego stanowienia
prawa. Niniejszy wniosek nie wymaga planu wdrozenia.

e Szczegolowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku
¢ Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009

Niniejszy wniosek ustawodawczy zawiera kilka ukierunkowanych zmian w rozporzadzeniu
(WE) nr 1107/2009, ktore majg na celu przyspieszenie dostgpu do rynku dla substancji do
biokontroli i zawierajacych je produktow, w tym jasng definicje tych substancji i produktow
wart. 2 i 3. Przewiduje wtym zakresie priorytetowe traktowanie procedur zatwierdzania
I udzielania zezwolen na takie substancje i produkty na podstawie art.11 137 oraz
umozliwienie panstwom czlonkowskim udzielania zezwolen tymczasowych na S$rodki
ochrony roélin zawierajagce nowe substancje do biokontroli, w odniesieniu do ktdrych
procedura zatwierdzania jest nadal w toku na podstawie art. 30. Przewiduje tez umozliwienie
Urzedowi przejecia zadan panstwa cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy w zakresie
wstepnej oceny ryzyka wniosku 0 zatwierdzenie wcelu zrekompensowania braku
odpowiedniej zdolnosci w niektorych panstwach cztonkowskich zgodnie z art. 7. Proponuje
si¢ dodatkowe zasoby dla Urzedu, aby mégt on podjac¢ sie tych nowych zadan, jak wskazano
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w ocenie skutkow finansowych regulacji. Poniewaz wiele substancji do biokontroli moze
réwniez pehic funkcje stymulacji wzrostu roslin, potrzebna jest wyrazniejsza granica mi¢dzy
substancjami do biokontroli a biostymulatorami, aby zwigkszy¢é pewnos$¢é prawa dla
przedsigbiorstw i usprawni¢ egzekwowanie przepiséw przez organy.

W celu zmniejszenia tych trudnosci i zapewnienia we wszystkich panstwach cztonkowskich
bardziej wyréwnanego dostepu do produktow do biokontroli zmieniono art. 3 i 33, tak aby
wszystkie panstwa cztonkowskie byly uznawane za znajdujgce si¢ w jednej strefie z punktu
widzenia wnioskdéw 0 zezwolenie na takie $rodki. Biorgc pod uwagg, ze nie przewiduje sie,
aby $rodki ochrony ro$lin zawierajagce wytacznie substancje do biokontroli lub substancje
czynne niskiego ryzyka stwarzaly rézne poziomy ryzyka wréznych panstwach
cztonkowskich, przepisy dotyczace zezwolen strefowych zawarte w art. 37 i wzajemnego
uznawania zawarte w art. 42 zostaly wzmocnione, tak aby zezwolenia na takie S$rodki
udzielone przez jedno panstwo cztonkowskie byly uznawane w drodze dorozumianej zgody,
jezeli decyzje w sprawie wnioskow o zezwolenie strefowe lub wzajemne uznawanie nie
zostang przyjete W Wyznaczonym terminie. Aby zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne dla
rolnikéw stosujacych srodki ochrony roslin zawierajace wylacznie substancje do biokontroli,
okresla si¢, ze obowigzek prowadzenia i przechowywania dokumentacji wynikajacy z art. 67
nie ma zastosowania do tych srodkow.

Biorac pod uwage, ze wickszos¢ zatwierdzonych substancji czynnych przeszta juz co
najmniej jeden proces odnowienia zatwierdzenia oraz ze oczekuje si¢, ze nowe substancje
czynne beda miaty lepsze wlasciwosci toksykologiczne i ekotoksykologiczne, nalezy zmienic¢
art. 5, tak aby zatwierdzenie substancji czynnych stalo si¢ bezterminowym zatwierdzeniem.
Wyjatek jest przewidziany dla substancji czynnych kwalifikujacych si¢ do zastgpienia
I substancji, zatwierdzonych na podstawie art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
poniewaz majg one wlasciwosci potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub
dla srodowiska, a takze dla substancji czynnych, w odniesieniu do ktorych podj¢to decyzje
0 ustaleniu termindw waznosci zatwierdzen, jezeli zostanie to uznane za wlasciwe w swietle
wynikow oceny ryzyka przed podjeciem decyzji 0 zatwierdzeniu. Dodaje si¢ nowy art. 273,
zgodnie z ktdrym okres wazno$ci zatwierdzenia wszystkich substancji czynnych
zatwierdzonych w momencie wej$cia W zycie niniejszego rozporzadzenia staje si¢ okresem
bezterminowym, z pewnymi wyjatkami. Zmienia si¢ art. 18 i tworzy si¢ nowy art. 18a, aby
umozliwi¢ Komisji — z uwzglgdnieniem wnioskow panstw cztonkowskich — identyfikowanie
substancji czynnych z bezterminowym zatwierdzeniem, w odniesieniu do ktdrych
przeprowadzona zostanie pelna procedura odnowienia, lub identyfikowanie substancji
czynnych z bezterminowymi lub ograniczonymi okresami wazno$ci zatwierdzen do
ukierunkowanej ponownej oceny. Ponadto utrzymano mozliwos¢ przeprowadzania
przegladow ad hoc przewidziang juz w art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W art. 32
wprowadza si¢ zmiany W celu utrzymania ograniczonego okresu waznosci zezwolen dla
srodkow ochrony roslin zawierajacych substancje czynne z bezterminowym zatwierdzeniem.
W art. 43 144 wprowadza si¢ zmiany W celu doprecyzowania przepisow dotyczacych
odnawiania i przegladu zezwolen dla srodkow ochrony roslin zawierajacych substancje
czynne z bezterminowym zatwierdzeniem.

Zmienia si¢ rowniez art. 19, aby umozliwi¢ przyjecie przepiséw wykonawczych niezbgdnych
do wdrozenia procedury ukierunkowanej ponownej oceny (oprocz juz istniejgcej procedury
odnowienia).

W art.4 ust. 7 wprowadza si¢ zmiany W celu wyjasnienia, w odniesieniu do ktorych

substancji mozna stosowaé odstepstwo, oraz W celu zwolnienia panstw cztonkowskich
wydajacych zezwolenia dla $rodkow ochrony roslin zawierajacych substancje czynne
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zatwierdzone na podstawie art. 4 ust. 7 z obowigzku sporzadzenia planu stopniowego
wycofywania.

Kryteria identyfikacji substancji czynnych niskiego ryzyka okreslone w art. 22 uproszczono
tak, aby odnosily si¢ wylacznie do swoistych wlasciwosci substancji czynnej, aart. 7
zmieniono w taki sposob, aby mozna byto ubiega¢ si¢ 0 zmiang statusu zatwierdzonej
substancji czynnej na substancje czynng niskiego ryzyka.

W art. 20 ust. 2 wprowadza si¢ zmiany umozliwiajace ustanowienie okresOw na zuzycie
zapasOw w sytuacji nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, z wyjatkiem
przypadkow, w ktorych istniejg bezposrednie i powazne obawy dotyczace zdrowia ludzi lub
zwierzat lub $rodowiska. W art. 46 wprowadza si¢ zmiany W celu dostosowania
maksymalnego okresu na zuzycie zapaséw, ktory panstwa cztonkowskie mogag ustali¢
w przypadku cofnigcia zezwolen, do okresu okreslonego w art. 20 ust. 2. Maksymalny okres
na zuzycie zapaséw, 0 ktorym mowa wart. 20 ust. 2 iart. 46, zostaje przedtuzony do
maksymalnie jednego roku w przypadku sprzedazy i dystrybucji oraz do dodatkowych
maksymalnie dwoch lat w przypadku unieszkodliwienia, sktadowania i zuzycia istniejacych
zapasOw danych $rodkéw ochrony ros$lin, jezeli nie istnieja rozsadne rozwigzania
alternatywne.

W art. 11 wprowadza si¢ zmiany W celu zapewnienia panstwom cztonkowskim mozliwosci
zwrocenia si¢ do Urzedu o wsparcie podczas przygotowywania projektu sprawozdania
z oceny wniosku o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia, podczas oceny dodatkowych
informacji wymaganych w procesie wzajemnej oceny oraz podczas aktualizacji projektu
sprawozdania z oceny po jego wstepnym przedtozeniu.

W art. 36 ust. 3 wprowadza si¢ zmiany W celu doprecyzowania, ze przy ocenie ,,aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej” dotyczacej danej substancji czynnej panstwa czionkowskie
biora pod uwage ostatnig ocene przeprowadzong na szczeblu UE. Jezeli jednak uznaja, ze
uzasadnione jest uaktualnienie tej oceny, przedkladaja Komisji wniosek 0 zharmonizowang
ocene aktualnej wiedzy naukowej i technicznej dotyczacej substancji czynnej.

W art. 40 i 42 wprowadza si¢ zmiany W celu utatwienia procesu wzajemnego uznawania,
w szczeg6lnosci W przypadku wnioskoéw sktadanych przez organy urzedowe lub naukowe
zajmujace si¢ sprawami rolnictwa lub branzowe organizacje rolnicze badz tez wnioskow
0 rozszerzenie na zastosowania matoobszarowe. Zmienia si¢ rowniez art. 51 w celu dalszego
utatwienia rozszerzania na zastosowania maloobszarowe.

W art. 3 pkt17 iart.37 wprowadza si¢ zmiany przewidujace podejscie jednostrefowe
(zamiast trzech stref) oraz nadawanie priorytetow wnioskom do celow rozporzadzenia (UE)
2016/2031.

Zmienia si¢ art. 23 i 28 oraz dodaje si¢ nowy art. 23a w celu wyjasnienia statusu substancji
podstawowych i kryteriow zatwierdzania oraz w celu umozliwienia wprowadzania ich do
obrotu, tak aby rolnicy i uzytkownicy nieprofesjonalni w UE mieli do nich rowny dostep.

Art. 49 zostal doprecyzowany poprzez wyrazne stwierdzenie, ze siew zaprawionych nasion

stanowi zastosowanie §rodkow ochrony roslin, oraz poprzez rozszerzenie jego zakresu na
roslinny materiat rozmnozeniowy W ujeciu 0golnym, a nie tylko na zaprawione nasiona.
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W art. 59 wprowadza si¢ zmiany W celu zapewnienia ogolnounijnego zakresu terytorialnego
ochrony danych oraz uproszczenia stosowania tego przepisu przez panstwa cztonkowskie
i wnioskodawcow.

Uchyla si¢ art. 68, poniewaz sprawozdania panstw cztonkowskich dotyczace kontroli
urzedowych $rodkéw ochrony ro$lin sg juz uwzglednione w sprawozdaniach rocznych na
podstawie art. 113 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/625.

Wprowadza si¢ art. 2 projektu rozporzadzenia zawierajacy przepisy przejsciowe W celu
zagwarantowania pewnosci prawa W ramach bedacych w toku w momencie wejscia W zycie
niniejszego rozporzadzenia procedur dotyczacych wnioskéw 0 zatwierdzenie lub odnowienie
zatwierdzenia substancji czynnych lub o udzielenie zezwolenia na wprowadzanie $rodkow
ochrony roslin do obrotu, atakze w celu zapewnienia plynnego przejscia od obecnych
przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 do nowych przepiséw. Doprecyzowano
rowniez, ze ochrona danych w przypadku sprawozdan z testow lub badan zapoczatkowana na
podstawie starych przepisow bedzie nadal obowigzywac, ale tylko w przypadku panstw
cztonkowskich, w ktorych ja przyznano. W przypadku natomiast pozostatych panstw
cztonkowskich do tego samego sprawozdania z testdw i badan zastosowanie bedg miaty nowe
przepisy. Wlaczono rowniez przepis przejsciowy dotyczacy substancji podstawowej, zgodnie
z ktbrym  wszystkie zatwierdzone substancje podstawowe mogg by¢ stosowane
i wprowadzane do obrotu niezaleznie od tego, czy zostaly zatwierdzone réwniez jako zwykle
substancje czynne w ramach starego systemu, w przypadku ktérego wprowadzenie substancji
do obrotu jako $rodka ochrony roslin W panstwie czlonkowskim uniemozliwito
wykorzystywanie substancji podstawowej do tego samego zastosowania w tym panstwie
cztonkowskim.

e Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005

W art. 3 ust. 2 wprowadza si¢ zmiany w celu doprecyzowania w lit. a), ze ,,dobra praktyka
rolnicza (DPR)” moze odnosi¢ si¢ do stosowania w UE lub w panstwie trzecim. W zwigzku
ztym definicja wyrazenia ,tolerancja importowa” W lit. g) nie jest juz potrzebna imoze
zosta¢ uchylona, a w art. 6 ust. 4 wyrazenie ,,tolerancji importowe;j” zastgpuje si¢ wyrazeniem
,ustalenia NDP na podstawie DPR wdrozonej w panstwie trzecim”. W art. 14 ust. 2 lit. e)
wprowadza si¢ zmiany przewidujace, ze W przypadku substancji, ktore nie zostaty
zatwierdzone w Unii iktére majg pewne szczegdlnie niebezpieczne wiasciwosci, NDP
ustalone na podstawie dobrych praktyk rolniczych w panstwach trzecich lub najwyzsze
dopuszczalne poziomy wynikajace z Kodeksu Zywnosciowego moga zosta¢ ustalone na
poziomie granicy oznaczalno$ci (zerowy poziom techniczny), jezeli zostanie to uznane za
wlasciwe w swietle wynikow oceny skutkow .

W art. 3 ust. 2 lit. f) wprowadza si¢ zmian¢ polegajaca na zastgpieniu terminu ,granica
oznaczalnos$ci (GO)” terminem ,,granica oznaczalno$ci (LOQ)”, aby dostosowac te terminy
do terminologii stosowanej w miedzynarodowych normach analityki chemicznej. W art. 10
ust. 1 lit. b) i art. 31 ust. 1 lit. b)analogicznie zmienia si¢ skrot ,,GO” na ,,LOQ”.

W art. 14 i 18 dodaje si¢ nowe ustgpy, ktore przewiduja mozliwos¢ ustanowienia Srodkoéw
przejsciowych umozliwiajgcych wprowadzanie do obrotu lub pozostawanie w obrocie w Unii
produktow, ktore bylty zgodne z NDP majacymi zastosowanie W momencie ich wprowadzania
do obrotu lub w momencie ich wprowadzania do przechowywania po produkcji, aby unikngé
koniecznosci wycofywania z obrotu i marnotrawienia zywnosci.
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Art. 15 ust. 1 iart. 16 zostajag zmienione w taki sposob, aby NDP ustalone na podstawie
danych z monitoringu nie byly juz tymczasowe, lecz state. W przypadku substancji, ktdre od
kilkudziesigciu lat nie sg zatwierdzone i1 s3 obecnie uznawane za zanieczyszczenia ze wzgledu
na ich trwato$¢ w srodowisku idla ktorych od wielu lat odnotowuje si¢ stabilne poziomy
pozostatosci, takich jak DDT lub rte¢, obowigzkowy przeglad po dziesigciu latach jest
nieproporcjonalny, bioragc pod uwage zwigzane ztym koszty. Jednocze$nie zmienia si¢
art. 43, tak aby NDP mogty zosta¢ w dowolnym momencie poddane przegladowi w oparciu
onowa wiedz¢ naukowa itechniczng. Bedzie to nadal zapewniaé mozliwo$¢ poddania
przegladowi NDP opartych na danych z monitoringu w razie potrzeby.

e Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012

Aby nada¢ wyzszy priorytet zakonczeniu programu przegladu istniejacych substancji
czynnych, zmienia si¢ art. 4 ust. 1, art. 9 iart. 12 ust. 3, poprzez wprowadzenie przepiséw
przewidujacych nieograniczony okres waznos$ci zatwierdzenia biobojczych substancji
czynnych. Wyjatek stanowig substancje czynne, ktore zostaly zatwierdzone, ale spetniaja
kryteria wylaczenia okre§lone w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub kryteria
zastgpienia okre$lone w art. 10, poniewaz majg wlasciwosci potencjalnie niebezpieczne dla
zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska. Terminy wazno$ci zatwierdzen moga by¢
rowniez naktadane w poszczegolnych przypadkach, w swietle wynikdw oceny ryzyka, przed
podjeciem decyzji W sprawie zatwierdzenia. Zatwierdzenia juz zatwierdzonych substancji
czynnych zostang przeksztalcone w bezterminowe zatwierdzenia zgodnie ztymi nowymi
przepisami. Wyjatek stanowig substancje czynne zidentyfikowane jako spetniajace kryteria
wylaczenia okreslone w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub kryteria zastgpienia
okreslone w art. 10, atakze substancje czynne, w odniesieniu do ktérych rozpoczeto juz
badanie w celu odnowienia zatwierdzenia iich ocena w sprawie odnowienia bedzie
kontynuowana lub w przypadku ktorych zatwierdzenie wygasnie, gdy w terminie nie zostanie
ztozony wniosek (nowy art. 15a).

W art. 13 ust. 1 wprowadza si¢ zmiany W celu doprecyzowania, ze proces odnowienia
dotyczy substancji czynnych o okreslonych datach wygasniecia zatwierdzenia. W celu
utrzymania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska dodaje si¢
nowy art. 14a, aby zapewni¢ Komisji mozliwo$§¢ wyboru szeregu substancji czynnych,
w odniesieniu do ktérych uruchomiona zostanie procedura odnowienia. Kryteria wyboru
substancji czynnych podlegajacych tej procedurze moga obejmowaé miedzy innymi
odpowiednie nowe lub zaktualizowane wymogi dotyczace danych lub wytyczne, wskazania
dotyczace zagrozen dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska, nowa wiedze naukowa
lub techniczng oraz dostgpne dane z monitorowania, atakze moga uwzgledniaé wnioski
panstw cztonkowskich.

Art. 44 146 zostaja zmienione W taki sposob, aby indywidualne decyzje w sprawie
pozwolenia unijnego nie przybieraly juz formy rozporzadzen wykonawczych Komisji
publikowanych w Dzienniku Urzgdowym UE, lecz forme¢ decyzji wykonawczych Komisji,
0 ktorych powiadamia si¢ wytgcznie wnioskodawcow. W zwigzku z tym jedynie streszczenia
tych decyzji bedg publikowane w Dzienniku Urzedowym UE w celu zapewnienia
przejrzystosci, co skroci czas potrzebny na ttumaczenie i publikacje oraz uprosci proces.

¢ Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003

W art.2 pkt1l0 rozporzadzenia (WE) nr1829/2003 wprowadza si¢ zmiany Ww celu
doprecyzowania, ze definicja zywnosci i paszy ,,wyprodukowanych z GMO” nie obejmuje
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zywnosci i produktow paszowych otrzymanych przy uzyciu GMM stosowanych jako szczepy
produkcyjne.

e Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003

W art. 9 ust. 8 wprowadza si¢ zmiany W celu zapewnienia, aby zezwolenia udzielone dla
dodatkow paszowych byly wazne bezterminowo, a nie przez okres dziesi¢ciu lat. Zmiana ta
jest zgodna z zasada udzielania zezwolen bezterminowo majacg zastosowanie W innych
sektorach, takich jak sektor dodatkow do zywnosci, ktéra przewiduje mechanizmy
umozliwiajace nadzoér iewentualny przeglad istniejacych zezwolen w celu zapewnienia
bezpieczenstwa danych produktéw. Ustep ten stanowi, ze takie zezwolenie jest wazne bez
uszczerbku dla art. 13, ktéry umozliwia zmiang, zawieszenie lub cofnigcie kazdego
zezwolenia w dowolnym momencie, w przypadku gdy okreslone w zezwoleniu warunki
dotyczace bezpieczenstwa lub skuteczno$ci zezwolenia sg juz speilniane. Dodaje si¢ nowy
ust. 8b w celu ustanowienia odstepstwa od udzielania zezwolen waznych bezterminowo
w odniesieniu do dodatkéw nalezgcych do kategorii kokcydiostatykow i histomonostatykdw,
w przypadku ktérych zezwolenie pozostaje wazne przez dziesig¢ lat ze wzgledu na ich
wyzszy  profil  ryzyka dla  bezpieczenstwa W zwigzku zich  charakterem
przeciwdrobnoustrojowym.

Srodkow alternatywnych w stosunku do opcji zezwolef waznych bezterminowo — takich jak
dluzsze okresy waznosci zezwolenia na niektére lub wszystkie dodatki paszowe lub rézne
okresy wazno$ci zezwolenia W zalezno$ci od rodzaju dodatkow — nie uznano za
zadowalajgce. Wynika to z braku obiektywnych kryteriow rozréznienia mi¢dzy kategoriami
dodatkow lub grupami funkcjonalnymi pod wzglgdem bezpieczenstwa lub skuteczno$ci, badz
tez z ryzyka braku wnioskodawcoéw ubiegajacych si¢ 0 przedtuzenie zezwolen niezwigzanych
z konkretnym posiadaczem.

W art. 14 dotyczacym przedtuzania zezwolen wprowadza si¢ zmiany majace na celu
ograniczenie jego zakresu do dodatkow nalezacych do kategorii kokcydiostatykow
i histomonostatykOw w nastepstwie przepiséw zawartych w art. 9 ust. 8 i 8b.

Wprowadza si¢ nowy art. 9a w celu wyjasnienia, ze zezwolenia na dodatki paszowe udzielone
przed wejSciem W zycie nowych przepisOw (niniejsze proponowane rozporzadzenie) uznaje
si¢ za udzielone bezterminowo, Z Wyjatkiem: (i) zezwolen dotyczacych dodatkoéw paszowych
nalezacych do kategorii kokcydiostatykéw 1 histomonostatykow, (ii) pilnych zezwolen
udzielonych na podstawie art. 15, w odniesieniu do ktorych nie ztozono wniosku
0 przedtuzenie w terminie przed wejSciem W zycie nowych przepisow (niniejsze
proponowane rozporzadzenie) lub w odniesieniu do ktorych wniosek taki ztozono, ale
nastepnie wycofano, oraz (iv) zezwolen, W odniesieniu do ktorych zlozono wniosek
0 przedtuzenie zgodnie z art. 14 przed wejsciem W zycie nowych przepisow (niniejsze
proponowane rozporzadzenie) i W odniesieniu do ktorych do tego dnia nie podj¢to decyzji.

Ponadto wprowadza si¢ nowy art.14a wcelu zagwarantowania pewnosci prawa
w odniesieniu  do bedacych wtoku procedur dotyczacych wnioskéw 0 przedtuzenie
zezwolenia, ktore ztozono zgodnie z art. 14 w brzmieniu obowigzujacym przed wejSciem
w zycie nowych przepisow (niniejsze proponowane rozporzadzenie) iw odniesieniu do
ktorych do tego dnia nie podjeto decyzji, ktore to procedury muszg by¢ kontynuowane
zgodnie z poprzednimi przepisami. Doprecyzowano jednak, ze przedtuzone zezwolenie
bedzie wazne bezterminowo zgodnie z nowym art. 9 ust. 8.
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Art. 13 ust. 1 dotyczy przypadkdéw, w ktdrych Urzad przyjmuje opini¢ na temat tego, czy
zezwolenie nadal spetnia warunki okreslone W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003, z wlasnej
inicjatywy albo na wniosek panstwa czionkowskiego lub Komisji. Ustep ten zmieniono
w zamiarze doprecyzowania, ze W Celu przygotowania opinii Urzad musi uwzgledni¢ postgp
naukowy i technologiczny oraz moze zwrdcic¢ sie 0 istotne informacje i dane do osoby, ktora
byta wnioskodawca ubiegajacym si¢ 0 dane zezwolenie, lub, w stosownych przypadkach, do
posiadacza tego zezwolenia. Ponadto, biorgc pod uwage, ze opinia Urzgdu nie jest wynikiem
ztozenia wniosku 0 zmiang zezwolenia, Urzad nadal bgdzie mial mozliwos¢, zgodnie z art. 32
i 33 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, zlecenia wszelkich badan naukowych i zgromadzenia
wszelkich danych, ktére bytyby potrzebne do przeprowadzenia wtasciwej oceny.

Art. 13 ust. 3 dotyczy przypadkdw, w ktorych posiadacz zezwolenia sktada wniosek 0 zmiang
tego zezwolenia. Dodaje si¢ ust. 3a, ktory stanowi, ze w przypadku wniosku o0 zmiang nazwy
posiadacza zezwolenia nalezy przesta¢ Komisji powiadomienie wraz z odpowiednimi danymi
oraz odpowiednio dostosowa¢ wspolnotowy rejestr dodatkow paszowych. Ma to na celu
uniknigcie koniecznos$ci przyjecia formalnego rozporzadzenia dotyczacego takich zmian
administracyjnych, podczas gdy nazwa posiadacza zezwolenia bedzie nadal publicznie
dostepna za posrednictwem wspolnotowego rejestru dodatkow paszowych, zamiast by¢
uwzgledniona W warunkach rozporzadzenia w sprawie zezwolenia. W zwiazku z tym zmienia
si¢ art. 9 ust. 6 i 8 w celu umieszczenia w nich zapisu, ze nazwa posiadacza zezwolenia jest
wpisana do rejestru dodatkéw paszowych, a nie do rozporzadzenia przyznajacego zezwolenie.
Ponadto w art. 2 wprowadza si¢ zmiany W celu uwzglednienia w nim definicji ,,posiadacza
zezwolenia” jako osoby fizycznej lub prawnej wymienionej jako taka we wspolnotowym
rejestrze dodatkow paszowych w odniesieniu do danego zezwolenia. W art. 3 ust. 3
wprowadza si¢ rowniez zmiany polegajace na wykresleniu wzmianki 0 posiadaczu
zezwolenia wymienionym w rozporzadzeniu przyznajacym zezwolenie.

Ponadto wart.9 dodaje si¢ nowy ust.8a wcelu zapewnienia mozliwo$ci zmiany
rozporzadzen przyznajacych zezwolenie przyjetych przed datg wejScia W zycie niniejszego
rozporzadzenia, ktore zawieraly nazwe¢ posiadacza zezwolenia, ze wzgledu na wpisanie tej
nazwy do wspolnotowego rejestru dodatkow paszowych zamiast do tych rozporzadzen.
W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
w odniesieniu do takiej zmiany rozporzadzen przyznajacych zezwolenie przyjetych przed data
wejscia W zycie niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 182/20114.

W art. 13 dodaje si¢ nowy ust. 4, aby zapewni¢ kazdej zainteresowanej stronie mozliwo$¢
ztozenia wniosku 0 zmiane zezwolenia, dla ktoérego nie ma konkretnego posiadacza, tj.
w przypadku, gdy dotyczy ono dodatkow nalezacych do obecnych kategorii dodatkow
technologicznych, sensorycznych lub dietetycznych. Wnioskowana zmiana powinna mie¢ na
celu rozszerzenie specyfikacji lub warunkdéw zawartych w istniejagcym zezwoleniu ze wzgledu
na jego ,,0g6lny” charakter, tj. charakter niezwigzany z konkretnym posiadaczem. Ta nowa
wyraznie przewidziana mozliwo$¢ uscisla 1 upraszcza procedury obowigzujace W przypadku
wnioskow kierowanych do Komisji celem dostosowania warunkow istniejagcych zezwolen
niezwigzanych z konkretnym posiadaczem. Pozwala unikng¢ ponownego sktadania petlnych
wnioskow 0 nowe zezwolenia i stanowi procedur¢ odpowiadajgcag procedurze obowigzujgcej

4"Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy izasady ogodlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien
wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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w odniesieniu do zezwolen dla konkretnych posiadaczy oraz bedzie tym bardziej zasadna
W ramach nowego proponowanego systemu zezwolen udzielanych bezterminowo.

W art. 13 dodaje si¢ nowy ust.5, aby umozliwi¢ dostosowanie istniejgcych zezwolen,
w szczegolnosci W odniesieniu do okreslonych w nich metod analizy, w celu uwzglgdnienia
postepu naukowego i technologicznego oraz w przypadku braku procedury przedtuzania
zezwolen, ktora mogtaby obejmowac takie dostosowanie. Proponowana procedura umozliwia
laboratorium referencyjnemu Wspolnoty przedtozenie nowego sprawozdania z oceny, ktore
zostanie zweryfikowane przez Urzad przed przyjeciem przez Komisje rozporzadzenia
w sprawie zmiany zezwolenia.

Ponadto, w celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 w odniesieniu do zmiany zezwolen, nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011.
Nadal powinna takze mie¢ zastosowanie mozliwo$¢ przyjmowania wszelkich odpowiednich
érodk()vg zgodnie z art. 53 1 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady*®,

W art. 16 ust. 1 wprowadza si¢ zmiany W celu wyjasnienia odpowiedzialnosci podmiotow
dzialajacych na rynku pasz za dane szczegétowe podlegajace etykietowaniu, zgodnie
Z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 767/2009 dotyczacymi etykietowania pasz. W ust. 2
wprowadzono rowniez rozréznienie miedzy etykietowaniem fizycznym i cyfrowym dodatkow
paszowych i premikséw. Chociaz przepis ten zasadniczo wymaga etykietowania poprzez
podawanie informacji na etykiecie przymocowanej do opakowania lub pojemnika, proponuje
si¢ wprowadzenie odstepstwa od tej zasady poprzez umozliwienie umieszczenia na etykietach
cyfrowych niektorych informacji niezwigzanych z bezpieczenstwem. Odstgpstwo to dotyczy
informacji, o ktéorych mowa wust. 2 lit. b) (nazwisko lub nazwa oraz adres osoby
odpowiedzialnej za informacje podlegajace etykietowaniu), d) (numer zatwierdzenia,
w stosownych przypadkach, zaktadu wytwarzajacego lub wprowadzajacego produkt do
obrotu) oraz g) (numer referencyjny partii i data wytworzenia).

W art. 16 dodaje si¢ nowy ust. 7 w celu okre§lenia podstawowych i jasnych warunkow
podawania podlegajacych etykietowaniu informacji za pomoca S$rodkow cyfrowych:
informacji, ktore majg by¢ udostepniane na etykiecie fizycznej wlasciwemu organowi na jego
zadanie; informacji, ktore maja by¢ tatwo i bezposrednio dostgpne nieodptatnie oraz
informacji, ktore majg by¢ udostepniane przez okres dwoéch lat od daty wprowadzenia do
obrotu.

W art. 16 dodaje si¢ nowy ust.9, aby upowazni¢ Komisje do przyjmowania aktéw
delegowanych w celu uzupehienia rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 poprzez ustanowienie
przepisow majacych na celu zwigkszenie wykorzystania i ulatwienie etykietowania
cyfrowego. Przepisy te moga odnosi¢ si¢ do charakteru danych informacji, w tym informacji,
0 ktérych mowa w art. 16 ust. 2, 4 lub 5, oraz rodzaju $srodkéw cyfrowych, ktore mogag by¢
wykorzystywane. Informacje o0 znaczeniu krytycznym dla bezpieczenstwa i niezbedne do
stosowania dodatku, takie jak informacje zawarte w zezwoleniu, musza jednak pozosta¢ na
etykiecie fizycznej. Celem jest rozszerzenie w przysztosci mozliwosci etykietowania
cyfrowego, aby uwzgledni¢ postep technologiczny izapewni¢ podmiotom wickszg

48 Rozporzadzenie (WE) nr178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 28 stycznia 2002r.
ustanawiajgce ogodlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury W zaKresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L
3121.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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elastycznos¢, przy jednoczesnym zachowaniu podstawowego celu, jakim jest zapewnienie
bezpiecznego stosowania dodatkow paszowych. Nalezy zmieni¢ art.2la dotyczacy
wykonywania przekazanych uprawnien, aby zawierat odniesienie do nowego uprawnienia
przyznanego Komisji.

Aby uwzgledni¢ rozszerzenie mozliwych srodkow etykietowania, w art. 2 ust. 2 wprowadza
si¢ zmiany poprzez dodanie definicji poje¢ ,etykietowania” 1 ,etykiety” zgodnie
z odpowiednimi definicjami okreSlonymi W rozporzadzeniu (WE) nr 767/2009, w ktérym
ustanowiono przepisy dotyczace etykietowania materiatbw paszowych 1 mieszanek
paszowych.

e Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 i rozporzadzenie (WE) nr 853/2004

Zmienia si¢ art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004*° iart. 10 rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004>° w celu zastapienia szczegdlnej procedury powiadamiania ogdlna procedury
powiadamiania ustanowiong Ww dyrektywie (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego
i Rady®!, poniewaz jest ona prostsza iSkuteczniejsza pod wzgledem przejrzystosci,
ttumaczenia i zarzadzania czasem.

¢ Rozporzadzenie (WE) nr 1099/2009

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich sa obecnie zobowigzane na mocy rozporzadzenia
(WE) nr1099/2009 do sktadania Komisji rocznych sprawozdan dotyczacych dziatan
zwigzanych ze zmniejszaniem liczebnosci przeprowadzonych w poprzednim roku, oprdcz
sprawozdan rocznych sktadanych na podstawie rozporzadzenia w sprawie kontroli
urzgdowych. Ze wzgledu na niekompletno$¢ i brak poréwnywalnosci dostarczane informacje
okazatly si¢ informacjami 0 ograniczonej warto$ci W Stosunku do obcigzen administracyjnych
zwigzanych Zz przygotowaniem sprawozdania. Ponadto sprawozdania roczne panstw
czlonkowskich sktadane na podstawie rozporzadzenia w sprawie kontroli urzedowych
obejmuja kontrole urzgdowe dotyczace rozporzadzenia W sprawie dobrostanu zwierzat
podczas ich u$miercania, Wtym jego przepisow dotyczacych dzialan zwiazanych ze
zmniejszaniem liczebnosci, 1 sg wystarczajace do sprawdzenia zgodnosci z rozporzadzeniem
(WE) nr 1099/2009. Znoszac okre$lony w art. 18 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1099/2009
obowigzek sktadania specjalnego rocznego sprawozdania na temat dziatan zwigzanych ze
zmniejszaniem liczebno$ci, niniejszy zbiorczy akt prawny zmniejszy obciazenie
administracyjne dla wtasciwych organow panstw cztonkowskich i Komisji.

e Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001

We wniosku wprowadza si¢ ukierunkowane zmiany do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001,
aby zapewni¢ dostosowanie przepiséw W odpowiednim czasie do zmieniajgcych si¢ dowodow
naukowych i norm miedzynarodowych.

49 Rozporzadzenie (WE) nr852/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 29 kwietnia 2004 r.
wsprawie  higieny  $rodkow  spozywczych (Dz.U. L 139  z30.4.2004, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).

50 Rozporzadzenie (WE) nr853/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 29 kwietnia 2004 r.
ustanawiajgce szczegllne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego
(Dz.U. L 139 7 30.4.2004, s. 55, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

51 Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzes$nia 2015 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji W dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 214 z 17.9.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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W art. 5, 6, 8 i 16 wprowadza si¢ zmiany W celu zapewnienia dostosowan technicznych
uprawniajgcych Komisje do przyjmowania aktow delegowanych w celu zmiany wykazu
szybkich testow, wymogow w zakresie nadzoru oraz wykazu materiatu szczegdlnego ryzyka.
Zapewnia to proporcjonalne ioparte na ocenie ryzyka monitorowanie, elastyczne
dostosowanie subpopulacji i kategorii wickowych oraz dostosowanie do norm Swiatowej
Organizacji Zdrowia Zwierzat.

Ponadto w art. 16 usuwa si¢ ograniczenia dotyczgce zelatyny i kolagenu uzyskanych z kosci
przezuwaczy zgodnie z normami WOAH z 2023 r. i opinig Urzgdu z 2024 r.

W art. 23 i w nowym art. 23b zmiana dotyczy uchylenia poprzednich procedur komitetowych
poprzez upowaznienie Komisji do przyjmowania aktow delegowanych w celu zmiany
zalgcznikow i uzupetienia przepisow W odpowiedzi na rozwdj sytuacji epidemiologicznej,
wiedz¢ naukowsa, normy mi¢dzynarodowe i opinie Urzedu, przy jednoczesnym zapewnieniu
kontroli ze strony Parlamentu Europejskiego iRady. Zmiany te modernizujg ramy,
upraszczajg procedury i umozliwiajg stosowanie proporcjonalnych, opartych na podstawach
naukowych ispdjnych na szczeblu migdzynarodowym s$rodkow kontroli pasazowalnych
gabczastych encefalopatii.

e Rozporzadzenie (UE) 2017/625

W art. 50 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625 wprowadza si¢ zmiany, aby umozliwié
wilasciwym organom w punktach kontroli granicznej podzial przesytek roslin i produktow
roslinnych przed zakonczeniem kontroli urzedowych catej przesytki w celu dopuszczenia
czesci, w odniesieniu do ktorych zakonczono kontrole urzedowe, podczas gdy inne czgsci
nadal wymagaja dalszych kontroli. Srodek ten zapewni przeprowadzanie kontroli urzedowych
w punktach kontroli granicznej bez powodowania niepotrzebnych opdznien lub strat
finansowych dla podmiotéw sektora roslin oraz bez uszczerbku dla poziomu ochrony
fitosanitarnej terytorium Unii.

W art. 41, 93, 100 i 144 rozporzadzenia (UE) 2017/625 wprowadza si¢ zmiany, tak aby
Komisja byta uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych w celu uzupetnienia
rozporzadzenia (UE) 2017/625 w odniesieniu do przypadkdw, w ktorych i warunkéw, na
jakich laboratoria moga by¢ wyznaczane jako laboratoria urzedowe, krajowe laboratoria
referencyjne i laboratoria referencyjne UE, mimo ze nie dziatajg inie sa akredytowane
zgodnie z normami EN ISO/IEC 17025 lub nie sg akredytowane w odniesieniu do wszystkich
metod, ktore stosuja do kontroli urzgdowych lub innych czynno$ci urzedowych.
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2025/0410 (COD)
Whiosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajgce rozporzadzenia (WE) nr 999/2001, (WE) nr 1829/2003, (WE) nr 1831/2003,

(WE) nr 852/2004, (WE) nr 853/2004, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1099/2009, (WE)

nr 1107/2009, (UE) nr 528/2012 i (UE) 2017/625 w odniesieniu do uproszczenia
| poprawy wymogow dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci i pasz

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 43
ust. 2, art. 114, art. 168 ust. 4 lit. b) i art. 192 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

)

©)

(4)

W swoim komunikacie ,,Wizja dla rolnictwa izywnosci”®> Komisja Europejska
oglosita przekrojowy pakiet uproszczen majacy na celu zmniejszenie zbednych
obcigzen regulacyjnych przy jednoczesnym utrzymaniu wysokich standardow
bezpieczenstwa zywnosci i pasz, zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony srodowiska.

Niniejsze rozporzadzenie W Sprawie uproszczenia przepisOw dotyczacych zywnos$ci
I pasz zmienia dziesig¢ aktow prawnych w dziedzinie bezpieczenstwa zywnosci | pasz
w celu odniesienia si¢ do niektorych wymogow i procedur, ktore sg szczeg6lnie
ucigzliwe dla branzy i wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich. Ukierunkowane
zmiany majg na celu zwigkszenie skutecznosci i racjonalnosci pod wzgledem kosztow
przepisow dotyczacych zywnosci i pasz dla branzy oraz zmniejszenie obcigzen dla
branzy iorganOw przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009°% okre$lono procedure regulacyjna dotyczaca
zatwierdzania substancji czynnych i udzielania zezwolen na wprowadzenie $§rodkow
ochrony roslin do obrotu w Unii.

Aby zmniejszy¢ zalezno$¢ rolnikéw od $rodkow ochrony roslin zawierajacych
chemiczne substancje czynne oraz zgodnie zzapowiedziami  zawartymi

52

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-

Spotecznego | Komitetu Regiondw — Wizja dla rolnictwa i zywno$ci. Wspolne ksztattowanie unijnego sektora
rolnego i spozywczego, atrakcyjnego dla przysztych pokoleni, COM(2025) 75, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

53

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.

dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin iuchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1, http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).
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()

(6)

(")

(8)

(9)

w komunikacie ,,Wizja dla rolnictwa izywnosci”, nalezy zwigkszy¢ dostepno$é
zrownowazonych $rodkow ochrony ro$lin, wtym s$rodkow ochrony ro$lin
zawierajacych substancje do biokontroli.

Aby ulatwi¢ szybszy dostgp do rynku dla substancji do biokontroli i zawierajacych je
produktow, nalezy jasniej zdefiniowaé i zidentyfikowaé te substancje na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Definicja substancji do biokontroli powinna
obejmowaé¢ mikroorganizmy, substancje nicorganiczne wystepujagce W przyrodzie,
z wyjatkiem metali cigzkich iich soli, lub substancje pochodzenia biologicznego lub
wytwarzane syntetycznie, ktore sa funkcjonalnie identyczne z nimi i podobne do nich
strukturalnie, takie jak substancje semiochemiczne, makroczasteczki biologiczne lub
czagsteczki sktadajgce si¢ z ich sktadnikow, atakze substancje, wtym o nieznanym
I zmiennym sktadzie, pochodzace z organizmow zywych lub uzyskane w procesach
biologicznych (np. ekstrakty z produktéw roslinnych lub metabolity wytwarzane przez
mikroorganizmy).

Poniewaz wiele substancji do biokontroli moze réwniez peti¢ funkcje stymulacji
wzrostu roélin, nalezy wyznaczy¢ jasniejsza granice W odniesieniu do produktéw
nawozowych, w szczegolno$ci biostymulatorow, W rozumieniu rozporzadzenia (UE)
2019/1009 w sprawie udostepniania na rynku produktdéw nawozowych UE®.
W zwigzku z tym nalezy doprecyzowaé zakres rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
aby wykluczy¢ substancje, ktore maja pozytywny wpltyw na procesy zyciowe upraw,
poniewaz Zz punktu widzenia fizjologii roslin substancje te kwalifikuja sie jako
biostymulatory. Substancje zaktocajace procesy zyciowe roslin i kontrolujgce wzrost
ro$lin lub ich czgéci powinny pozosta¢ w zakresie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W tym samym celu nalezy priorytetowo traktowaé¢ ocen¢ wnioskow 0 zatwierdzenie
takich substancji czynnych i 0 zezwolenie dla srodkow ochrony roslin zawierajgcych
te substancje, aby zapewni¢ ochrone upraw przed istniejagcymi agrofagami i chorobami
w odpowiednim czasie.

Ocena ryzyka zwigzanego z substancjami do biokontroli wymaga szczegdlnej wiedzy
technicznej, aniektore panstwa cztonkowskie nie dysponuja wystarczajaca liczbg
ekspertow specjalizujgcych sie¢ wtego rodzaju ocenie. W rezultacie niektorzy
wnioskodawcy ubiegajacy sie 0 zatwierdzenie substancji do biokontroli maja
trudnos$ci ze znalezieniem panstwa czlonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy.
Aby zwigkszy¢ zdolnos¢ do oceny nowych substancji do biokontroli, Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (zwany dalej ,,Urzedem”) powinien mieé
mozliwo$¢ przyjecia funkcji panstwa cztonkowskiego petnigcego rolg sprawozdawcy
przy ocenie wnioskow o zatwierdzenie, a zasoby Urzgdu powinny zosta¢ odpowiednio
zwigkszone. Urzad powinien wprowadzi¢ odpowiednie zabezpieczenia, aby zapewnic
niezalezno$¢ pozniejszej wzajemnej oceny i unikngé wszelkich ewentualnych
konfliktow interesow dla ekspertéw uczestniczacych w poszczegolnych etapach oceny
Wnioskow.

Aby przyspieszy¢ dostepnos$¢ srodkow ochrony roslin zawierajacych nowe substancje
do biokontroli dla rolnikow, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢
udzielania zezwolen tymczasowych na takie produkty niezwlocznie po dostarczeniu

54

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/1009 zdnia 5 czerwca 2019r.
ustanawiajace przepisy dotyczace udostgpniania na rynku produktéw nawozowych UE, zmieniajace
rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 i (WE) nr1107/2009 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 2003/2003, PE/76/2018/REV/1, Dz.U. L 170 z 25.6.2019, S. 1,
ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2019/1009/0j.
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(10)

(11)

(12)

(13)

projektu sprawozdania z oceny wniosku 0 zatwierdzenie stwierdzajgcego, ze
substancj¢ mozna zatwierdzi¢. Po zatwierdzeniu nowej substancji do biokontroli oraz
w celu unikniecia zbednych procedur administracyjnych powinna istnie¢ mozliwosé
przeksztalcenia zezwolen tymczasowych W zezwolenia zwykle bez koniecznos$ci
ponownej oceny, chyba ze warunki okreslone W zatwierdzeniu wymagaja zmiany
warunkow okreslonych w zezwoleniach tymczasowych.

Aby zmniejszy¢ obcigzenia dla wnioskodawcow i panstw cztonkowskich oraz utatwié
dostepnos¢ srodkéw ochrony roslin zawierajacych wylacznie substancje do biokontroli
lub substancje czynne niskiego ryzyka, Uni¢ nalezy uzna¢ za jedng strefe dla
wnioskow 0 udzielenie zezwolenia na takie $rodki. Biorgc rowniez pod uwagg, ze nie
przewiduje si¢, aby $rodki ochrony roslin zawierajace wyltacznie substancje do
biokontroli stwarzaly roézne poziomy ryzyka w rdéznych panstwach cztonkowskich,
nalezy przyja¢, ze wzajemne uznawanie zezwolen dla takich $srodkéw udzielonych
przez jedno panstwo czltonkowskie nastgpuje W drodze dorozumianej zgody, jezeli
decyzji w sprawie wnioskdw 0 wzajemne uznanie nie podjeto W wyznaczonym
terminie.

W art. 67 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 wymaga si¢, aby uzytkownicy
profesjonalni $rodkow ochrony roslin przez co najmniej trzy lata prowadzili
i przechowywali dokumentacj¢ dotyczaca stosowanych przez nich srodkéw ochrony
roslin, zawierajaca nazwe $rodka, czas zastosowania i zastosowang dawke oraz obszar
| uprawy, na ktorych srodek zastosowano. Ma to na celu zwigkszenie ochrony zdrowia
ludzi izwierzat oraz $rodowiska poprzez zapewnienie mozliwosci $ledzenia
potencjalnego narazenia, zwigckszenie skutecznosci monitorowania i kontroli oraz
obnizenie kosztow monitorowania jakosci wody. Z uwagi na to, ze takie informacje sa
mniej istotne w przypadku s$rodkow ochrony ro$lin zawierajacych substancje do
biokontroli, oraz wcelu zmniejszenie obcigzenia administracyjnego rolnikdéw
obowiazek prowadzenia dokumentacji nie powinien mie¢ zastosowania do $rodkow
ochrony ro$lin zawierajacych wytacznie substancje do biokontroli.

W art. 22 rozporzadzenia (WE) nr1107/2009 okreslono kryteria identyfikacji
substancji czynnych niskiego ryzyka, odnoszac si¢ do kryteriow opartych na ocenie
zagrozen W przypadku substancji okreSlonych wpkt5 zatacznika II do tego
rozporzadzenia oraz kryteriow opartych na ocenie ryzyka w przypadku zawierajacych
je srodkow ochrony roslin okreslonych w art. 47. Wdrozenie tych przepisow okazato
si¢ trudne w praktyce, poniewaz W momencie zatwierdzania lub odnowienia
zatwierdzenia substancji czynnych zasadniczo nie wiadomo, czy kryteria dotyczace
srodkow okreslonych w art. 47 moga zosta¢ spelnione, czy tez nie. Nalezy zatem
uprosci¢ kryteria, aby odnosily si¢ wyltacznie do swoistych wiasciwosci substancji
czynnej. Ponadto zdarzaty si¢ przypadki, w ktOrych substancji czynnej nie mozna byto
zatwierdzi¢ jako substancji niskiego ryzyka, poniewaz niektorych -elementéw
zwigzanych z Kryteriami nie mozna bylo w pelni wyjasni¢ w trakcie procedury
zatwierdzenia lub odnawiania zatwierdzenia, natomiast dalsze informacje uzyskane
pozniej wykazaty, ze kryteria te sa spelnione. Aby zaradzi¢ takiej sytuacji, nalezy
wprowadzi¢ mozliwos¢ ubiegania si¢ 0 zmiang statusu zatwierdzonej substancji
czynnej na substancje niskiego ryzyka.

Przepisy dotyczace substancji podstawowych zawarte W rozporzadzeniu (WE)
nr1107/2009 okazaty si¢ niejasne, co doprowadzitlo do ich niezharmonizowanego
wdrazania W panstwach cztonkowskich, utrudniajac dostepnos¢ tych substancji dla
rolnikbw. W zwigzku ztym wart.3 nalezy poda¢ jasng definicje substancji
podstawowej, uscislajaca, ze substancje podstawowe obejmuja $rodki spozywcze
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zdefiniowane wart. 2 rozporzadzenia (WE) nr178/2002, atakze substancje,
w przypadku ktorych wszelkie istotne oceny przeprowadzone zgodnie zinnymi
przepisami Unii regulujacymi ich stosowanie W charakterze innym niz jako $rodka
ochrony roslin wykazuja, ze substancje te nie maja ani bezposredniego ani
opoznionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi Ilub zwierzat, ani
niedopuszczalnego wptywu na §rodowisko.

Nalezy ustanowi¢ odrebne przepisy dotyczace kryteriow zatwierdzania substancji
podstawowych i procedury sktadania wnioskow, atakze bardziej szczegotowe
wymogi dotyczace etykietowania, aby lepiej informowa¢ uzytkownikow 0 warunkach
stosowania. Aby umozliwi¢ rolnikom latwiejszy dostgp do substancji podstawowych
w odpowiedniej formie, nalezy takze doprecyzowac, ze — 0procz stosowania — rowniez
wprowadzanie do obrotu zatwierdzonych substancji podstawowych do celéw ochrony
ro$lin nie wymaga zezwolenia ze strony panstw czlonkowskich. Nalezy dodaé
przepisy przejsciowe, tak aby wszystkie substancje podstawowe zatwierdzone
W momencie wejscia W zycie niniejszego rozporzadzenia mogly by¢ wprowadzane do
obrotu w Unii bez zadnych ograniczen wynikajacych z zastgpionych przepiséw, co
zapewni roOwne warunki dziatania wszystkim uzytkownikom we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Aby wspiera¢ przejscie na bardziej zrownowazone substancje czynne i srodki ochrony
roslin, zasoby przeznaczone obecnie na procedury odnawiania nalezy udostepnié
w panstwach cztonkowskich na potrzeby oceny wnioskéw dotyczacych nowych
substancji czynnych i produktow. W zwigzku z tym zatwierdzenia substancji czynnych
powinny sta¢ si¢ bezterminowymi zatwierdzeniami, z wyjatkiem substancji czynnych
kwalifikujacych si¢ do zastgpienia, substancji zatwierdzonych na podstawie art. 4
ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr1107/2009, poniewaz maja one wlasciwosci
potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla §rodowiska, oraz
substancji czynnych zatwierdzonych na ograniczony okres z powodow zwigzanych
z wynikami oceny ryzyka. Nadal powinna istnie¢ mozliwo$¢ okreslenia terminow
waznosci zatwierdzen, jezeli zostanie to uznane za wilasciwe w swietle wynikow
oceny ryzyka przeprowadzonej przed podjeciem decyzji w sprawie zatwierdzenia.
Komisja powinna rowniez mie¢ mozliwos¢ zidentyfikowania substancji czynnych
z bezterminowym zatwierdzeniem, w odniesieniu do ktorych nalezy przeprowadzic¢
pelng procedur¢ odnowienia, lub zidentyfikowania substancji czynnych
z bezterminowymi lub ograniczonymi okresami waznosci zatwierdzen do celow
ukierunkowanej ponownej oceny. Identyfikacja substancji czynnych powinna opieraé
si¢ na wielu kryteriach i wnioskach panstw cztonkowskich. Ponadto nalezy utrzymac
mozliwo§¢ przegladow ad hoc substancji czynnych w dowolnym momencie
przewidziang juz w art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

W celu zapewnienia przewidywalnosci, skutecznosci, spojnosci i przejrzystosci nalezy
roOwniez ustanowi¢ przepisy niezbedne do wdrozenia ukierunkowanych ponownych
ocen.

W art.4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr1107/2009 przewidziano odstgpstwo
umozliwiajace zatwierdzanie substancji czynnych niespelniajacych kryteriow
zatwierdzenia okreslonych w art. 4 i zataczniku 11, w przypadku gdy jest to konieczne
ze wzgledu na powazne niebezpieczenstwo dla zdrowia ro$lin, ktéremu nie mozna
zapobiec za pomocg innych rozsgdnych dziatan, wtym metod chemicznych
I niechemicznych o porownywalnych  kosztach, dostepnosci i Skutecznosci,
zZ wyjatkiem substancji czynnych 0 SzCzegolnie niebezpiecznych wlasciwosciach.
Doswiadczenie pokazuje, ze konieczne jest doprecyzowanie zakresu kryteriow,
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w odniesieniu do ktorych takie odstepstwo jest mozliwe. Zharmonizowane odstepstwo
w niektorych przypadkach powaznego niebezpieczenstwa dla zdrowia ro$lin, ktéremu
nie mozna zapobiec za pomocg innych rozsadnych dzialan, zmniejszyloby obcigzenie
administracyjne panstw cztonkowskich udzielajacych zezwolen na $rodki ochrony
roslin zawierajgce takie substancje czynne na mocy art. 53. Przyczyniloby si¢ tez do
zmniejszenia rdznic W dostgpie do $rodkéw ochrony roslin zawierajacych dane
substancje miedzy rolnikami dziatajagcymi w réznych panstwach czionkowskich.
Powinna réwniez istnie¢ mozliwo§¢ uwzglgdnienia przy rozwazaniu mozliwosci
przyznania odstepstwa — oprocz informacji zawartych we wniosku o zatwierdzenie lub
odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej — wszelkich innych informacji
dostarczonych w trakcie procedury zatwierdzania.

Aby wesprze¢ panstwa czlonkowskie, ktore nie posiadaja wystarczajacej wiedzy
technicznej lub naukowej do wypetnienia swoich zadan jako panstw cztonkowskich
petnigcych rolg sprawozdawcy w terminach przewidzianych w rozporzadzeniu (WE)
nr1107/2009, panstwa czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy powinny mieé
mozliwo$¢ zwrocenia si¢ do Urzedu 0 wsparcie przy przygotowywaniu projektu
sprawozdania zoceny na potrzeby wniosku o zatwierdzenie lub odnowienie
zatwierdzenia, przy ocenie dodatkowych informacji wymaganych podczas oceny
i przy aktualizowaniu projektu sprawozdania z oceny po jego pierwszym przedtozeniu.
Urzad powinien wprowadzi¢ odpowiednie zabezpieczenia, aby zapewni¢ niezalezno$é
pozniejszej wzajemnej oceny i unikng¢ wszelkich ewentualnych konfliktow interesow
dla ekspertow uczestniczacych w poszczegdlnych etapach oceny wnioskow.

W nastepstwie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej panstwa cztonkowskie
wycofuja wszystkie zezwolenia dla $rodkow ochrony roslin zawierajacych te
substancj¢ czynna, arolnicy zaprzestaja stosowania tych $rodkow. W takich
sytuacjach panstwa cztonkowskie potrzebuja czasu na wycofanie zezwolen dla
srodkow, a ich istniejace zapasy staja si¢ odpadami, chyba ze przewidziano okresy na
zuzycie zapasOw umozliwiajgce wprowadzenie ich do obrotu i wykorzystanie.
Ponadto rolnicy potrzebuja czasu na znalezienie alternatyw dla §rodkow, ktore nie
posiadajg juz zezwolenia. W art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 przewidziano
mozliwo$¢ ustalenia przez Komisje w niektdrych przypadkach maksymalnych
okresOw na zuzycie zapaséw W odniesieniu do wprowadzania do obrotu
I wykorzystywania istniejacych zapaséw $rodkow ochrony ro$lin, w przypadku
ktérych zezwolenia maja zosta¢ wycofane. Nalezy jednak zmieni¢ okre§lone w art. 20
warunki dotyczace sytuacji, W ktOrych mozna przyzna¢ maksymalne okresy na
zuzycie zapasOw, poprzez doprecyzowanie, ze ustalenie maksymalnego okresu na
dystrybucje i zuzycie zapasow $rodkéw ochrony roslin, w odniesieniu do ktorych
zezwolenia musza zosta¢ wycofane, jest zasadniczo mozliwe, Zz wyjatkiem
przypadkow, w ktorych istnieje bezposrednie ipowazne niebezpieczenstwo dla
zdrowia ludzi lub zwierzat lub Srodowiska, oraz poprzez wyjasnienie zwigzku
z art. 46. Ponadto 18-miesigczne okresy na zuzycie zapasOw s3 niewystarczajace
w przypadkach, gdy w momencie wycofania zezwolen na rynku w danym panstwie
cztonkowskim nie sg dostepne alternatywne Srodki ochrony roslin. W zwigzku z tym
maksymalny okres na zuzycie zapasow, ktory panstwa czlonkowskie moga ustanowic,
nalezy w takich przypadkach wydluzy¢ do tacznego okresu 3 lat, aby da¢ panstwom
cztonkowskim wystarczajaco duzo czasu na wydanie zezwolen dla alternatywnych
srodkdw ochrony ro$lin oraz umozliwi¢ rolnikom dostosowanie swoich rozwigzan
w zakresie ochrony upraw. Z tych samych powodow okresy na zuzycie zapasow, ktore
panstwa cztonkowskie moga przyzna¢ na podstawie art. 46 w nastepstwie wycofania
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lub zmiany zezwolen, powinny zosta¢ dostosowane do maksymalnego mozliwego
okresu wynikajacego z art. 20.

Wymog uwzgledniania przez panstwa cztonkowskie aktualnej wiedzy naukowej
I technicznej istotnej dla danej substancji czynnej w kontekscie zezwolen dla
produktow doprowadzit do pewnych niejasnosci irozbieznych interpretacji
W poszczegdlnych panstwach cztonkowskich, rozbieznych wynikow ocen ryzyka,
aw konsekwencji do nierownego dostepu rolnikow do srodkow ochrony roslin
w zalezno$ci od panstwa cztonkowskiego, W ktorym prowadza oni dziatalnosc.
Konieczne jest zatem doprecyzowanie, ze panstwa cztonkowskie powinny zazwyczaj
opiera¢ si¢ na najnowszych ocenach substancji czynnych na poziomie Unii, przy
jednoczesnym uznaniu, ze mogg by¢ potrzebne aktualizacje, w ktorych to przypadkach
panstwa cztonkowskie powinny powiadomi¢ Komisj¢, tak aby wiedza naukowa
| techniczna byta oceniana w sposéb zharmonizowany.

Rozporzadzenie (UE) 2016/2031°° ma na celu zapobieganie zadomowieniu lub
rozprzestrzenianiu si¢ agrofagdw, ktoére miatyby niedopuszczalne skutki gospodarcze,
srodowiskowe lub spoteczne na terytorium Unii, w tym skutki dla produkcji rolnej.
Dostepnos¢ w odpowiednim czasie dopuszczonych zastosowan $rodkOw ochrony
ro$lin ma zasadnicze znaczenie dla stosowania przepisOw niniejszego rozporzadzenia.
Panstwa czlonkowskie wielokrotnie wspominaty o0 trudnosciach w tym zakresie,
W zwigzku z czym nalezy utatwi¢ dostepnos¢ dopuszczonych zastosowan $rodkow
ochrony roslin, w odpowiednim czasie, we wszystkich panstwach cztonkowskich, aby
zapobiec zawleczeniu do Unii irozprzestrzenianiu si¢ na jej terytorium agrofagdéw
umieszczonych w wykazie zgodnie z art. 5 ust. 2, art. 30 ust. 1, art. 32 ust. 3 i art. 37
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/2031.

Aby zapobiec naduzywaniu systemu wzajemnego uznawania W $wietle rdznic
W wysokosci optat ustalanych przez panstwa czionkowskie za uzyskanie zezwolen na
srodki ochrony roslin, wnioski 0 wzajemne uznanie zezwolenia dla srodka powinny
by¢ mozliwe tylko wtedy, gdy s$rodek bedacy przedmiotem takiego wniosku jest
faktycznie wprowadzany do obrotu w panstwie czlonkowskim odniesienia. Ponadto
w przypadkach, w ktérych przedsiebiorstwa decydujg si¢ ubiega¢ 0 zezwolenie na
wprowadzanie $rodka ochrony roslin do obrotu jedynie W niektorych panstwach
cztonkowskich, ale nie winnych, nalezy utatwi¢ podmiotom urzgdowym lub
naukowym zajmujacym si¢ sprawami rolnictwa lub branzowym organizacjom
rolniczym ubieganie si¢ 0 wzajemne uznawanie zezwolen dla srodkéw w tych innych
panstwach cztonkowskich poprzez zniesienie obowiazku uzyskania zgody posiadacza
zezwolenia. Nalezy rowniez zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne dla takich
whnioskodawcow, a takze dla wnioskodawcow ubiegajacych si¢ 0 rozszerzenie zakresu
zezwolen dla $rodkoOw na zastosowania matoobszarowe. W tym celu nalezy znie$¢
obowiagzek dostarczenia W ramach wnioskéw okreslonych dokumentow mozliwych do
uzyskania bezposrednio od panstwa cztonkowskiego odniesienia, ktére udzielito
zezwolenia, w zwiazku z ktérym wystapiono 0 wzajemne uznanie lub rozszerzenie
zakresu.
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Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2031 z dnia 26 pazdziernika 2016 r.

w sprawie $rodkéw ochronnych przeciwko agrofagom ro$lin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 228/2013, (UE) nr 652/2014 i (UE) nr 1143/2014 oraz uchylajace dyrektywy
Rady 69/464/EWG, 74/647/EWG, 93/85/EWG, 98/57/WE, 2000/29/WE, 2006/91/WE i 2007/33/WE (Dz.U. L
317 z 23.11.20186, s. 4, ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2016/2031/0j).
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Rozbiezne opinie panstw cztlonkowskich na temat tego, czy siew zaprawionych nasion
stanowi stosowanie $rodkéw ochrony roslin, wywotaly dezorientacje¢ wsrod
producentow zaprawionych nasion, rolnikow i wtasciwych organdéw. Ponadto istnieja
rézne interpretacje tego, czy przepis dotyczacy zaprawionych nasion obejmuje
rowniez inne rodzaje roslinnego materialu rozmnozeniowego, takie jak bulwy, cebule
lub sadzeniaki ziemniaka. Brak jasno$ci stwarza bariery dla obrotu zaprawionymi
nasionami iroslinnym materiatem rozmnozeniowym, a jednoczesnie powoduje
réznice migdzy panstwami cztonkowskimi w zakresie przywozu nasion zaprawionych
substancjami czynnymi niezatwierdzonymi do stosowania w Unii iich siewu.
W zwiazku z tym nalezy doprecyzowaé odpowiednie przepisy W celu zwigkszenia
harmonizacji miedzy panstwami cztonkowskimi. Srodki te nie stanowia dodatkowego
obcigzenia dla branzy zaprawiania nasion, poniewaz same zaprawione nasiona nadal
nie sg uznawane za Srodek ochrony roslin. Obcigzenie administracyjne dla rolnikéw
powinno by¢ zmniejszone, a zatem nalezy przewidzie¢ szczegdlne odstgpstwo dla
maszyn stosowanych do siewu zaprawionych nasion, tak aby nie byly one uznawane
za sprzet do aplikacji pestycydow w rozumieniu dyrektywy 2009/128/WE>® w sprawie
zrownowazonego stosowania pestycydow.

Niektore warunki uzyskiwania zezwolen dla srodkdw ochrony roslin do zastosowan
matoobszarowych okreslone w art. 51 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 okazaty si¢
zbyt restrykcyjne inalezy je usungé, aby udostgpni¢ rolnikom wigcej produktow.
Ponadto wdrazanie tego artykutu rézni si¢ znacznie W posSzczegoélnych panstwach
cztonkowskich. W zwigzku z tym nalezy zwigkszy¢ przejrzystos¢, a Komisja powinna
by¢ uprawniona do przyjmowania aktéw wykonawczych harmonizujacych procedury
udzielania rozszerzen zakresu zezwolen na zastosowania matoobszarowe i zezwolen
w drodze wzajemnego uznawania. Pozwoli to na bardziej zharmonizowang dostgpnosé¢
srodkoéw ochrony roslin na potrzeby zastosowan matoobszarowych.

Doswiadczenie pokazuje, ze przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dotyczace
ochrony danych w sprawozdaniach z testow i badan przedktadanych w celu uzyskania
zezwolenia na $rodki ochrony roélin sa ztozone i tworza bariery dla wejscia na rynek
nowych dostawcoéw tych srodkow. Powodujg tez nierdwne rozmieszczenie irdzne
koszty $rodkow ochrony roslin w zaleznosci od wielko$ci panstw cztonkowskich,
tworzac tym samym nieuczciwg konkurencje migdzy producentami srodkow ochrony
roslin i rolnikami. Ponadto system ochrony danych nie jest przejrzysty pod wzglgdem
terminu wygasni¢cia ochrony danych w odniesieniu do danego sprawozdania z testu
lub badania w poszczegolnych panstwach cztonkowskich. Dotyczy to zwlaszcza badan
lub testow wykorzystywanych do odnawiania zatwierdzen lub rozszerzenia zakresu
zezwolen na zastosowania matoobszarowe. W zwigzku ztym nalezy zmienié
odpowiednie przepisy, aby ustali¢ taki sam okres ochrony danych w odniesieniu do
danego badania lub testu w catej Unii w celu zwigkszenia przejrzystosci i utatwienia
dostepu do rynku alternatywnym dostawcom. Zwigkszy to dostepnos¢ srodkow
ochrony ro$lin po poroéwnywalnych kosztach dla rolnikow niezaleznie od tego,
w ktOrych panstwach cztonkowskich prowadza dziatalnosé.

Wynikajacy z art. 68 obowigzek panstw cztonkowskich dotyczacy przekazywania
Komisji ~ sprawozdan  z kontroli ~ urzedowych  dotyczacych ~ wykonywania
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostat juz zastgpiony obowiazkiem przekazywania
sprawozdan rocznych na podstawie art. 113 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/625.
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Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2009/128/WE zdnia 21 pazdziernika 2009r.

ustanawiajgca ramy wspdlnotowego dziatania na rzecz zréwnowazonego stosowania pestycydow (Dz.U. L 309
z 24.11.2009, s. 71, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).
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Nalezy zatem uchyli¢ art. 68, aby unikng¢ niejasnosci i niepotrzebnych obcigzen
administracyjnych dla panstw cztonkowskich.

Niezbedne sg przepisy przejsciowe W celu zapewnienia ptynnego przejscia na nowe
zasady w przypadku bedacych wtoku procedur zatwierdzania i odnawiania
zatwierdzen substancji czynnych stosowanych w §rodkach ochrony roslin, tak aby
zakonczy¢ je zgodnie z obOowigzujacymi przepisami, przy czym okres wazno$ci
zatwierdzenia przyznaje si¢ wedtug nowych zasad. Konieczny jest rowniez przepis
przejsciowy W celu zapewnienia, aby sprawozdanie z testow lub badan, w przypadku
ktorych ochrona danych rozpoczeta si¢ na podstawie starych przepiséw, nie byto
objete podwdjng ochrong w tym samym panstwie cztonkowskim na podstawie nowych
przepisOw obowigzujacych w calej UE. Wyjasniono ponadto, ze wszystkie substancje
podstawowe zatwierdzone w momencie wejscia W zycie niniejszego rozporzadzenia
mozna wprowadza¢ do obrotu niezaleznie od ich zatwierdzenia jako zwyktych
substancji czynnych, aby zapewni¢ rowne traktowanie iuczciwa konkurencj¢ dla
wszystkich substancji podstawowych oraz wszystkim rolnikom niezaleznie od
panstwa cztonkowskiego, W Ktorym prowadza dziatalnos¢.

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005°" ustanawia procedure okreslania najwyzszych
dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci (,NDP”) pestycydow W zywno$ci 1 paszy
pochodzenia ro$linnego izwierzgcego oraz na ich powierzchni. W ,Wizji dla
rolnictwa izywnosci” Komisja zapowiedziata, ze bedzie dazy¢ do wigkszego
dostosowania norm produkcji stosowanych do produktéw przywozonych,
W szczegblnosci norm dotyczacych pestycydow, oraz ustanowi zasade — zgodnie
z migdzynarodowymi zobowigzaniami UE — Ze najbardziej niebezpieczne pestycydy
zakazane w UE ze wzgledow zdrowotnych i $rodowiskowych nie powinny moc
powrdci¢ do UE w produktach przywozonych. Aby poczyni¢ postepy W tym zakresie,
w listopadzie 2025r. Komisja rozpoczgta badanie majgce na celu przygotowanie
oceny skutkow, ktora uwzgledni wptyw na pozycje konkurencyjna UE i skutki
mi¢dzynarodowe oraz na podstawie ktorej — w stosownych przypadkach — mozna
bedzie zaproponowaé zmiany W ramach prawnych. Tymczasem nalezy juz zmieni¢
rozporzadzenie (WE) nr396/2005 w celu zapewnienia, aby w odniesieniu do
substancji, ktore nie zostaty zatwierdzone w Unii i ktore maja pewne szczegodlnie
niebezpieczne wlasciwosci, NDP ustalone na podstawie dobrych praktyk rolniczych
w panstwach trzecich lub najwyzsze dopuszczalne poziomy wynikajace z Kodeksu
Zywno$ciowego mozna bylo ustalié na poziomie granicy oznaczalnoéci (zerowy
poziom techniczny).

Dotyczy to substancji 0 wlasciwosciach mutagennych, rakotwoérczych lub
reprotoksycznych, atakze substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, ktore moga mie¢ niekorzystny wptyw na ludzi. W zwiagzku z tym, aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony konsumentow W Unii, nie nalezy zezwala¢ na zaden
poziom pozostato$ci powodujgcy narazenie konsumentow.

Poza tym dotyczy to réwniez substancji, ktore sa trwalymi zanieczyszczeniami
organicznymi (TZO), substancjami trwalymi, wykazujacymi zdolnos¢ do
bioakumulacji  itoksycznymi (PBT) oraz substancjami bardzo trwatymi
i wykazujagcymi bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB), atakze substancji
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Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 23 lutego 2005r.

w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia
rodlinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70
z 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktore mogg mie¢ niekorzystny
wplyw na organizmy niebedace celem zwalczania. Substancje trwate, ze wzgledu na
swoj charakter, s3 odporne na rozktad, co prowadzi do diugotrwatej obecnosci
w srodowisku. Ich akumulacja stwarza powazne ryzyko narazenia ekosystemow na
szkode, zagrazajgc réznorodno$ci biologicznej, produkcji rolnej i bezpieczenstwu
zywnosciowemu. Podobnie jest z substancjami zaburzajacymi funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, ktore zakldcaja prace tego uktadu u zywych organizmow, powodujac
szkodliwe skutki nie tylko dla poszczegolnych gatunkéw, wtym gatunkow
wedrownych, ale réwniez dla calych ekosystemow, bez wzglegdu na granice
panstwowe. Substancje te stwarzaja zatem problemy S$rodowiskowe 0 charakterze
globalnym, majgce zwigzek zterytorium Unii. Niedopuszczanie do obecnosci
pozostalosci tych substancji W zywnosci w Unii jest zgodne z mig¢dzynarodowymi
wysitkami na rzecz zwalczania zanieczyszczenia | wWspiera globalne inicjatywy majgce
na celu zréwnowazony rozwdj i 0chrong réznorodnosci biologiczne;®®.

Jezeli odpowiednia ocena niebezpiecznych wlasciwosci substancji przeprowadzona
przez Urzad na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nie jest dostepna,
Komisja powinna zwroci¢ si¢ do Urzedu 0 oceng na podstawie art. 43 rozporzadzenia
(WE) nr396/2005. Ponadto termin ,tolerancja importowa” jest czesto btednie
rozumiany. Nalezy zatem uchyli¢ termin ,.tolerancja importowa” i wyjasnié, ze przy
ustalaniu NDP definicja dobrej praktyki rolniczej ma zastosowanie zaréwno do Unii,
jak 1 do panstwa trzeciego.

Przy obnizaniu NDP na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 nalezy ustali¢
odpowiedni okres, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim, panstwom trzecim
I podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze dostosowanie si¢ do nowych
wymogow, zanim zaczng obowigzywa¢ nowe NDP. Uznaje si¢, ze produkty §wieze,
ktore tatwo si¢ psuja, sg zazwyczaj sprzedawane | Spozywane przed datg rozpoczecia
obowigzywania nowych NDP. Produkty o wydtuzonym okresie przydatnosci do
spozycia, ktére czgsto sg produktami przetworzonymi, mogg jednak nadal znajdowac
si¢ W obrocie, kiedy wejda W zycie nowe nizsze NDP. Aby zagwarantowa¢ pewnos¢
prawa i zapobiec niepotrzebnym stratom gospodarczym dla rolnikéw i podmiotow
prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze, atakze zapobiec marnotrawieniu
zywnos$ci, zezwolenie na pozostanie W obrocie produktéw wprowadzonych zgodnie
z prawem do obrotu w Unii przed data wejscia W zycie nowego srodka i zgodnych z
NDP obowigzujagcymi w momencie wprowadzania ich do obrotu w Unii uznaje si¢ za
proporcjonalne, chyba Ze zagrozone jest bezpieczenstwo zywnosci.

W art. 16 rozporzadzenia (WE) nr396/2005 okreslono procedure ustalania
tymczasowych NDP na podstawie danych z monitoringu, oraz przewidziano ich
obowigzkowy przeglad w okreslonym terminie nieprzekraczajacym dziesigciu lat.
Niektore NDP oparte na danych z monitoringu odnosza si¢ jednak do substancji
czynnych, ktére od kilkudziesieciu lat nie sg zatwierdzone w Unii i w przypadku
ktérych utrzymuja si¢ stale poziomy pozostatosci. Przeglad tymczasowych NDP co
dziesi¢¢ lat naktada na panstwa cztonkowskie, podmioty prowadzace przedsigbiorstwa
spozywcze oraz Urzad niepotrzebne obcigzenie w zakresie generowania i analizy
danych. Biorgc pod uwage, ze NDP mozna poddawaé przegladowi w dowolnym
momencie na podstawie art. 43 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, nalezy przewidzie¢
ustanowienie NDP na state na podstawie danych z monitoringu.
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Konwencja  sztokholmska  wsprawie  trwalych  zanieczyszczen — organicznych  (TZO),
https://www.pops.int/; Konwencja o réznorodnosci biologicznej, https://www.cbd.int/.
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Termin “granica oznaczalnosci (LOD)” stosowany W rozporzadzeniu (EWGQG)
nr396/2005 oraz termin  ,granica  oznaczalnosci (LOQ)”  stosowany
w miedzynarodowych normach analityki chemicznej majg to samo znaczenie.
Akronim ,,LOD” mozna jednak pomyli¢ z terminem ,,granica wykrywalnos$ci”, ktory
ma inne znaczenie. W celu zapewnienia jasnosci i unikniecia nieporozumien wsrod
podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze i laboratoridéw rozporzadzenie
(WE) nr 396/2005 nalezy dostosowa¢ do uznanej terminologii mi¢dzynarodowe;j.

W rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012% okreslono procedury zatwierdzania biobdjczych
substancji czynnych, jak tez udzielania pozwolen dla produktéw biobojczych oraz
udostepniania na rynku iStosowania tych produktéw. Zakonczenie programu
przegladu istniejacych biobdjczych substancji czynnych okre§lonego w art. 89 tego
rozporzadzenia jest powaznie opoOznione. W celu zapewnienia, aby panstwa
cztonkowskie mogly przeznaczy¢ swoje zasoby na zakonczenie programu przegladu,
nalezy ustali¢ nieograniczony okres wazno$ci substancji czynnych. Wyjatek nalezy
przewidzie¢ dla substancji czynnych spetniajacych kryteria wytaczenia lub zastapienia
okreslone w art. 5 ust. 1 lub art. 10 tego rozporzadzenia, poniewaz substancje te maja
wlasciwosci potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla
srodowiska, oraz dla substancji czynnych, w przypadku ktérych terminy waznosci
zatwierdzenia uznaje si¢ za konieczne Ww Swietle wynikow oceny ryzyka
przeprowadzonej przed podj¢ciem decyzji W sprawie zatwierdzenia. Zatwierdzanie juz
zatwierdzonych  substancji czynnych nalezy przeksztalci¢ w bezterminowe
zatwierdzenie zgodnie z tymi nowymi przepisami. Wyjatkiem sg substancje czynne
zidentyfikowane jako spelniajace kryteria wylaczenia lub zastgpienia okreslone
wart. 5 ust. 1 lub art. 10 tego rozporzadzenia oraz substancje czynne, w odniesieniu
do ktorych rozpoczgto juz badanie w celu odnowienia zatwierdzenia i nalezy
kontynuowa¢ ocen¢ w celu odnowienia, lub w przypadku ktérych zatwierdzenie
powinno wygasna¢, jezeli W terminie nie ztozono wniosku 0 odnowienie. Nalezy
przewidzie¢ mozliwos¢ okresowego wyboru przez Komisje na podstawie konkretnych
kryteriow pewnej liczby substancji czynnych, w odniesieniu do ktérych nalezy
uruchomi¢ procedur¢ odnowienia, przy jednoczesnym utrzymaniu mozliwosci
inicjowania wczesniejszych przegladow zgodnie zart. 15 rozporzadzenia (UE)
nr528/2012. Kryteria wyboru substancji czynnych podlegajacych procedurze
odnowienia powinny obejmowa¢ migdzy innymi odpowiednie nowe lub
zaktualizowane wymogi dotyczace danych lub wytyczne, wskazania dotyczace
potencjalnego niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska,
nowg wiedze naukowsg lub techniczng oraz dost¢pne dane z monitorowania, a takze
mogg uwzglednia¢ wnioski panstw czlonkowskich.

Aby uprosci¢ i przyspieszy¢ procedure przyjmowania i publikowania decyzji
w sprawie wnioskow o0 pozwolenie unijne dla produktow biobojczych ztozonych na
podstawie rozdziatu VIII rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, decyzje indywidualne nie
powinny juz mie¢ formy rozporzadzen wykonawczych Komisji ani by¢ publikowane
w Dzienniku Urz¢gdowym UE. Powinny one mie¢ forme decyzji wykonawczych
Komisji, o ktérych nalezy powiadomi¢ wnioskodawcoéw i jedynie ich streszczenia
powinny by¢ publikowane w Dzienniku Urzedowym UE w celu zapewnienia
przejrzystosci.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie

udostepniania na rynku istosowania produktéw biobojczych (Dz.U. L 167 z27.6.2012, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j).
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Rozporzadzenie (WE) nr1829/2003 powinno obejmowaé zywno$¢ i pasze
wyprodukowang ,,z7 GMO, anie zywnos¢ ipasz¢ wyprodukowang ,z
wykorzystaniem” GMO. Wtym wzgledzie w motywie 16 tego rozporzadzenia
przypomniano, ze nie ma ono zastosowania do pomocy przetworczych ani do
zywnosci | paszy, ktore sg wytwarzane za pomoca genetycznie zmodyfikowanego
srodka wspomagajacego przetwarzanie. Zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
w odniesieniu do zywnosci i produktow paszowych otrzymanych z wykorzystaniem
mikroorganizméw  zmodyfikowanych genetycznie (GMM) jako szczepow
produkcyjnych jest jednak niejasny. Z jednej strony motyw 16 tego rozporzadzenia
stanowi rowniez, ze kryterium decydujacym 0 rozréznieniu migdzy zywnoscia i pasza
wyprodukowang ,,z” oraz ,,z zawartoscia” GMO jest to, czy material uzyskany
Z genetycznie zmodyfikowanego materiatu zrodtowego jest obecny W zywnos$ci lub
paszy, a z drugiej strony definicja ,,Srodka wspomagajgcego przetwarzanie” W prawie
zywnos$ciowym i paszowym UE pozwala, pod pewnymi warunkami, na obecno$é
w produkcie koncowym pozostalo$ci substancji lub jej pochodnych. Ponadto,
w wyniku rosngcej czuto$ci metod wykrywania, zywnosc¢ i pasze, ktore zostaty uznane
za wolne od pozostatlosci GMM 1 s3 wprowadzane do obrotu od wielu lat jako
produkty tradycyjne, moga W pewnym momencie zosta¢ uznane za zawierajace takie
pozostatosci.

W zwiagzku z tym, aby zapewni¢ prawidlowe funkcjonowanie rynku wewngtrznego
| pewno$¢ prawa podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze i podmiotom
dziatajacym na rynku pasz, zywno$¢ i produkty paszowe uzyskane przy uzyciu GMM
jako szczepu produkcyjnego, z ktorych usunigto GMM, nie powinny by¢ objete
zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, nawet jezeli pozostatosci GMM sg
w nich obecne, pod warunkiem Zze pozostalosci te sa ograniczone do komorek
niezywotnych, ich obecno$¢ zostala zminimalizowana poprzez rozsadne proby ich
usunigcia i nie maja one technologicznego wplywu na koncowa zywnos¢ lub pasze.
W szczeg6lnosci, aby zapewni¢ podejmowanie rozsadnych prob usuniecia
pozostatosci, nalezy wymagaé, aby byly one przeprowadzane zgodnie z dobrymi
praktykami wytwarzania, takimi jak praktyki stosowane w podobnych produktach
zywnosciowych i paszowych w celu zminimalizowania obecnosci pozostatosci.

Odniesienie do GMM w definicji ,,wyprodukowanych z GMO” powinno odwotywac
si¢c do GMM zdefiniowanych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/41/WE zdnia 6 maja 2009r.% zwylaczeniem komorek zwierzecych
i roslinnych w kulturach. W celu zachowania spojnosci z 0g0lnymi ramami majgcymi
zastosowanie do GMO nalezy zapewni¢, aby te same przepisy miaty zastosowanie do
komorek zwierzgcych i roslinnych, niezaleznie od tego, czy znajduja si¢ one
w kulturach, czy nie, lub sg zawarte W catych organizmach. Przepisy szczegdtowe
powinny zatem obejmowac¢ wylacznie mikroorganizmy w sensie biologicznym, w tym
grupy taksonomiczne Archaea i Bacteria, gatunki jednokomorkowe i stadia rozwoju
Protozoa, Chromista i Fungi, atakze grzyby strzgpkowe i wirusy, z wylaczeniem
komorek zwierzecych i roslinnych w kulturach.
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Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2009/41/WE zdnia 6 maja 2009r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (wersja przeksztalcona)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG), Dz.U. L 125 z 21.5.2009, s. 75.
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W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003%! okreslono podstawy i procedury wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkdéw paszowych w Unii. Stanowi ono, Zze zezwolenia na
stosowanie dodatkow paszowych obowigzujg przez dziesi¢¢ lat i przedtuza si¢ je na
okresy dziesigcioletnie po ztozeniu W odpowiednim terminie wniosku. Okazato sie, Ze
wymog przedluzenia powoduje powazne obcigzenia administracyjne i regulacyjne
oraz koszty finansowe dla przedsigbiorstw, W szczegélnosci MSP, ale takze dla
Urzedu, panstw cztonkowskich i Komisji uczestniczacych w procedurze przedtuzenia.
Ponadto wdrozenie rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 doprowadzilo dotychczas
jedynie do bardzo niewielu przypadkow cofnigcia lub odmowy wydania zezwolenia ze
wzgledow bezpieczenstwa, W SzCzegdlnosci przy okazji jego przedtuzania. Aby
unikng¢ niepotrzebnych obcigzen administracyjnych i finansowych, atym samym
udostepni¢ zasoby na badania, rozwoj produktéw i ekspansj¢ rynkowa, zezwolen na
stosowanie dodatkow paszowych nalezy udziela¢é bezterminowo, 2z wyjatkiem
dodatkoéw nalezacych do kategorii kokcydiostatykow i histomonostatykow. Dodatki te
powinny by¢ nadal objete dziesigcioletnim systemem wydawania zezwolen ze
wzgledu na ich charakter przeciwdrobnoustrojowy i wyzszy profil ryzyka.

Srodkéw alternatywnych w stosunku do opcji zezwolen waznych bezterminowo —
takich jak dluzsze okresy wazno$ci zezwolenia na niektére lub wszystkie dodatki
paszowe lub rdzne okresy waznosci zezwolenia W zalezno$ci od rodzaju dodatkow —
nie uznano za zadowalajace. Wynika to z braku obiektywnych kryteriow rozroéznienia
migdzy kategoriami dodatkow lub grupami funkcjonalnymi pod wzgledem
bezpieczenstwa lub skutecznosci, badz tez zryzyka braku wnioskodawcow
ubiegajacych si¢ 0 przedtuzenie zezwolen niezwigzanych z konkretnym posiadaczem.

Zmiany, zawieszenia lub cofnigcia istniejagcych zezwolen powinny by¢ nadal
dokonywane w kazdym momencie, gdy zezwolenia nie spelniaja juz warunkoéw
bezpieczenstwa lub skutecznosci okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003,
z uwzglednieniem postgpu naukowego i technologicznego. Nalezy nadal zapewniaé
wysoki poziom ochrony, do ktorego dazy si¢ W rozporzadzeniu, uwzgledniajac
W szczegolnosci wymogi dotyczace nadzoru i monitorowania spoczywajace na
posiadaczach zezwolen, w tym wdrozenie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu
wymaganego W zezwoleniach udzielonych przed wejSciem W zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz ewentualng ponowng naukowa ocen¢ zezwolen przez Urzad
z wlasnej inicjatywy lub na wniosek panstw cztonkowskich lub Komisji, badz tez po
zlozeniu wnioskéw 0 zmiang zezwolen lub 0 zezwolenie na nowe zastosowania
dodatkow paszowych. W kontekscie ponownej oceny naukowej zezwolen uprawnienia
Urzgdu powinny obejmowaé ewentualne wnioski 0 udzielenie informacji skierowane
do wnioskodawcow i posiadaczy zezwolen oraz realizacje wszelkich odpowiednich
zadan przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady®2, takich jak gromadzenie danych, zlecanie badan naukowych
I wykorzystywanie informacji  zidentyfikowanych ~ wwyniku  monitorowania
pojawiajacych si¢ zagrozen. Stosowanie tych zabezpieczen powinno zapewnié, aby
zezwolenie dla dodatkow paszowych wudzielone bezterminowo nie stwarzalo
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Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z18.10.2003, s. 29, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).

Rozporzadzenie (WE) nr178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 28 stycznia 2002r.
ustanawiajgce ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w Zakresie bezpieczenstwa zywnosci
(Dz.U. L 312z1.2.2002, s. 1, ELLI: http:/data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).

43

PL


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/oj

PL

(42)

(43)

(44)

(45)

zagrozenia dla bezpieczenstwa. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ art.9 i14
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Aby zagwarantowa¢ pewno$¢ prawa | zapewni¢ sprawne przejscie do nowych
przepisow, nalezy wyjasni¢, ze zezwolenia na dodatki paszowe, ktérych udzielono juz
przed wejSciem W zycie niniejszego rozporzadzenia i ktdre nadal obowigzujg, uznaje
si¢ za udzielone bezterminowo. Wyjatkiem sa zezwolenia na dodatki nalezace do
kategorii kokcydiostatykow i histomonostatykow, pilne zezwolenia udzielone na
podstawie art. 15, zezwolenia, w odniesieniu do ktorych nie zlozono w terminie
wniosku o przedtuzenie przed wejsciem W zycie nowych przepiséw lub w odniesieniu
do ktorych wniosek taki ztozono, ale nastgpnie go wycofano, oraz zezwolenia,
w odniesieniu do ktorych wniosek o przedtuzenie zezwolenia ztozono przed wejsciem
w zycie nowych przepisow iw odniesieniu do ktorych do tego dnia nie podjeto
decyzji.

Whioski 0 przedtuzenie zezwolenia ztozone przed datg wejscia W zycie niniejszego
rozporzadzenia, W odniesieniu do ktorych do tego dnia nie podj¢to jeszcze decyzji
w sprawie przedtuzenia, powinny nadal by¢ rozpatrywane zgodnie 2z zasadami
okreslonymi w art. 14 majacymi zastosowanie W momencie ich sktadania. Zezwolenia
przedhluzone po wejsciu W zycie niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ jednak
wazne bezterminowo. Ponadto nowy przepis dotyczacy udzielania zezwolen
bezterminowo nie powinien mie¢ wplywu na prowadzenie istniejacych procedur
dotyczacych wnioskdéw ztozonych na podstawie art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

Wdrazanie procedur zmiany zezwolen na stosowanie dodatkdw paszowych,
okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003, jest w niektérych przypadkach
zbyt ucigzliwe lub mozna je usprawni¢ pod wzgledem jasnosci i SpOjnosci.
W szczegolnosci wnioski 0 zmiang posiadacza zezwolenia powinno si¢ rozpatrywaé
jako zmiang administracyjng ipowinny one by¢ przedmiotem wpisu we
wspolnotowym rejestrze dodatkéw paszowych, anie wiaczane do warunkow
rozporzadzenia przyznajacego zezwolenie. W celu zapewnienia jednolitych warunkow
wykonywania rozporzadzenia (WE) nr1831/2003 nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze do zmiany rozporzadzen przyznajacych zezwolenie
przyjetych przed wejSciem W zycie niniejszego rozporzadzenia, ktore zawierajg nazwe
posiadacza zezwolenia, w celu usunigcia tej nazwy z tych rozporzadzen i zamiast tego
umieszczenia jej we wspélnotowym rejestrze dodatkdw paszowych. Uprawnienia te
powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 182/2011°,

Ponadto nalezy umozliwi¢ zainteresowanym stronom zlozenie wniosku 0 zmiang
zezwolenia niezwigzanego 2z konkretnym posiadaczem, jak przewidziano juz
w odniesieniu  do zezwolen wydanych dla konkretnego posiadacza, w celu
ewentualnego rozszerzenia specyfikacji lub warunkow zawartych w tym zezwoleniu.
Obecny brak takiej procedury wymaga od podmiotow, ktére chcg zmieni¢ zezwolenie
niepowigzane z konkretnym posiadaczem, ponownego zlozenia pelnego wniosku
0 nowe zezwolenie, co powoduje niepotrzebne obcigzenie.

63

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr182/2011 zdnia 16 lutego 2011r.
ustanawiajgce przepisy i zasady ogélne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z28.2.2011, s. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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(47)

(48)

(49)

Ponadto, ze wzgledu na nowy system bezterminowych zezwolen, nalezy ustanowic¢
specjalng procedure zmiany zezwolen w celu dostosowania metod analizy dodatkow
paszowych do postepu naukowego i technologicznego, na podstawie sprawozdania
laboratorium referencyjnego Wspolnoty.

Wreszcie, w celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania rozporzadzenia
(WE) nr1831/2003 w zakresie zmiany zezwolen, nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011. Nalezy zatem
odpowiednio zmieni¢ art. 2, 3, 9 i 13 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 ustanowiono wymogi dotyczace etykietowania
dodatkéw paszowych i premikséw oraz wymog umieszczania obszernych informacji
na etykiecie w formie fizycznej przymocowanej do opakowania lub pojemnika. Aby
uwzgledni¢ szersze $rodki etykietowania dozwolone rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009% w odniesieniu do materiatéw paszowych
I mieszanek paszowych oraz rozwoj nowych, cyfrowych $rodkow komunikacji, jak tez
aby umozliwi¢ wigkszg elastycznos$¢ praktyk w zakresie etykietowania i zmniejszy¢
obcigzenia zwigzane z drukowaniem i aktualizacja przez podmioty etykiet fizycznych,
nalezy zezwoli¢ na etykietowanie za pomoca $rodkéw cyfrowych w odniesieniu do
niektorych informacji niezwigzanych z bezpieczenstwem, pod pewnymi warunkami
dostepnosci i wiarygodnosci. W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania dodatkow
paszowych wszystkie informacje o0 znaczeniu krytycznym dla bezpieczenstwa
I niezbedne do stosowania dodatku, zwlaszcza te, ktore sg zawarte w zezwoleniu,
powinny jednak nadal by¢ objete obowigzkiem umieszczania na etykiecie fizycznej.
W zwigzku ztym, w kontekscie wymogdéw dotyczacych dodatkéw paszowych
| premiksow, nalezy wprowadzi¢ rozréznienie migdzy pojeciami ,etykietowania” i
»etykiety”, ktore — w celu zapewnienia spojnosci — nalezy odpowiednio zdefiniowaé
zgodnie z odpowiadajacymi im definicjami w rozporzadzeniu (WE) nr 767/2009.
Ponadto nalezy doprecyzowa¢ odpowiedzialnos¢ =za etykietowanie, zgodnie
Z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 767/2009 dotyczacymi etykietowania pasz.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ art. 2 i 16 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

W celu dostosowania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 do postepu technicznego
I cyfryzacji spoleczenstwa nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania
aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu
do uzupetnienia rozporzadzenia poprzez ustanowienie przepisOw majacych na celu
zwigkszenie wykorzystania i utatwienie etykietowania dodatkow paszowych
i premiksow przy uzyciu $rodkow cyfrowych. Przepisy te mogg odnosi¢ si¢ do
charakteru danych informacji, z wytaczeniem informacji 0 znaczeniu krytycznym dla
bezpieczenstwa i niezbednych do stosowania dodatku, oraz do rodzaju s$rodkéw
cyfrowych, ktore mozna wykorzystywac. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja odbywata stosowne konsultacje, wtym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa®. W szczegolnoéci, aby zapewnié¢ rowne uczestnictwo
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady i uchylajace dyrektywe Rady 79/373/EWG, dyrektywe Komisji 80/511/EWG,
dyrektywy Rady 82/471/EWG, 83/228/EWG, 93/74/EWG, 93/113/WE i96/25/WE oraz decyzje
Komisji 2004/217/WE (Dz.U. L 229 z 1.9.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/767/0j).
Dz.U. L 123 2 12.5.2016.
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w przygotowaniu aktéw delegowanych, Parlament Europejski iRada otrzymuja
wszelkie dokumenty wtym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,
a eksperci tych instytucji mogg regularnie bra¢ udzial w posiedzeniach grup ekspertow
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych. Nalezy zatem
odpowiednio zmieni¢ art. 21a rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(50) W rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004% ustanowiono wymogi dotyczace higieny
srodkow spozywczych, natomiast W rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004%7 szczegdine
przepisy dotyczace higieny zywno$ci pochodzenia zwierzecego. Rozporzadzenia
(WE) nr852/2004 i (WE) nr853/2004 przewiduja specjalng procedure
powiadamiania, ktorg maja przeprowadzaé panstwa czlonkowskie pragnace przyjaé
krajowe $rodki dostosowujace wymogi okreslone odpowiednio W zatgcznikach II 1 111
do tych rozporzadzen. Procedura ta, majaca na celu poinformowanie Komisji i panstw
cztonkowskich 0 projekcie §rodkow, ma by¢ stosowana W przypadku, gdy panstwa
cztonkowskie chca dostosowac niektore wymogi zwigzane z tradycyjna produkcja,
regionami 0 ograniczeniach geograficznych lub tylko konstrukcja, rozplanowaniem
I wyposazeniem. Ponadto panstwa cztonkowskie, ktore chcg dostosowac inne wymogi
okreslone W zatgcznikach, muszg powiadomi¢ o takich $rodkach zgodnie z dyrektywa
(UE) 2015/1535%. Istnienie dwoch procedur powiadamiania okazalo sie uciazliwe
i mylace. Bardziej efektywne byloby uproszczenie wymogéw dotyczacych
powiadamiania o $rodkach krajowych i dostosowanie ich do bardziej ogolnych
przepisow tej dyrektywy. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 852/2004 i rozporzadzenie (WE) nr 853/2004.

(51) W rozporzadzeniu (WE) nr 1099/2009%° ustanowiono minimalne przepisy ochrony
zwierzat podczas uboju lub usmiercania. Na mocy art. 18 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1099/2009 wiasciwe organy panstw cztonkowskich sa obecnie zobowigzane do
sktadania Komisji specjalnych sprawozdan rocznych dotyczacych dziatan zwigzanych
ze zmniejszaniem liczebnosci przeprowadzonych w poprzednim roku, oprocz
sprawozdan rocznych skladanych zgodnie zrozporzadzeniem (UE) 2017/625
w sprawie  kontroli urzedowych iinnych czynnoéci urzedowych®. Celem
rozporzadzenia (WE) nr 1099/2009 jest jednak ochrona zwierzat podczas ich
usmiercania. Roczne sprawozdania dotyczace zgodno$ci Z wymogami sporzadzane na

66 Rozporzadzenie (WE) nr852/2004 Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie  higieny  $rodkow  spozywczych (Dz.U. L 139 z30.4.2004, s. 1, ELI
http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).

67 Rozporzadzenie (WE) nr853/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 29 kwietnia 2004 r.
ustanawiajgce szczegllne przepisy dotyczgce higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego
(Dz.U. L 139 7 30.4.2004, s. 55, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

68 Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji W dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoleczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 214 z 17.9.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

69 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1099/2009 z dnia 24 wrzesnia 2009 r. w sprawie ochrony zwierzat
podczas ich usmiercania (Dz.U. L 303 z 18.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1099/0j).
70 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie

kontroli urzedowych i innych czynnoéci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa
zywnos$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i srodkow
ochrony roélin, zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr999/2001, (WE)
nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i
(UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG,
90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie
w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1, ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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(52)

(53)

podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/625 obejmuja dobrostan zwierzat podczas ich
usmiercania, W tym podczas dziatan zwigzanych ze zmniejszaniem liczebnosci, i sa
wystarczajgce do zapewnienia osiggnig¢cia celu rozporzadzenia (WE) nr 1099/2009.
Takie pokrywanie si¢ dwoéch odrebnych sprawozdan jest zrédtem ograniczonej
warto$ci dodanej i w nieefektywny sposob odcigga zasoby wiasciwych organow od
zarzadzania ryzykiem. Ponadto informacje przekazywane na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1099/2009 okazaty si¢ mie¢ ograniczong wartos¢, poniewaz
W rozporzadzeniu tym brakuje przepisow zapewniajacych doglebna analize
i porbwnywalno$¢  przedstawionych  informacji  wstosunku do  obcigzenia
administracyjnego zwigzanego Z przygotowaniem sprawozdania. Nalezy zatem znie$¢
ten dodatkowy obowigzek sprawozdawczy W celu uproszczenia wymogow
I zmniejszenia  obcigzenia  administracyjnego  wlasciwych  organow  panstw
cztonkowskich.

W rozporzadzeniu (WE) nr 999/20017* ustanowiono zasady dotyczace zapobiegania
pasazowalnym gabczastym encefalopatiom oraz kontroli izwalczania tych
encefalopatii w Unii. Art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 wymaga, aby kazde
panstwo cztonkowskie prowadzito roczny program monitorujacy pasazowalne
gabczaste encefalopatie w oparciu o aktywny i bierny nadzér zgodnie z zatgcznikiem
I, atakze okresla minimalne subpopulacje zwierzat, ktore majg by¢ objete takim
programem w odniesieniu do gabczastej encefalopatii bydta (BSE). Podczas sesji
generalnej w maju 2023 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat (WOAH)
zmienita rozdziat 11.4 ,,Gabczasta encefalopatia bydta” Kodeksu zdrowia zwierzat
ladowych’ i zaktualizowala normy miedzynarodowe W odniesieniu do populacji
bydta i wieku tych populacji, ktére majg by¢ objete nadzorem nad BSE. Podczas gdy
art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 stanowi juz, ze po konsultacji z odpowiednim
komitetem naukowym wiek ustanowiony dla niektérych kategorii bydta moze by¢
dostosowany do postepu naukowego zgodnie z procedura, 0 Ktorej mowa w art. 24
ust. 3, zaktualizowane normy mi¢dzynarodowe wymagaja réwniez dostosowania
minimalnych subpopulacji bydta objetych programem monitorujacym. W celu
zapewnienia zgodno$ci Z rozwijajaca si¢ wiedzg naukowa izmieniajacymi si¢
normami mie¢dzynarodowymi nalezy zatem zmieni¢ art. 6, tak aby zaréwno progi
wiekowe, jak isubpopulacje bydla objete programem monitorujacym mogly zostaé
dostosowane zgodnie z procedura, 0 ktdrej mowa w art. 24 ust. 3.

W ramach $rodkoéw majacych na celu zapobieganie BSE w art. 8 rozporzadzenia (WE)
nr 999/2001 ustanowiono wymdg, aby tkanki 0 najwyzszym poziomie zakaznosci
BSE, zdefiniowane jako materiat szczegoélnego ryzyka, usuwano i niszczono zgodnie
z zalacznikiem V. Artykut ten okresla rowniez minimalny wykaz tkanek bydta, ktore
nalezy usuwac, oraz granice wiekowe dotyczace zwierzat, w przypadku ktorych tkanki
te nalezy usuwa¢. Podczas sesji generalnej w maju 2023 r. Swiatowa Organizacja
Zdrowia Zwierzat zmienita rozdzial 11.4 ,,Gabczasta encefalopatia bydta” Kodeksu
zdrowia zwierzat ladowych i zaktualizowata normy migdzynarodowe w odniesieniu do
towardw 0 najwyzszym poziomie zakaznosci BSE w oparciu o kategorig¢ ryzyka BSE
panstwa, zZ ktorego pochodzg takie towary.

71

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr999/2001 zdnia 22 maja 2001r.

ustanawiajgce zasady dotyczgce zapobiegania, kontroli izwalczania niektorych pasazowalnych ggbczastych

encefalopatii Dz.U. L 147 z 31.5.2001, http://data.europa.eu/eli/req/2001/999/0j.
72

Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat (WOAH), ,,Kodeks zdrowia zwierzat ladowych”, rozdziat

11.4 ,Codes and Manuals - WOAH - World Organisation for Animal Health” (,,Kodeksy i podreczniki —

WOAH — Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat™).
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Art. 8 rozporzadzenia (WE) nr999/2001 stanowi, ze po zasiggnig¢ciu rady
odpowiedniego komitetu naukowego dane dotyczace wieku bydia nalezy uwzglednié
przy ustalaniu wykazu materialu szczegdlnego ryzyka, o ktdrym mowa w zatgczniku
V do tego rozporzadzenia. Aby zapewni¢ dostosowanie w odpowiednim czasie do
zmieniajagcych si¢ norm migdzynarodowych iwiedzy naukowej, nalezy rowniez
dostosowa¢ wykaz materiatu szczegdlnego ryzyka okreslony w zataczniku V do tego
rozporzadzenia, uwzgledniajgc co najmniej kategorie ryzyka gabczastej encefalopatii
bydta w panstwie, z ktdrego materiat pochodzi.

W art. 16 rozporzadzenia (WE) nr999/2001 ustanowiono przepisy dotyczace
wprowadzania do obrotu niektorych produktow pochodzenia zwierzecego, w tym
ograniczenia dotyczace zelatyny ikolagenu uzyskanych zkosci przezuwaczy.
W zmienionym rozdziale 11.4 ,,Gabczasta encefalopatia bydta” Kodeksu zdrowia
zwierzat ladowych przyjetym w 2023 r. potwierdzono jednak, ze zelatyna i kolagen
uzyskane zko$ci przezuwaczy sa towarami bezpiecznymi. Wniosek ten zostat
dodatkowo poparty opinig naukowa Urzedu z 2024 r. w sprawie ryzyka BSE, jakie
stwarzaja kolagen i zelatyna pochodzace z kosci przezuwaczy’®. Aby odzwierciedli¢
zarbwno wspomniane normy mie¢dzynarodowe, jak inajnowsze dowody naukowe
wtym zakresie, nalezy zatem zmieni¢ przepisy art. 16 wcelu wiaczenia tych
produktow, tj. kolagenu i zelatyny, do zakresu produktow nieobjetych ograniczeniami
dotyczacymi wprowadzania do obrotu.

Aby zapewni¢ dostosowanie w odpowiednim czasie do zmieniajacych si¢ norm
miedzynarodowych iwiedzy naukowej, wykaz pozyskanych od zdrowych
przezuwaczy produktéw pochodzenia zwierzgcego, ktore nie podlegaja ograniczeniom
dotyczacym wprowadzania do obrotu lub, w razie potrzeby, wywozu na podstawie
art. 16 rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 i zatgcznika VIII rozdziaty C i D oraz
zalacznika IX rozdzialy A, C, F 1 G, réwniez powinien podlega¢ dostosowaniu
zgodnie z procedura, 0 ktdrej mowa w art. 24 ust. 3 tego rozporzadzenia.

Art. 23 i23a rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 upowazniajag obecnie Komisje do
zmiany innych niz istotne elementéw tego rozporzadzenia, W tym poprzez jego
uzupetnienie, w drodze procedury regulacyjnej potgczonej z kontrola, o Ktorej mowa
w art. 24 ust. 3. Aby osiggna¢ cele rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 i zapewnic
dostosowanie ~ w odpowiednim  czasie do  zmieniajacych  si¢  sytuacji
epidemiologicznych, wiedzy naukowej i norm migdzynarodowych, nalezy zastapic te
uprawnienia aktami delegowanymi zgodnie zart. 290 Traktatu. Nalezy zatem
upowazni¢ Komisje do zmiany zatacznikow i uzupelnienia tego rozporzadzenia.
W szczegolnosci w odniesieniu do zatwierdzania szybkich i alternatywnych testow,
dostosowania wymogdéw dotyczacych monitorowania gabczastej encefalopatii bydta
i nadzoru nad nig, wykazu materialow szczegdlnego ryzyka oraz warunkow
wprowadzania do obrotu lub, w stosownych przypadkach, wywozu produktow
pochodzenia zwierzgcego pozyskanych od zdrowych przezuwaczy. W rozporzadzeniu
(UE) 2017/625™ ustanowiono przepisy dotyczace przeprowadzania przez wlasciwe
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Panel Urzedu ds. zagrozen biologicznych, ,,Scientific Opinion on the potential BSE risk posed by the

use of ruminant collagen and gelatine in feed for non-rumuant farmed animals” [,,Opinia naukowa dotyczgca
potencjalnego ryzyka BSE, jakie stwarza stosowanie kolagenu i zelatyny pochodzacych od przezuwaczy
w paszy dla zwierzat gospodarskich innych niz przezuwacze”], Dziennik Urzedu 2020:18(10):6267, 68 s.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6267ISSN:  1831-4732© 2020 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie

kontroli urzgdowych i innych czynnoéci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa
zywno$ciowego 1 paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i srodkdw
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organy panstw cztonkowskich kontroli urzedowych, miedzy innymi wprowadzanych
do Unii zwierzat i towarow, w celu sprawdzenia zgodnosci z prawodawstwem Unii
dotyczacym tancucha rolno-spozywczego. W art. 50 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2017/625 zezwala si¢ na dzielenie przesylek dopiero po zakonczeniu kontroli
urzedowych | wypehieniu wspélnego zdrowotnego dokumentu wejécia (CHED), co
oznacza, ze przesylka nie moze zosta¢ dopuszczona do czasu zakonczenia wszystkich
jej niezbednych kontroli.

W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 ustanowiono przepisy dotyczace przeprowadzania
przez wilasciwe organy panstw cztonkowskich kontroli urzedowych, miedzy innymi
wprowadzanych do Unii zwierzat itowarow, wcelu sprawdzenia zgodnosci
z prawodawstwem Unii dotyczacym tancucha rolno-spozywczego. W art. 50 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2017/625 zezwala si¢ na dzielenie przesylek dopiero po
zakonczeniu kontroli urzedowych i wypetnieniu wspolnego zdrowotnego dokumentu
wejscia (CHED), co oznacza, ze przesytka nie moze zosta¢ dopuszczona do czasu
zakonczenia wszystkich jej niezbednych kontroli.

Przesytki towar6w objetych przepisami, o0 ktdrych mowa wart. 1 ust. 2 lit. g)
rozporzadzenia (UE) 2017/625, moga sktada¢ si¢ zroslin i produktow roslinnych
réoznego rodzaju, roznych klas lub gatunkéw, objetych tym samym urzgdowym
$wiadectwem fitosanitarnym. Ze wzgledu na rdéznorodno$é ro$lin i produktow
ro$linnych wtej samej przesylce kazda pozycja objeta tym samym S$wiadectwem
fitosanitarnym moze podlega¢ kontrolom bezposrednim réznego rodzaju i 0 réznym
czasie trwania. W niektorych przypadkach niektére ztych pozycji mogg zostaé
dopuszczone natychmiast, podczas gdy inne muszg zosta¢ zatrzymane W oczekiwaniu
na wyniki analiz laboratoryjnych. W przypadku tatwo psujacych si¢ produktow
0 ograniczonym okresie trwatosci sytuacja ta moze czasami prowadzi¢ do zepsucia,
anawet catkowitej utraty produktow, ktore nie s3 poddawane zadnej analizie
laboratoryjnej.

W celu zapewnienia, aby kontrole urzedowe byly przeprowadzane w punktach
kontroli granicznej bez powodowania niepotrzebnych op6znien lub strat finansowych
dla podmiotéw oraz bez uszczerbku dla poziomu ochrony fitosanitarnej terytorium
Unii, nalezy zmieni¢ art. 50 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625, aby wlasciwe
organy w punktach kontroli granicznej mogly dokona¢ podziatu przesytek roslin
i produktow roslinnych przed zakonczeniem kontroli urzedowych catej przesyiki, co
pozwoli na dopuszczenie czg$ci, w odniesieniu do ktorych kontrole urzedowe
zakonczono.

W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 przewidziano, ze laboratoryjne analizy, badania
i diagnostyka prébek pobranych w ramach kontroli urzedowych iinnych czynnosci
urzedowych musza by¢ przeprowadzane przez laboratoria urzedowe wyznaczone
przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich. Laboratoria urzgdowe sa wspomagane
przez krajowe laboratoria referencyjne wyznaczone przez panstwa cztonkowskie oraz
przez laboratoria referencyjne Unii Europejskiej wyznaczone przez Komisje.

ochrony roélin, zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr999/2001, (WE)
nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i
(UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG,
90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie
w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1, ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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(62)

(63)

Zgodnie z art. 37 ust. 4 lit. ), art. 93 ust. 3 lit. a) i art. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2017/625 laboratoria urzgdowe, laboratoria referencyjne Unii Europejskiej i krajowe
laboratoria referencyjne maja dziata¢ iby¢ akredytowane zgodnie z normg EN
ISO/IEC 17025. W niektorych przypadkach, takich jak na przyktad analiza niektorych
zagrozen biologicznych bezpieczenstwa zywnosci, rzetelne i wiarygodne wyniki
mozna jednak zapewni¢ poprzez akredytacj¢ zgodng z innymi normami. Nalezy zatem
zezwoli¢ na wyznaczanie jako laboratoriow urzedowych, laboratoriow referencyjnych
Unii Europejskiej i krajowych laboratoriéw referencyjnych takich laboratoridow, ktore
dziataja 1 sg akredytowane zgodnie z normg inng niz EN ISO/IEC 17025, pod
warunkiem ze spetniajg warunki ustanowione przez Komisj¢ w aktach delegowanych.
Nalezy odpowiednio zmieni¢ art. 41, 93 i 100 rozporzadzenia (UE) 2017/625.

Zgodnie z art. 93 ust. 3 lit. @) i art. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625 zakres
akredytacji laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej i krajowych laboratoriow
referencyjnych powinien obejmowac wszystkie metody analiz i badan laboratoryjnych
lub diagnostyki laboratoryjnej stosowane przez te laboratoria, gdy dziataja jako
laboratoria referencyjne. Akredytacja jest jednak procesem ztozonym i kosztownym,
ktory powoduje powazne obcigzenie, zwlaszcza gdy duza liczba agrofagow,
zanieczyszczen | matryc oznacza konieczno$¢ zastosowania duzej liczby metod
badawczych. Akredytacja wszystkich potencjalnych kombinacji w obszarach takich
jak zdrowie roslin, materialy przeznaczone do kontaktu z zywnos$cia, dodatki paszowe
i dodatki do zywnosci, enzymy spozywcze i srodki aromatyzujace stanowi obcigzenie
pod wzgledem czasu i zasobéw dla laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej
i krajowych  laboratoriow  referencyjnych.  Aby  zapewni¢  elastycznos¢
I proporcjonalno$¢ podejscia bez wpltywu na rzetelno$¢ i wiarygodnosé wynikow,
nalezy zezwoli¢ na wyznaczanie — jako laboratoriow referencyjnych Unii Europejskiej
i krajowych laboratoriow referencyjnych — laboratoriow, ktore nie sg akredytowane
w odniesieniu do wszystkich metod stosowanych przez nie do kontroli urzgdowych
i innych czynnosci urzedowych, pod warunkiem ze laboratoria te spetniajg warunki
okreslone przez Komisj¢ W aktach delegowanych. Nalezy odpowiednio zmieni¢ art. 93
I 100 rozporzadzenia (UE) 2017/625,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009

W rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,»b) zaburzanie procesow zyciowych roslin, na przyklad poprzez substancje
dziatajace jako regulatory wzrostu, inne niz skladnik odzywczy lub
biostymulator;”;

b)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do substancji, wtym
substancji do biokontroli, wykazujacych ogoélne Ilub specyficzne
oddziatywanie na organizmy szkodliwe lub na ro$liny, czesci roslin lub na
produkty roslinne; substancje te sg zwane dalej »substancjami czynnymi«.”;

w art. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
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a)  pkt 17 otrzymuje brzmienie:

,»17) »strefa« oznacza grupe panstw czlonkowskich zgodnie z definicjg
podang W zataczniku I.

Do celéw stosowania w szklarniach, jako $rodka do zabiegéw po zbiorze
plonu, do stosowania w pustych magazynach i do zaprawiania nasion, do
zastosowan, ktore sa wymagane wylacznie 1Wyraznie, aby zapobiec
zawleczeniu do Unii irozprzestrzenianiu si¢ na jej terytorium agrofagow
umieszczonych w wykazach zgodnie zart. 5 ust. 2, art. 30 ust. 1, art. 32
ust. 3 iart. 37 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/2031, oraz w przypadku
srodkdw ochrony roslin zawierajacych jako substancje czynne wylacznie
substancje do biokontroli lub substancje czynne niskiego ryzyka strefa
oznacza wszystkie strefy okre§lone w zalaczniku I;”;

b)  pkt 34 otrzymuje brzmienie:

,»34) »biostymulator« oznacza produkt, ktory wykazuje co najmniej jedno
Z nastepujacych dziatan:

1) stymuluje procesy odzywiania rosliny niezaleznie od zawartosci
sktadnikow odzywczych w produkcie, a jego jedynym celem jest poprawa
co najmniej jednej z nastepujacych wiasciwosci rosliny lub ryzosfery roslin:

a) efektywno$¢ wykorzystania sktadnikow odzywczych;
b)  cechy jakoSciowe;

C)  przyswajalnos¢ sktadnikow odzywczych z form trudno dostepnych
w glebie lub ryzosferze;

2) stymuluje procesy zyciowe upraw W celu zwigkszenia ich odporno$ci na
stres abiotyczny.

Substancje zaburzajace procesy zyciowe upraw, ktore nie odpowiadaja
definicji biostymulatorow, sg substancjami czynnymi objetymi niniejszym
rozporzadzeniem;”;

c)  dodaje si¢ pkt 35 w brzmieniu:
»35) »substancja do biokontroli« oznacza:
a)  mikroorganizmy;

b)  substancje nieorganiczne wystepujace W przyrodzie, z wyjatkiem
metali cigzkich i ich soli; lub

c) substancje  pochodzenia  biologicznego lub  wytworzone
syntetycznie, ktore sa funkcjonalnie identyczne z nimi i podobne
do nich strukturalnie;”;

d)  dodaje si¢ pkt 36 w brzmieniu:

,»30) »substancje podstawowe« oznaczaja substancje czynne, ktore nie s3
wykorzystywane gtownie do celow ochrony roslin, w tym srodki spozywcze
i substancje ocenione zgodnie z innymi przepisami Unii, ale ktére mimo to
sg przydatne w ochronie roslin.”;

3) art. 4 ust. 7 otrzymuje brzmienie:
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7.  Na zasadzie odstgpstwa od ust.1l, wprzypadku gdy
z udokumentowanych dowoddéw zawartych we wniosku lub informacji
udzielonych w trakcie procedury zatwierdzania wynika, ze substancja
czynna jest niezbedna do zwalczania powaznego niebezpieczenstwa dla
zdrowia roslin lub produkcji roslin, ktéremu nie mozna zapobiec innymi
rozsadnymi sposobami, w tym metodami niechemicznymi, taka substancja
czynna moze zosta¢ zatwierdzona na ograniczony okres niezbedny do
zwalczenia tego powaznego niebezpieczenstwa, ale nieprzekraczajacy
pieciu lat, pod warunkiem Ze stosowanie tej substancji czynnej podlega
srodkom ograniczajacym ryzyko, ktore maja zapewni¢ zminimalizowanie
narazenia ludzi isrodowiska. W przypadku tych substancji najwyzsze
dopuszczalne poziomy pozostato$ci okresla si¢ zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 396/2005.

Odstepstwo przewidziane w akapicie pierwszym nie ma zastosowania do
substancji czynnych, ktore sa lub musza zosta¢ sklasyfikowane zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 jako substancje mutagenne kategorii
1A lub 1B, substancje rakotworcze kategorii 1A, substancje rakotworcze
kategorii 1B bez okreslania progu lub substancje dzialajace szkodliwie na
rozrodczos$¢ kategorii 1A, lub substancje trwate, wykazujace zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksyczne (PBT), bardzo trwale i wykazujace bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB), lub ktoére sg trwatym zanieczyszczeniem
organicznym (TZO) zgodnie z kryteriami okreslonymi w pkt 3.7.1
zalacznika I1.

Panstwa cztonkowskie moga wyda¢ zezwolenie na wprowadzanie do obrotu
srodkow ochrony roslin zawierajacych substancje czynne zatwierdzone
zgodnie z niniejszym ustepem tylko w przypadku, gdy jest to niezb¢dne do
zwalczenia powaznego niebezpieczenstwa dla zdrowia roslin lub produkcji
ro$lin na ich terytorium stwierdzonego zgodnie z akapitem pierwszym.”;

art. 5 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 5
Pierwsze zatwierdzenie
Pierwsze zatwierdzenie udzielane jest bezterminowo, z wyjatkiem:

a)  substancji czynnych okreslonych jako kwalifikujace sie do
zastgpienia zgodnie z art. 24,

b)  substancji czynnych zatwierdzonych na mocy art. 4 ust. 7; lub

c)  substancji czynnych, dla ktorych ustalono ograniczony okres
waznosci zatwierdzenia zgodnie zart. 6 lit.]), w szczego6lnosci
w $wietle istotnych niepewno$ci wynikajgcych z oceny ryzyka,
w tym wynikajacych z luk w danych.”;

art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wniosek 0 zatwierdzenie substancji czynnej, 0zmiang warunkow
zatwierdzenia lub 0 zmiang statusu substancji czynnej, jak okre§lono
W rozporzadzeniu, 0 ktdrym mowa w art. 13 ust. 4, przedktadany jest przez
producenta substancji czynnej panstwu cztonkowskiemu (zwanemu dalej
ypanstwem cztonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy«) wraz
z dokumentacjg skrocong ipelng, zgodnie zart. 8 ust. 1 12 niniejszego
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6)

7)

8)

9)

rozporzadzenia, lub wraz znaukowo umotywowanym uzasadnieniem
niesktadania niektorych czesci tej dokumentacji. We wniosku wykazuje sie,
ze substancja czynna spetnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
niniejszego rozporzadzenia lub, w stosownych przypadkach, ze zmiana
statusu substancji czynnej jest uzasadniona. Wniosek sktada si¢ zgodnie ze
standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono na podstawie
art. 39f rozporzadzenia (WE) nr178/2002 Parlamentu Europejskiego
I Rady, ktory stosuje si¢ odpowiednio.

Stowarzyszenie producentow powolane przez producentow W celu
Spelnienia warunkow niniejszego rozporzadzenia moze ztozy¢é wspdlny
wniosek.

Whiosek rozpatrywany jest przez panstwo czlonkowskie zaproponowane
przez wnioskodawce, chyba Ze inne panstwo cztonkowskie wyrazi zgode na
jego rozpatrzenie.

Na zasadzie odst¢pstwa od akapitu pierwszego wnioski o zatwierdzenie
substancji do biokontroli mozna sklada¢ do Urzedu, ktory przejmuje
obowigzki panstwa cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy.”;

w art. 11 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

dodaje sie¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Panstwo czlonkowskie pelnigce rol¢ sprawozdawcy traktuje
priorytetowo ocen¢ wnioskow 0 zatwierdzenie substancji do biokontroli.”;

na koncu ust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy moze zwrocic si¢ do
Urzedu 0 zapewnienie wsparcia technicznego i naukowego podczas oceny
wymaganej do przygotowania i dostarczenia projektu sprawozdania
z oceny, podczas oceny dodatkowych informacji, o ktérych mowa w art. 12
ust. 3, oraz wcelu przygotowania niezbednych aktualizacji projektu
sprawozdania z oceny po jego wstepnym przedtozeniu.”;

art. 13 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Zatwierdzone substancje czynne zostajag wlaczone do rozporzadzenia,
o ktorym mowa w art. 78 ust. 3, zawierajacego wykaz zatwierdzonych
substancji czynnych. Komisja prowadzi publicznie dostgpny wykaz
zatwierdzonych substancji czynnych w formie elektronicznej. W wykazie
tym wskazuje si¢, czy substancja czynna jest substancja do biokontroli.”;

tytut podsekcji 3 otrzymuje brzmienie:

»Podsekcja 3
Odnowienie, ponowna ocena i przeglad”;

art. 14 otrzymuje brzmienie:

YArtykut 14
Odnowienie zatwierdzenia

1.  Odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej z ograniczonym
okresem waznosci dokonuje si¢ na wniosek po ustaleniu, ze speinione sg
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4.
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Uznaje si¢, ze kryteria przewidziane w art. 4 sg spetnione, jezeli ustalono to
w odniesieniu do jednego lub wigcej reprezentatywnych zastosowan co
najmniej jednego $rodka ochrony roslin zawierajacego t¢ substancj¢ czynna.

Takie odnowienie zatwierdzenia moze obejmowac warunki i ograniczenia,
0 ktérych mowa w art. 6.

2. Zatwierdzenie substancji czynnych jest odnawiane bezterminowo,
Z Wyjatkiem:

a)  substancji czynnych zatwierdzonych jako substancje kwalifikujace
si¢ do zastgpienia zgodnie zZ art. 24,

b)  substancji czynnych, ktorych zatwierdzenia sa odnawiane na mocy
art. 4 ust. 7; lub

c) substancji czynnych, dla ktorych ustalono ograniczony okres
waznosci odnowienia zgodnie zart.6 lit.j), w szczegdlnosci
w $wietle istotnych niepewno$ci wynikajacych z oceny ryzyka,
w tym wynikajacych z luk w danych.”;

art. 18 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 18

Program prac dotyczacy odnawiania zatwierdzen substancji czynnych
z bezterminowymi okresami waznosci zatwierdzenia

1. Komisja okresowo, po konsultacji z Urzgdem, przyjmuje — zgodnie
z procedurg, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3 — akty wykonawcze okreslajace
substancje czynne lub grupy substancji czynnych z bezterminowymi
okresami waznosci zatwierdzen, w odniesieniu do ktorych przeprowadza si¢
procedurg odnowienia.

Przy okreslaniu przedmiotowych substancji czynnych bierze si¢ pod uwage
miedzy innymi wskazania dotyczace zagrozen dla zdrowia ludzi lub
zwierzat lub dla $rodowiska, nowa wiedz¢ naukowa lub techniczng
i dostepne dane z monitorowania oraz mozna uwzgledni¢ wnioski panstw
cztonkowskich.

Komisja przyjmuje akt wykonawczy okreslajacy wszystkie istotne
substancje czynne, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, najpozniej 3 lata
po wprowadzeniu zmian do istotnych dla tych substancji kryteriow
zatwierdzenia okre$lonych w zataczniku II lub po rozpoczgciu stosowania
istotnych dla tych substancji czynnych zaktualizowanych wymogéw lub
wytycznych dotyczacych danych.

2. Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1, zawieraja nastepujace
informacje:
a)  wykaz przedmiotowych substancji czynnych;

b) wykaz panstw cztonkowskich pelnigcych role sprawozdawcy
I panstw cztonkowskich pehigcych role wspotsprawozdawcy;

c) terminy skladania wnioskéw 0 odnowienie  zatwierdzenia
przedmiotowych substancji czynnych, zapewniajgce wystarczajaco
duzo czasu na wygenerowanie niezbgdnych danych i ztozenie
wspomnianych wnioskéw; oraz
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11)

d) daty wygasniecia zatwierdzen przedmiotowych substancji
czynnych, zapewniajace wystarczajagco duzo czasu na zlozenie
i ocene wnioskoéw oraz na podjecie decyzji w sprawie odnowienia
zatwierdzenia tych substancji.

3. Zastosowanie majg art. 14, art. 15 ust. 2, art. 16, 17 i 20.”;

dodaje si¢ nowy art. 18a w brzmieniu:

SwArtykut 18a

Program prac dotyczacy ukierunkowanej ponownej oceny substancji
czynnych

1. Komisja moze w dowolnym momencie zainicjowa¢ ukierunkowang
ponowng oceng¢ zatwierdzenia substancji czynnych w celu sprawdzenia, czy
w swietle aktualnej wiedzy naukowej itechnicznej nadal spelniane sg
okreslone kryteria zatwierdzenia lub wymogi dotyczace szczegdlnych
aspektow tych kryteridw.

Po konsultacji z Urzgdem i zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 79
ust. 3, Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze okreslajace substancje
czynne lub  grupy substancji czynnych  z ograniczonymi  lub
bezterminowymi okresami wazno$ci zatwierdzen do celow ukierunkowanej
ponownej oceny.

Identyfikacja przedmiotowych substancji czynnych opiera si¢ na tych
samych kryteriach, ktore ustanowiono w art. 18 ust. 1.

2. Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1, zawierajg nastepujace
informacje:

a)  wykaz przedmiotowych substancji czynnych;

b) wykaz panstw czlonkowskich pehiacych rolg¢ sprawozdawcy
I panstw cztonkowskich pehigcych rolg wspotsprawozdawcys;

c) zakres ukierunkowanej ponownej oceny przedmiotowych
substancji czynnych i majace zastosowanie szczegodlne wymogi
dotyczace danych oraz, w stosownych przypadkach, wytyczne lub
opinie naukowe, ktore nalezy stosowac; oraz

d) terminy przedktadania wymaganych informacji dotyczacych
przedmiotowych substancji czynnych, zapewniajgce wystarczajgco
duzo czasu na wygenerowanie niezbednych danych i przedtozenie
informacji.

3. Jezeli Komisja stwierdzi, ze wykazano zgodno$¢ z odpowiednimi
kryteriami zatwierdzenia objetymi ukierunkowang ponowng ocena,
przyjmuje akt wykonawczy potwierdzajacy zatwierdzenie, W stosownych
przypadkach z uwzglednieniem warunkow i o0graniczen wynikajacych
z art. 6, zgodnie z procedura, 0 ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

4. Jezeli informacje, 0 ktorych mowa w ust. 2 lit. d), nie zostang dostarczone
w ustalonym terminie, Komisja przyjmuje akt wykonawczy wycofujacy
zatwierdzenie zgodnie z procedura, 0 ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

Jezeli Komisja stwierdzi, ze kryteria zatwierdzenia objete ukierunkowang
ponowng oceng przestaly by¢ spelniane, przyjmuje akt wykonawczy
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wycofujacy zatwierdzenie zgodnie z procedurg, 0 ktorej mowa w art. 79
ust. 3. W przypadku gdy zastosowanie ma odstgpstwo okreslone w art. 4
ust. 7, tym aktem wykonawczym mozna zmieni¢ zatwierdzenie.

5. Zastosowanie majg art. 13 ust. 4, art. 17 i art. 20 ust. 2.”;
12) art. 19 otrzymuje brzmienie:
WArtykut 19
Srodki wykonawcze

Akt wykonawczy przyjety zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 79
ust. 3, ustanawia przepisy niezbedne do wprowadzenia W zycie procedury
odnowienia oraz procedury ukierunkowanej ponownej oceny, jak okreslono
W niniejszej podsekeji 3.”;

13) art. 20 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Rozporzadzenie, o ktorym mowa w ust. 1, przewiduje maksymalny okres
na zuzycie zapasoéw, ktory panstwa czlonkowskie moga ustali¢ przy
wycofywaniu lub zmianie zezwolen na $rodki ochrony roslin w wyniku tego
rozporzadzenia. Maksymalny okres na zuzycie zapasow zwykle nie
przekracza szeSciu  miesiecy W przypadku  sprzedazy i dystrybucji
i dodatkowo maksymalnie jednego roku w przypadku unieszkodliwienia,
sktadowania i zuzycia istniejacych zapasow danych srodkoéw ochrony roslin.

W przypadku braku innych dostgpnych rozsadnych sposoboéw w odniesieniu
do $rodkéw ochrony roslin zawierajacych dang substancje czynna
maksymalny okres na zuzycie zapaséw nie przekracza jednego roku
w przypadku sprzedazy i dystrybucji oraz dodatkowo dwdch lat w przypadku
unieszkodliwienia, sktadowania i zuzycia istniejgcych zapasow danych
srodkéw ochrony roslin. W przypadku bezposrednich i powaznych obaw
dotyczacych zdrowia ludzi lub zwierzat lub §rodowiska, ktore doprowadzity
do wycofania lub nicodnowienia zatwierdzenia, rozporzadzenie, 0 ktorym
mowa W ust. 1, stanowi, ze panstwa cztonkowskie nie mogg ustanowi¢ okresu
na zuzycie zapasow.”;

14) art. 22 ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:

,»1. Substancje czynng spetniajaca kryteria przewidziane w art. 4 iw pkt5
zalagcznika I1 zatwierdza si¢ jako substancj¢ czynng niskiego ryzyka.

2. Zastosowanie maja art. 4—21. Substancje czynne niskiego ryzyka wymienia
si¢ oddzielnie w rozporzadzeniu, 0 ktdrym mowa w art. 13 ust. 4.”;

15) art. 23 otrzymuje brzmienie:
wArtykut 23
Kryteria zatwierdzania substancji podstawowych

1. Zatwierdzenie udzielone na podstawie niniejszego artykutu i art. 23a
obejmuje:

a)  bezposrednie stosowanie substancji podstawowej do celow ochrony
ro$lin jako takiej lub gdy jest ona wytwarzana przez uzytkownika
bezposrednio z roslin lub czesci roslin po poddaniu ich prostemu
przygotowaniu;
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b)

2.

zastosowanie substancji podstawowej w srodku sktadajgcym sie
z substancji  podstawowej oraz, w stosownych przypadkach,
prostego rozpuszczalnika, innych substancji podstawowych lub
substancji niezb¢dnych do stabilizacji §rodka;

kazdy S$rodek zawierajgcy substancj¢ podstawowg 0 skladzie
niezgodnym z akapitem pierwszym lit. b) uznaje si¢ za S$rodek
ochrony roslin i wymaga on zezwolenia zgodnie z rozdziatem III.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 4 substancja podstawowa zostaje

zatwierdzona w przypadku, gdy spelnione sg wszystkie nastepujace kryteria:

a)

b)

d)

substancja podstawowa nie jest substancjag potencjalnie
niebezpieczng lub klasyfikacja substancji pod wzgledem zagrozen
zgodnie  zrozporzadzeniem (WE) nr1272/2008 nie ma
zastosowania do produktu, w odniesieniu do ktorego zostala
zatwierdzona do stosowania;

substancja podstawowa lub $rodek, w ktdrym jest stosowana, nie
ma nieodlacznej zdolnosci do zaburzania funkcjonowania uktadu
hormonalnego, dziatania neurotoksycznego lub
immunotoksycznego;

nie jest zatwierdzong substancjg czynng do stosowania W $rodkach
ochrony ro$lin w momencie sktadania wniosku 0 zatwierdzenie
jako substancji podstawowej i zaden wniosek o zatwierdzenie jako
substancji czynnej nie jest w tym momencie przedmiotem oceny;

substancja podstawowa lub $rodek, w ktdrym jest stosowana, nie
ma natychmiastowego ani opo6znionego szkodliwego wpltywu na
zdrowie ludzi, w tym grup szczegdlnie wrazliwych, ani na zdrowie
zwierzat, ani niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko
wynikajacego z jej stosowania do celow ochrony roslin.”;

16) dodaje si¢ nowy art. 23a w brzmieniu:

SwArtvkut 23a

Procedura zatwierdzania i etykietowanie substancji podstawowych

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 7 wniosek o zatwierdzenie substancji
podstawowej przedktadany jest Komisji przez panstwo cztonkowskie lub
przez ktérgkolwiek zainteresowang strong.

Do wniosku dotacza si¢ nastgpujace informacje:

a)

b)

c)

zamierzone zastosowania i proponowane warunki stosowania
substancji podstawowej;

wszelkie oceny mozliwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat
lub na Srodowisko przeprowadzone zgodnie z innymi przepisami
unijnymi regulujacymi stosowanie tej substancji; oraz

inne istotne informacje dotyczace mozliwego wplywu na zdrowie
ludzi lub zwierzat lub na srodowisko.

2. Komisja zwraca si¢ do Urzedu 0 opini¢ albo 0 pomoc naukowg lub
techniczng. Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki swoich prac
w terminie trzech miesi¢cy od daty otrzymania wniosku.
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3. Zastosowanie maja art. 6 i 13. Substancje podstawowe wymienia si¢
oddzielnie w rozporzadzeniu, 0 ktdrym mowa w art. 13 ust. 4.

4. Zatwierdzenie obejmuje wszystkie zatwierdzone zastosowania substancji
podstawowych i wszelkich zawierajacych je $rodkow, jak okreslono
w art. 23a, bez ograniczen wynikajgcych z zastosowan, ktorych wniosek
dotyczy. Zatwierdzenie jest udzielane bezterminowo, a art. 59-62 nie maja
zastosowania.

5. W przypadku gdy substancja zatwierdzona jako substancja podstawowa
jest nastepnie zatwierdzana réwniez jako substancja czynna, ktora nie jest
substancja podstawowa, zatwierdzenie to nie ma wplywu na istniejgce
zatwierdzenie jako substancji podstawowej, ani na wprowadzanie do obrotu
i stosowanie jako substancji podstawowej lub s$rodka, o ktérych mowa
w art. 23 ust. 1.

6. Kazdy wnioskodawca moze zlozy¢ wniosek 0 rozszerzenie zakresu
zatwierdzonych zastosowan substancji podstawowej. Zastosowanie majg
ust. 1-4. Jezeli jest to uzasadnione w $wietle wynikdw oceny, Komisja
aktualizuje sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji podstawowej,
w tym odniesienie do majgcego zastosowanie sprawozdania z przegladu
zawarte W rozporzadzeniu W sprawie zatwierdzenia.

7. Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia
substancji podstawowej. Moze wzig¢ pod uwage wniosek panstwa
cztonkowskiego 0 przeglad zatwierdzenia.

W przypadku gdy Komisja uzna, Ze istniejag powody, aby uwaza¢, iz dana
substancja przestala spelnia¢ kryteria przewidziane w art. 23 ust. 2,
informuje o tym panstwa cztonkowskie, Urzad i zainteresowang strong,
wyznaczajac im termin na przedstawienie uwag.

Komisja zwraca si¢ do Urzedu o opini¢ albo 0 pomoc naukowg lub
techniczng. Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki swoich prac
W terminie trzech miesigcy od daty otrzymania wniosku.

W przypadku gdy Komisja uzna, ze kryteria, 0 ktdrych mowa w ust. 1,
przestaty by¢ spetniane, przyjete zostaje rozporzadzenie w celu wycofania
lub zmiany zatwierdzeni, zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa
w art. 79 ust. 3.

8.  Substancje podstawowe i srodki, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1, moga
by¢ etykietowane jako »$rodki zawierajace substancje podstawowa
(substancje podstawowe) do ochrony roslin«. W takim przypadku etykieta
zawiera jasne informacje na temat ich dozwolonego stosowania do celéw
ochrony roslin.

9. Szczegodtowe zasady dotyczace wykonania niniejszego artykulu moga
zosta¢ ustanowione zgodnie z procedurg, 0 ktorej mowa w art. 79 ust. 3.”;

dodaje si¢ nowy art. 27a w brzmieniu:

SwArtykut 27a
Okresy waznoSci udzielonych juz zatwierdzen

1. W przypadku wszystkich substancji czynnych zatwierdzonych najpdzniej
wdniu (...) [Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date wejscia W Zycie
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18)

19)

niniejszego rozporzqdzenia] r. zatwierdzenia uznaje si¢ za udzielone
bezterminowo, z wyjatkiem:

a) substancji czynnych okreSlonych jako kwalifikujgce si¢ do
zastgpienia zgodnie z art. 24,

b)  substancji czynnych zatwierdzonych na mocy art. 4 ust. 7;

c)  substancji czynnych, w odniesieniu do ktéorych wymagane bylo
ztozenie wniosku 0 odnowienie zgodnie zart. 15 ust. 1 przed
dniem [Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date wejscia W Zycie
niniejszego rozporzqdzenial t., ale wniosek nie zostat zlozony
przed uptywem terminu, 0 ktorym mowa w art. 15 ust. 1;

d)  substancji czynnych, w odniesieniu do ktérych procedura
odnowienia zatwierdzenia jest w toku w dniu /Urzqd Publikacji:
prosze wstawic¢ datg wejscia W Zycie niniejszego rozporzqdzenia] T.

2. Komisja zmienia rozporzadzenie, 0 ktorym mowa w art. 78 ust. 3,
zgodnie z ust. 1.”;

w art. 28 ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»a) wprowadzanie do obrotu i stosowanie substancji podstawowych lub
srodkow, o0 ktérych mowa w art. 23 ust. 1;”;

b)  dodaje si¢ lit. f) w brzmieniu:

,f) wprowadzanie do obrotu istosowanie nasion iinnego roslinnego
materialu rozmnozeniowego zaprawionego srodkami ochrony roslin, ktore
uzyskaty zezwolenie na stosowanie Wtym celu w co najmniej jednym
panstwie cztonkowskim.”;

art. 30 otrzymuje brzmienie:
LArtykut 30

Zezwolenia tymczasowe na Srodki ochrony roslin zawierajace
substancje czynne do biokontroli

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 29 ust. 1 lit. a) panstwa cztonkowskie
moga udzieli¢ tymczasowo — na okres nieprzekraczajacy pigciu lat —
zezwolenia na wprowadzanie do obrotu Srodkéw ochrony ro$lin
zawierajacych co najmniej jedng niezatwierdzong jeszcze substancje czynng
do biokontroli, pod warunkiem Ze:

a) dokumentacja spelnia kryteria formalne wynikajgce z art. 9,
a panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy sfinalizowato
projekt sprawozdania z oceny zgodnie z art. 11, stwierdzajac, ze
oczekuje si¢, ze niezatwierdzone jeszcze substancje czynne do
biokontroli zawarte w $rodku ochrony ro$lin spetniaja wymogi
art. 4 ust. 2 i art. 4 ust. 3;

b) panstwo czlonkowskie stwierdza, ze wszystkie substancje czynne
zawarte W $rodku ochrony ro$lin spehniajg kryteria okres$lone
w zalgczniku II pkt 5 Iub kwalifikujg sie jako substancje czynne do
biokontroli oraz zZe zastosowania $rodka ochrony roslin,
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w odniesieniu do ktérego udzielono zezwolen tymczasowych,
spetniaja wymogi art. 29 ust. 1 lit. b)-h);

c)  w stosownych przypadkach ustanowiono najwyzsze dopuszczalne
poziomy  pozostalosci  zgodnie  zrozporzadzeniem (WE)
nr 396/2005.

2. Kiedy panstwo cztonkowskie udziela zezwolenia tymczasowego
zgodnie z ust. 1, niezwlocznie informuje pozostate panstwa czlonkowskie
oraz Komisje 0wyniku oceny dokumentacji iwarunkach zezwolenia,
podajac co najmniej informacje przewidziane w art. 57 ust. 1.

3. Art. 44 ma zastosowanie do zezwolen tymczasowych udzielonych
zgodnie z ust. 1.

4. Po zatwierdzeniu substancji czynnej zawartej w $srodku ochrony roslin,
na ktory panstwo czlonkowskie udzielito zezwolenia tymczasowego
zgodnie z niniejszym artykutem, panstwa cztonkowskie moga przeksztalci¢
zezwolenie tymczasowe w zezwolenie udzielone zgodnie z art. 36, chyba ze
warunki okre$lone W zatwierdzeniu wymagaja zmiany zezwolenia
tymczasowego.”;

20) art. 32 otrzymuje brzmienie:
YArtykut 32
OKkres waznoSci
1. Okres waznos$ci zezwolenia okresla si¢ W zezwoleniu.
Bez uszczerbku dla art. 44 wazno$¢ zezwolenia ustala si¢ na okres:

a)  nieprzekraczajacy 15 lat, jezeli dany $rodek ochrony roslin zawiera
wylacznie substancje czynne, sejfnery I synergetyki
z bezterminowymi okresami waznosci zatwierdzen, lub

b) nieprzekraczajacy jednego roku od najwczesniejszej daty
wygasnigcia  zatwierdzenia substancji  czynnych, sejfnerow
i synergetykéw zawartych w danym srodku ochrony roslin.

Okres ten umozliwia rozpatrzenie wniosku przewidziane w art. 43.

2. Zezwolen mozna udziela¢ na okres krotszy, w celu zsynchronizowania
ponownej oceny S$rodkow podobnych do celow oceny poréwnawczej
srodkdw zawierajacych substancje kwalifikujace si¢ do zastgpienia, zgodnie
z art. 50.”;

21) art. 33 ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

»D) propozycje panstwa cztonkowskiego, od ktorego wnioskodawca
oczekuje oceny wniosku wdanej strefie. W przypadku wniosku
0 zastosowanie w szKlarniach, jako $rodka do zabiegéw po zbiorze plonu,
o stosowanie  w pustych magazynach 1 do zaprawiania nasion,
0 zastosowania, ktore sg wymagane wylacznie | Wwyraznie, aby zapobiec
wprowadzeniu do Unii i rozprzestrzenianiu si¢ na jej terytorium agrofagow
umieszczonych w wykazie zgodnie z art. 5 ust. 2, art. 30 ust. 1, art. 32 ust. 3
I art. 37 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/2031, oraz w przypadku $rodka
ochrony roslin zawierajacego jako substancje czynne wylacznie substancje
do biokontroli lub substancje czynne niskiego ryzyka, proponuje si¢ tylko
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jedno panstwo cztonkowskie, ktore rozpatruje wniosek z uwzglednieniem
wszystkich stref. W takim przypadku wnioskodawca przesyta pozostalym
panstwom cztonkowskim, na zadanie, skrocong lub pelng dokumentacje,
o0 ktérej mowa w art. 8;”;

22) art. 36 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,l. Panstwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek dokonuje niezaleznej,
obiektywnej i przejrzystej oceny w $wietle aktualnej wiedzy naukowej
| technicznej, korzystajac z wytycznych dostgpnych na dzien zlozenia
wniosku. Daje ono wszystkim panstwom cztonkowskim w tej samej strefie
mozliwos¢ przedstawienia uwag, ktore nalezy uwzgledni¢ w ocenie.

W przypadku substancji czynnych, sejfnerow i synergetykow zawartych
w srodku ochrony ros$lin panstwo cztonkowskie opiera si¢ na ostatniej
ocenie przeprowadzonej na szczeblu UE, chyba ze uzna, ze w $wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej konieczna jest aktualizacja.
W takim przypadku panstwo czlonkowskie zwraca si¢ do Komisji
0 podjecie dziatan na podstawie art. 18, 18a lub 21.”;

23) w art. 37 dodaje si¢ ust. 5, 6 i 7 w brzmieniu:

5. W przypadku gdy wniosek dotyczy srodka ochrony roslin zawierajacego
jako substancje czynne jedynie substancje czynne do biokontroli lub
substancje czynne niskiego ryzyka, a zainteresowane panstwa cztonkowskie
nie podjety decyzji po 120 dniach, uznaje si¢, ze panstwa cztonkowskie
udzielity zezwolenia.

6. Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek traktuje priorytetowo
rozpatrywanie  wnioskow  dotyczacych  srodkow  ochrony  roslin
zawierajacych jako substancje czynne wylacznie substancje do biokontroli.

7. Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek 0 zezwolenie na
zastosowania S$rodkéw ochrony ro$lin, ktére s3 wymagane wylacznie
I Wyraznie, aby zapobiec zawleczeniu do Unii i rozprzestrzenianiu si¢ W niej
agrofagoéw umieszczonych w wykazie zgodnie z art. 5 ust. 2, art. 30 ust. 1,
art. 32 ust. 3 i art. 37 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/2031, doktada staran,
aby podja¢ decyzje jak najszybciej, aw kazdym razie w ciggu szesciu
miesigcy.”;

24) art. 40 otrzymuje brzmienie:
LYArtykut 40
Wzajemne uznawanie

1. Posiadacz zezwolenia udzielonego zgodnie zart. 29 moze ztozy¢ —
w ramach procedury wzajemnego uznawania przewidzianej w niniejszej
podsekcji — wniosek 0 zezwolenie dla tego samego $rodka ochrony roslin,
takiego samego zastosowania i przy zastosowaniu poréwnywalnych praktyk
rolniczych w innym panstwie cztonkowskim w nastepujacych przypadkach:

a) zezwolenie zostalo udzielone przez panstwo cztonkowskie
(panstwo cztonkowskie odniesienia), ktore nalezy do tej samej
strefy, a srodek ochrony roslin, na ktoéry udzielono zezwolenia, jest
wprowadzany do obrotu w panstwie cztonkowskim odniesienia;
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b)

zezwolenie zostalo udzielone przez panstwo czlonkowskie
(panstwo cztonkowskie odniesienia), ktore nalezy do innej strefy,
pod warunkiem ze zezwolenie, 0 ktdre si¢ ubiegano, nie jest
wykorzystywane do celéw wzajemnego uznawania w innym
panstwie cztonkowskim z tej samej strefy, a srodek ochrony roslin,
na ktory udzielono zezwolenia, jest wprowadzany do obrotu
W panstwie cztonkowskim odniesienia;

zezwolenie zostalo udzielone przez panstwo czlonkowskie na
zastosowanie w szklarniach, do zabiegdéw po zbiorze plonéw, do
stosowania w pustych  pomieszczeniach lub  pojemnikach
uzywanych do przechowywania roslin lub produktéw roslinnych,
do zaprawiania nasion, na zastosowania, ktore sa wymagane
wylacznie i wyraznie, aby stosowaé przepisy rozporzadzenia (UE)
2016/2031, lub w odniesieniu do s$rodkow ochrony ro$lin
zawierajacych jako substancje czynne wylacznie substancje czynne
do biokontroli, niezaleznie od strefy, do ktorej nalezy panstwo
cztonkowskie odniesienia, asrodek ochrony roslin, na ktory
wydano zezwolenie, jest wprowadzany do obrotu w panstwie
cztonkowskim odniesienia.

2. W przypadku gdy s$rodek ochrony roslin nie posiada zezwolenia
W panstwie cztonkowskim, poniewaz nie zlozono wniosku 0 zezwolenie
w tym panstwie cztonkowskim, podmioty urzedowe lub naukowe zajmujace
si¢ sprawami rolnictwa lub branzowe organizacje rolnicze mogg — W ramach
procedury wzajemnego uznawania, o ktérej mowa wust. 1 — wystapic¢
0 zezwolenie dla tego samego S$rodka ochrony ro$lin, dla tego samego
zastosowania itych samych praktyk rolniczych wtym panstwie
cztonkowskim.”;

25) art. 42 otrzymuje brzmienie:

YArtykut 42
Procedura

1. Do wniosku dotacza sig:

a)

b)

d)

kopi¢ zezwolenia udzielonego przez panstwo czlonkowskie
odniesienia oraz tlumaczenie zezwolenia na jeden z jezykOw
urzedowych panstwa cztonkowskiego otrzymujacego wniosek;

formalne o$wiadczenie stwierdzajace, ze Srodek ochrony roslin jest
identyczny  ztym, ktory uzyskal zezwolenie panstwa
cztonkowskiego odniesienia;

peing lub skrécong dokumentacje wymagang na mocy art. 33 ust. 3,
jezeli zwrdci si¢ o to panstwo cztonkowskie;

sprawozdanie z oceny dokonanej przez panstwo cztonkowskie
odniesienia, zawierajace informacje¢ 0 ocenie i 0 decyzji w sprawie
srodka ochrony roslin.

Lit. ¢) 1 d) nie maja zastosowania do wnioskow zlozonych na podstawie
art. 40 ust. 2 i art. 51 ust. 7.
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26)

27)

28)

29)

2. Panstwo cztonkowskie, ktore otrzymato wniosek na podstawie art. 40,
podejmuje decyzje w sprawie wniosku w terminie 120 dni.

3. W przypadku gdy wniosek dotyczy srodka ochrony roslin zawierajacego
jako substancj¢ czynng jedynie substancje czynna do biokontroli lub
substancj¢ czynng niskiego ryzyka, a panstwo cztonkowskie nie podj¢to
decyzji po 120 dniach, uznaje si¢, ze panstwo czlonkowskie udzielito
zezwolenia.

4. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie tego zazada, wnioskodawca
sktada wniosek W jezykach narodowych lub urzedowych tego panstwa
cztonkowskiego lub w jednym z tych jezykow.

5. Szczegdlowe zasady dotyczace wykonania niniejszego artykulu mogag
zosta¢ ustanowione zgodnie z procedurg, 0 ktorej mowa w art. 79 ust. 3.”;

w art. 43 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Wniosek 0 odnowienie sktada sie:

a)

b)

nie pozniej niz dziewie¢ miesigey przed wygasnieciem zezwolenia,
jezeli dany S$rodek ochrony ro$lin zawiera wylacznie substancje
czynne, sejfnery isynergetyki z bezterminowymi okresami
waznosci zatwierdzen; lub

w terminie trzech miesiecy od daty odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku zawartego w srodku
ochrony roslin.

Whioskodawca przedstawia nastepujace informacje:

a)

b)

c)

d)

e)

kopi¢ zezwolenia na wprowadzanie S$rodka ochrony roslin do
obrotu;

wszelkie nowe informacje wymagane wwyniku zmian
w wymogach dotyczacych danych lub w kryteriach;

dowod, ze nowe przedtozone dane wynikaja z wymogow
dotyczacych danych lub kryteriow, ktére nie obowigzywaly
w chwili wydania zezwolenia na wprowadzanie $rodka ochrony
roslin do obrotu ani nie byly niezbedne do zmiany warunkow
zatwierdzenia;

wszelkie informacje konieczne do wykazania, ze §rodek ochrony
roslin spetnia okreslone W rozporzadzeniu wymogi dotyczace
odnowienia zatwierdzenia dla zawartych w tym srodku: substancji
czynnej, sejfnera lub synergetyku;

sprawozdanie dotyczace informacji z monitorowania, w przypadku
gdy monitorowanie bylo warunkiem wydania zezwolenia.”;

b) art. 43 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,Panstwa cztonkowskie podejmuja decyzje 0 odnowieniu zezwolenia na
wprowadzanie §rodka ochrony roslin do obrotu najpdzniej 12 miesigcy po zlozeniu

wniosku.”;

w art. 44 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
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30)

31)

32)

»la. Panstwa cztonkowskie sprawdzajg, czy wszystkie $rodki ochrony ro$lin
zawierajace substancje czynng, sejfner lub synergetyk spetniaja wszelkie warunki
i ograniczenia przewidziane W rozporzadzeniu potwierdzajacym zatwierdzenie
zgodnie z art. 18a.”;

art. 46 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 46
OKres na zuzycie zapasow

1. W przypadku gdy panstwo -czlonkowskie wycofuje lub zmienia
zezwolenie lub go nie odnawia w wyniku przyj¢cia rozporzadzenia na
podstawie art. 20 wust.1 lub wwyniku przyjecia rozporzadzenia na
podstawie art. 21 ust. 3, panstwa cztonkowskie ustanawiaja okres na zuzycie
zapasOw W granicach maksymalnego okresu na zuzycie zapasow
okreslonego przez Komisj¢ na podstawie art. 20 ust. 2, chyba ze Komisja
zakazata ustanowienia takiego okresu na podstawie art. 20 ust. 2.

2. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie wycofuje lub zmienia
zezwolenie lub nie odnawia go z powodow innych niz te, o ktérych mowa
w ust. 1, moze ono ustanowi¢ okres na zuzycie zapaséw nieprzekraczajacy
sze$ciu miesiecy na sprzedaz idystrybucje oraz dodatkowy okres
nieprzekraczajacy jednego roku na unieszkodliwienie, sktadowanie
I zuzycie istniejacych zapaséw danych §rodkow ochrony roslin.”;

art. 49 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 49
Wprowadzanie zaprawionych nasion i ro§linnego materiatu
rozmnozeniowego do obrotu

1. Zaprawianie nasion i roslinnego materialu rozmnozeniowego $rodkami
ochrony ro$lin, atakze siew zaprawionych nasion i roslinnego materiatu
rozmnozeniowego stanowi zastosowanie srodka ochrony roslin.

2. Zakazane jest wprowadzanie do obrotu i stosowanie nasion i roslinnego
materiatu rozmnozeniowego zaprawionych $rodkiem ochrony roslin, ktory
nie uzyskal zezwolenia W zadnym panstwie cztonkowskim.

3. Panstwa czlonkowskie moga zakaza¢ wprowadzania do obrotu lub
stosowania nasion i ros§linnego materialu rozmnozeniowego zaprawionych
srodkiem ochrony roslin, ktory uzyskat zezwolenie na to zastosowanie w co
najmniej jednym panstwie cztonkowskim jedynie wowczas, gdy istniejg
powazne obawy, Ze zaprawione nasiona moga stanowi¢ powazne zagrozenie
dla zdrowia ludzi lub zwierzat albo dla srodowiska oraz ze zagrozeniu temu
nie mozna W zadowalajacy sposOb zapobiec za pomocg Srodkoéw
wprowadzonych przez dane panstwa cztonkowskie.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 3 powyzej, Komisja wprowadzi¢
srodki majace na celu ograniczenie lub zakazanie stosowania lub sprzedazy
takich zaprawionych nasion iroslinnego materialu rozmnozeniowego
zgodnie z procedurg, 0 ktorej mowa w art. 79 ust. 3. Przed wprowadzeniem
takich $rodkéw Komisja bada materiat dowodowy i moze zwrdci¢ si¢ do
Urzedu 0 opini¢. Komisja moze ustali¢ termin dostarczenia takiej opinii.

5. Zastosowanie maja art. 70 i 71.
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33)

34)

6. Bez wuszczerbku dla innych przepisow unijnych dotyczacych
etykietowania nasion i roslinnego materialu rozmnozeniowego, etykiety
i dokumenty  towarzyszgce  zaprawionym  nasionom i ro$linnemu
materiatlowi rozmnozeniowemu zawieraja nazwe¢ $rodka ochrony roslin,
ktory zostat uzyty do ich zaprawienia, numer wydanego dla niego
zezwolenia i wskazanie panstwa cztonkowskiego, ktore je wydalo, nazwe
(nazwy) substancji czynnej (czynnych) zawartej (zawartych) w tym $rodku,
standardowe zwroty informujace 0 $rodkach ostroznosci przewidziane
W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 oraz — w stosownych przypadkach —
srodki ograniczajace ryzyko, ktore zostaty okreslone w zezwoleniu dla tego
srodka.

7. Maszyn stosowanych do siewu zaprawionych nasion nie uznaje si¢ za
sprzet do aplikacji pestycydow  w kontek$cie art. 8  dyrektywy
2009/128/WE.”;

w art. 51 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

d)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

a)
b)

c)

,,2. Panstwa cztonkowskie rozszerzajg zakres zezwolenia, 0 ile spetnione sg
wszystkie nastepujace warunki:

zamierzone zastosowanie ma charakter matoobszarowy;

spetnione sg warunki przewidziane wart. 4 ust. 3 lit. b), d) i e) oraz
w art. 29 ust. 1 lit. i);

osoby lub podmioty, o ktdrych mowa w ust. 1, przedtozyty dokumentacje
i informacje uzasadniajace rozszerzenie zastosowania, W SzCzegdlnosci
dane dotyczace pozostaloéci oraz, w stosownych przypadkach, dane
dotyczace oceny ryzyka dla uzytkownikoéw, pracownikow i 0sob
postronnych, lub dokumentacja taka iinformacje sa dostepne w inny
sposéb.”;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Panstwa cztonkowskie wprowadzaja $rodki majace na celu utatwienie
sktadania wnioskoOw 0 rozszerzenie na zastosowania matoobszarowe
wydanych juz zezwolen na wprowadzanie $rodkéw ochrony roslin do
obrotu lub zachecajace do sktadania takich wnioskow.”;

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

7. Wnioskodawcy, 0 ktorych mowa wust. 1, moga rowniez sktadaé
whnioski 0 zezwolenie na zastosowania matoobszarowe dla srodka ochrony
ro$lin zgodnie z art. 40 ust. 1, nawet jezeli dane zastosowania W panstwie
cztonkowskim odniesienia nie s3 zastosowaniami matoobszarowymi.
Panstwa czlonkowskie zezwalajg na takie zastosowania zgodnie z art. 41.”;

ust. 9 otrzymuje brzmienie:

»9. Szczegblowe zasady dotyczace wykonania niniejszego art. 51 mogag
zosta¢ ustanowione zgodnie z procedurg, 0 ktoérej mowa w art. 79 ust. 3.”;

art. 59 otrzymuje brzmienie:

LYArtykut 59
Ochrona danych
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1. Sprawozdania z testow i badan podlegaja ogdlnounijnej ochronie danych
na warunkach ustanowionych w niniejszym artykule.

2. Ochrona danych moze zosta¢ przyznana W odniesieniu do sprawozdan
z testow i badan, ktore dotycza substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku,
adiuwantow i srodka ochrony roélin, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2, gdy
przedktadane sa panstwu czlonkowskiemu przez wnioskodawce
ubiegajacego si¢ 0 zezwolenie na mocy niniejszego rozporzadzenia
(zwanego dalej ,pierwszym wnioskodawca”), pod warunkiem ze te
sprawozdania z testow i badan:

a)  sa niezbedne do udzielenia zezwolenia lub do zmiany zezwolenia
w celu dopuszczenia stosowania w odniesieniu do innej uprawy;
oraz

b) uzyskaly certyfikat zgodnosci =z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej lub zasadami dobrej praktyki do§wiadczalne;.

3. Ochron¢ danych przyznaje si¢ W odniesieniu do sprawozdan z testow
i badan, oktorych mowa wust.2, wprzypadku gdy pierwszy
wnioskodawca wystapit 0 nig w chwili sktadania dokumentacji i dostarczyt
danemu panstwu cztonkowskiemu — wodniesieniu do kazdego
sprawozdania z testow lub badan — informacje, o ktérych mowa w art. 8
ust. 1 lit. f) 1 art. 33 ust. 3 lit. d), a takze potwierdzenie, ze nigdzie w Unii
nigdy nie przyznano okresu ochrony danych wynikajacego z niniejszego
rozporzadzenia.

4. Jezeli pierwszy wnioskodawca nie wystapi 0 przyznanie ochrony danych
w odniesieniu do sprawozdania z testow lub badan przedtozonego po raz
pierwszy w dokumentacji na podstawie niniejszego rozporzadzenia, dane te
nie s3g objete ochrong i moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnych
wnioskodawcow.

5. W przypadku gdy sprawozdanie z testow lub badan objete jest ochrona,
nie moze by¢ wykorzystywane przez zadne panstwo cztonkowskie na rzecz
innych wnioskodawcOw ubiegajagcych sie 0 zezwolenie dla $rodkow
ochrony roslin, sejfnerow lub synergetykéw i adiuwantow, z wyjatkiem
przypadkdw przewidzianych w art. 62 lub w art. 80 lub w sytuacji, gdy:

a)  wnioskodawca przedtozyt upowaznienie do korzystania z danych;
lub

b)  uptynat okres ochrony danych przyznany na podstawie niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do sprawozdan z testow i badan.

6. Okres ochrony danych wynosi 10 lat od daty wydania zezwolenia
W pierwszym panstwie czlonkowskim udzielajagcym zezwolenia na
podstawie dokumentacji zawierajacej sprawozdanie z testow lub badan.
Okres ten zostaje przedtuzony do 13 lat w przypadku $rodkow ochrony
ro$lin objetych art. 47.

7. Okres ochrony danych przedtuza si¢ 0trzy miesiagce W przypadku
kazdego rozszerzenia zezwolenia na zastosowania matoobszarowe
w odniesieniu do innego potgczenia upraw/agrofagéw okreslonego w art. 51
ust. 1 — zwyjatkiem przypadkow, w ktérych rozszerzenia zakresu
zezwolenia dokonano na podstawie ekstrapolacji — jezeli wnioski 0 takie
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rozszerzania zostalty ztozone przez posiadacza zezwolenia nie pozniej niz
pie¢ lat od daty, o ktorej mowa w ust. 5.

8. Takie same przepisy dotyczgce ochrony danych, jak w przypadku
pierwszego zezwolenia, stosuje si¢ do sprawozdan ztestdw ibadan
przedktadanych przez strony trzecie w celu rozszerzenia zezwolenia na
zastosowania matoobszarowe, 0 ktérym mowa w art. 51 ust. 1.

9. Ochrong¢ danych przyznaje si¢ sprawozdaniom ztestow i badan
niezbednym do odnowienia lub przegladu zezwolenia. Okres ochrony
danych wynosi 30 miesiecy od pierwszego odnowienia zezwolenia
udzielonego zgodnie z art. 43 w ktdrymkolwiek panstwie cztonkowskim lub
od pierwszego zakonczenia przegladu przeprowadzonego zgodnie z art. 44
w ktorymkolwiek panstwie cztonkowskim. Ust¢epy od pierwszego do
piatego stosuje si¢ odpowiednio.

10. Catkowity okres ochrony danych nie moze przekroczy¢ 13 lat.
W przypadku $rodkéw ochrony roslin objetych art. 47 catkowity okres
ochrony danych nie moze przekroczy¢ 15 lat.

11. Szczegdlowe zasady dotyczace wykonania niniejszego artykutu moga
zosta¢ ustanowione zgodnie z procedurg, 0 ktérej mowa w art. 79 ust. 3.”;

35) art. 67 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»l. Producenci, dostawcy, dystrybutorzy, importerzy oraz eksporterzy
srodkow ochrony roslin prowadzg i przechowujg przez co najmniej pig¢ lat
dokumentacje¢ dotyczaca produkowanych, przywozonych, wywozonych,
przechowywanych i wprowadzanych przez nich do obrotu $§rodkow ochrony
roslin. Uzytkownicy profesjonalni srodkow ochrony roslin prowadza
i przechowuja przez co najmniej 3 lata dokumentacje dotyczaca
stosowanych przez nich srodkow ochrony ros$lin, zawierajaca nazwe Srodka
ochrony roslin, czas zastosowania i zastosowang dawke, obszar i uprawy, na
ktorych zastosowano $rodek ochrony ro$lin, z wyjatkiem $rodkdéw ochrony
ros§lin zawierajacych jako substancje czynne wylacznie substancje do
biokontroli.

Na zadanie wilasciwego organu udostepniaja oni odpowiednie informacje
zawarte w tej dokumentacji. Strony trzecie, takie jak branza wody pitnej,
sprzedawcy detaliczni lub mieszkancy, moga zazada¢ dost¢gpu do tych
informacji, zwracajac si¢ do wlasciwego organu.

Strony trzecie, takie jak branza wody pitnej, sprzedawcy detaliczni lub
mieszkancy, mogg zazada¢ dostepu do tych informacji, zwracajac si¢ do
wlasciwego organu.

Wilasciwe organy zapewniaja dostep do takich informacji zgodnie
Z majacym zastosowanie prawem krajowym lub unijnym.”;

36) uchyla si¢ art. 68.

Artykut 2
Przepisy przejsciowe dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

1) Art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zmienionego [Urzqd Publikacji:
prosze wstawi¢ odniesienie do niniejszego rozporzqdzenia] po zakonczeniu
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2)

3)

procedury odnowienia stosuje si¢ rowniez do substancji czynnych, w odniesieniu do
ktorych wniosek o odnowienie zatwierdzenia ztozono przed dniem [data wejscia
W Zycie niniejszego rozporzqdzenia] 1.

Art. 59 rozporzadzenia (WE) nr1107/2009 w brzmieniu przed zmianami
wprowadzonymi niniejszym rozporzadzeniem ma nadal zastosowanie do sprawozdan
z testow i badan, ktorych okres ochrony danych w panstwie cztonkowskim rozpoczat
si¢ przed dniem (...) [Urzqd Publikacji: prosze wstawié¢ date wejscia W Zycie
niniejszego rozporzqdzenia] r. Art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
zmienionego niniejszym rozporzgdzeniem ma zastosowanie, Z Wyjatkiem art. 59
ust. 3 zdanie ostatnie, do tych sprawozdan z testow lub badan od dnia ich pierwszego
przedtozenia W celu uzyskania zezwolenia na wprowadzanie $rodka ochrony roslin
do obrotu w jakimkolwiek innym panstwie czlonkowskim po dniu (...) [Urzqd
Publikacji: prosze wstawié¢ date wejscia W Zycie niniejszego rozporzgdzenia] t., ale
nie obejmuje panstw cztonkowskich, 0 ktorych mowa w poprzednim zdaniu.

Art. 23a ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zmienionego [Urzqd Publikacji:
prosze wstawic odniesienie do niniejszego rozporzqdzenia] ma roOwniez zastosowanie
do wszystkich substancji podstawowych zatwierdzonych przed wejsciem w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005

W rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

w art. 3 ust. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»a) »dobra praktyka rolnicza« (DPR) oznacza zalecane, dozwolone lub
zarejestrowane bezpieczne stosowanie w Unii albo w panstwie trzecim
srodkoéw ochrony roslin w konkretnych warunkach na jakimkolwiek etapie
produkcji, przechowywania, transportu, dystrybucji i przetwarzania
zywnosci  ipasz. Oznacza to rowniez stosowanie, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 i dyrektywa 2009/128/WE, zasad
integrowanej ochrony roslin w okreslonej strefie klimatycznej, a takze
stosowanie minimalnych ilosci pestycydow i ustalanie NDP/tymczasowych
NDP na najnizszym poziomie umozliwiajagcym uzyskanie pozadanego
skutku;” ;

b) lit. f) otrzymuje brzmienie:

,»f) »granica oznaczalno$ci« (LOQ) oznacza zatwierdzone najnizsze st¢zenie
pozostatosci, ktore mozna okresli¢ ilosciowo i Stwierdzi¢ na podstawie
rutynowych badan monitoringowych przeprowadzonych za pomoca
zatwierdzonych metod kontroli;”;

C)  uchylasie lit. g);
art. 6 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Wnioski 0 ustalenie NDP na podstawie DPR wdrozonej w panstwie
trzecim sktada si¢ do panstw cztonkowskich petigcych role sprawozdawcy
wyznaczonych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Jezeli taki
sprawozdawca nie zostal wyznaczony, wnioski sktada si¢ do panstwa
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cztonkowskiego wyznaczonego przez Komisje zgodnie z procedura, 0 ktorej
mowa wart.45 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, na zadanie
wnioskodawcy. Wnioski takie przygotowuje si¢ zgodnie z art. 7 niniejszego
rozporzadzenia.”;

3) art. 10 ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:
,b) zaktadang LOQ dla potaczenia pestycyd/produkt;”;
4) w art. 14 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a)  wust. 2 dodaje si¢ nowy akapit w brzmieniu:

— ,,Na zasadzie odstepstwa od lit. €), jezeli substancja czynna ma co
najmniej jedng z wilasciwosci okreslonych w pkt 3.6.2-3.6.5,
pkt 3.7.1-3.7.3 i pkt 3.8.2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zgodnie Z najnowsza dostepna oceng
przeprowadzong na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
lub szczegblowa oceng przeprowadzong zgodnie zart. 43
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, NDP okreslony na podstawie
CXL lub DPR wdrozonej W panstwie trzecim moze zostaé
uchylony i okre§lony zgodnie zart. 18 ust. 1 lit. b) lub art. 16,
jezeli zostanie to uznane za wilasciwe w §wietle wynikow oceny
skutkow.” ;

b)  dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W przypadku gdy jest to konieczne w celu umozliwienia normalnego
obrotu produktami, ich przetwarzania ikonsumpcji, w rozporzadzeniach
w sprawie ustalenia lub zmiany NDP, o ktérych mowa w art. 14, mozna
ustanowi¢ $rodki przej$ciowe umozliwiajagce wprowadzanie do obrotu lub
pozostawanie w obrocie w Unii produktéw, ktére w momencie ich
wprowadzania do obrotu lub do przechowywania po produkcji byty zgodne
z obowigzujacymi NDP lub do ktorych zaden NDP nie miat zastosowania.

Cigzar udowodnienia, kiedy produkty zostaly wprowadzone do obrotu lub
do przechowywania po produkcji, spoczywa na podmiocie prowadzacym
przedsigbiorstwo spozywcze.”;

5) uchyla sie art. 15 ust. 1 lit. c);
6) art. 16 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 16
Procedura okreslania NDP w okreslonych okolicznosciach

1. Komisja moze przyja¢ rozporzadzenie na podstawie art.14 ust. 1l
okreslajgce NDP, ktory ma by¢ umieszczony W zalgczniku 1II,
W nastepujacych okoliczno$ciach:

a) w wyjatkowych przypadkach, w szczegdlnosci gdy pozostatosci
pestycydow moga pojawi¢ sie W wyniku zanieczyszczenia
srodowiska lub innego zanieczyszczenia lub w wyniku stosowania
srodkéw ochrony ros$lin zgodnie zrozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009; lub

b) w przypadkach gdy wspomniane S$rodki stanowig nieistotny
sktadnik wyzywienia konsumentOw i nie sg istotnym sktadnikiem
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wyzywienia odpowiednich podgrup i1, W razie potrzeby, zwierzat;
lub

c)  w przypadku miodu; lub
d)  w przypadku naparéw ziotowych; lub

e) w przypadku gdy glowne zastosowanie Srodkow ochrony ro$lin
zostato na mocy decyzji wyltaczone lub usunigte z zatacznika I do
dyrektywy 91/414/EWG; lub

f)  w przypadku gdy nowe produkty, grupy produktow lub czgsci
produktow zostaly uwzglednione W zatgczniku I i1gdy jedno
panstwo cztonkowskie lub wigksza ich liczba tego zazada w celu
umozliwienia przeprowadzenia i0Szacowania wszelkich badan
naukowych niezbednych na poparcie NDP, pod warunkiem ze nie
stwierdzono zaistnienia zadnych niedopuszczalnych zagrozen dla
konsumenta.

2. Wiaczenia NDP, stosownie do ust. 1, dokonuje si¢ na podstawie opinii
Urzedu, danych z monitoringu ioceny wykazujacej, ze nie istnieje
niedopuszczalne ryzyko dla konsumentow lub zwierzat.”;

7) w art. 18 dodaje sig¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku gdy jest to konieczne w celu umozliwienia normalnego
obrotu produktami, ich przetwarzania ikonsumpcji, w rozporzadzeniach
w sprawie ustalenia lub zmiany NDP, o ktérych mowa w art. 18, mozna
ustanowi¢ odpowiednie $rodki przejSciowe umozliwiajagce wprowadzanie do
obrotu lub pozostawanie w obrocie w Unii produktéw, ktdére w momencie
ich wprowadzania do obrotu lub do przechowywania po produkcji byly
zgodne z obowigzujacymi NDP lub do ktorych zadne NDP nie miaty
zastosowania.

Cigzar udowodnienia, kiedy produkty zostaly wprowadzone do obrotu lub
do przechowywania po produkcji, spoczywa na podmiocie prowadzgcym
przedsigbiorstwo spozywcze.”;

8) art. 31 ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) LOQ stosowane w krajowych programach kontroli, o ktorych mowa
w art. 30, i wramach wspdlnotowego programu kontroli, o ktérym mowa
w art. 29;”;

9) art. 43 otrzymuje brzmienie:
HYArtykut 43
Opinia naukowa Urzedu i przeglad NDP

1. Komisja lub panstwa cztonkowskie moga zwraca¢ si¢ do Urzedu
0 wydanie opinii naukowej w sprawie wszelkich $rodkow dotyczacych
oceny ryzyka w ramach niniejszego rozporzadzenia. Komisja moze okresli¢
termin, w jakim taka opinia ma by¢ przedstawiona.

2. Komisja moze w dowolnym momencie dokona¢ przegladu najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostalosci ustanowionych na mocy
niniejszego rozporzadzenia W §wietle nowej wiedzy naukowej i technicznej,
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uwzgledniajge w stosownych przypadkach opini¢ naukows, 0 ktdrej mowa
w ust. 1.”.

Artykut 4
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012

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

1)

2)

3)

4)

5)

6)

art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Substancja czynna zostaje zatwierdzona, jezeli mozna oczekiwaé, ze
przynajmniej jeden z zawierajacych ja produktow biobdjczych spetnia
kryteria okreslone wart. 19 ust. 1 lit. b) z uwzglednieniem czynnikow,
o0 ktérych mowa w art. 19 ust. 2 i 5.

Zatwierdzen dokonuje si¢ bezterminowo, Z wyjatkiem zatwierdzen
substancji czynnych zidentyfikowanych jako kwalifikujace si¢ do
zastgpienia zgodnie z art. 10 lub w przypadku gdy warunki zatwierdzenia,
znalezycie uzasadnionych powodow, okreSlaja date wygasniecia
zatwierdzenia zgodnie zust. 3 niniejszego artykutu. Substancja czynna
wchodzaca wzakres art.5 moze zostaé zatwierdzona jedynie na
poczatkowy okres nieprzekraczajacy pieciu lat.”;

art. 4 ust. 3 lit. h) otrzymuje brzmienie:

,h) dat¢ zatwierdzenia substancji czynnej oraz, w stosownych przypadkach,
date wygasnigcia tego zatwierdzenia.” ;

art. 9 ust. 1 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) przyjmuje rozporzadzenie wykonawcze, W ktdrym stwierdza, ze dana
substancja czynna zostaje zatwierdzona, oraz okresla warunki, na jakich to
si¢ odbywa, wtym dat¢ zatwierdzenia oraz, w stosownych przypadkach,
date wygasnigcia zatwierdzenia; lub”;

art. 10 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»~Zatwierdzenie substancji czynnej, ktora uznana jest za substancje
kwalifikujaca si¢ do zastgpienia, atakze kazde odnowienie takiego
zatwierdzenia obowiazuje przez okres nieprzekraczajacy siedmiu lat.”;

art. 12 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej obowigzuje bezterminowo
dla wszystkich grup produktowych, do ktorych to zatwierdzenie ma
zastosowanie, chyba Ze substancja czynna zostala zidentyfikowana jako
kwalifikujagca si¢ do =zastapienia zgodnie zart.10 Ilub w akcie
wykonawczym w sprawie odnowienia tego zatwierdzenia przyjetym
zgodnie z art. 14 ust. 4 lit. a) przewidziano krotszy okres.”;

art. 13 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Wnioskodawcy, ktorzy chcieliby wystapi¢ 0 odnowienie zatwierdzenia
substancji czynnej, ktora podlega okreslonej dacie wygasnigcia jednej lub
wigkszej liczby grup produktowych, sktadajg wniosek w Agencji
przynajmniej 550 dni przed wygasnigciem zatwierdzenia. W przypadku gdy
zatwierdzenie w odniesieniu do grup produktowych wygasa w réznych
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terminach, wniosek sklada si¢ przynajmniej 550 dni przed uptywem
najwczesniejszego terminu wygasnigcia.”;

7) dodaje si¢ nowy art. 14a w brzmieniu:
SArtvkut 14a

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej
z bezterminowym zatwierdzeniem

1. Komisja moze przyjmowa¢ akty wykonawcze zgodnie z procedura
sprawdzajaca, 0 ktorej mowa w art. 82 ust. 3, identyfikujace substancje
czynne z bezterminowym zatwierdzeniem, w odniesieniu do ktorych
przeprowadza si¢ procedur¢ odnowienia. Akty wykonawcze zawieraja
wykaz odno$nych substancji czynnych i grup produktowych oraz okreslajg
date wygasniecia ich aktualnych zatwierdzen umozliwiajaca oceng
wnioskow i podjecie decyzji w sprawie odnowienia zatwierdzenia.

Art. 13 i 14 stosuje si¢ odpowiednio do skladania, przyjmowania i oceny
Wnioskow.

2. Przy identyfikowaniu przedmiotowych substancji czynnych uwzglednia
si¢ migdzy innymi odpowiednie nowe lub zaktualizowane wymogi
dotyczace danych lub wytyczne, wskazania dotyczace zagrozen dla zdrowia
ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska, nowa wiedz¢ naukowg lub techniczng
oraz dostgpne dane z monitorowania, atakze mozna uwzgledni¢ wnioski
panstw cztonkowskich.”;

8) dodaje si¢ nowy art. 15a w brzmieniu:
SArtvkut 15a

Okresy waznosci zatwierdzen substancji czynnych zatwierdzonych do
dnia /Urzqd Publikacji: prosze wstawié date: data wejscia W zycie
niniejszego rozporzqdzenial 1.

W przypadku wszystkich substancji czynnych zatwierdzonych na podstawie
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 najpdzniej w dniu [Urzqd Publikacji:
prosze wstawic¢ date: data wejscia W Zycie niniejszego rozporzqdzenia] r. dla
jednej grupy produktowej lub ich wigkszej liczby zatwierdzenia uznaje si¢
za udzielone bezterminowo dla danych grup produktowych, z wyjatkiem:

a)  substancji czynnych zidentyfikowanych jako spetniajace kryteria
okreslone w art. 5 ust. 1 lub art. 10;

b)  substancji czynnych, w odniesieniu do ktorych wniosek
0 odnowienie zlozono W terminie okreslonym w art. 13 ust. 1 do
dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date: data wejscia W Zycie
niniejszego rozporzqdzenial 1.,

C)  substancji czynnych, w odniesieniu do ktoérych nie ztozono
wniosku o odnowienie w terminie okreslonym w art. 13 ust. 1 do
dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date: data wejscia W Zycie
niniejszeqo rozporzgdzenia] t.”;

9) art. 44 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Po otrzymaniu opinii Agencji Komisja przyjmuje akt wykonawczy
udzielajacy produktowi biobojczemu pozwolenia unijnego albo akt
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wykonawczy stwierdzajacy, ze pozwolenie unijne na produkt biobdjczy nie
zostato udzielone. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, 0 ktdrej mowa w art. 82 ust. 3.

Streszczenia decyzji Komisji sg publikowane W Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, ze wskazaniem numeru decyzji, charakteru decyzji, nazwy
produktu biobojczego, substancji czynnych zawartych w produkcie
biobojczym, grup produktowych, numeru pozwolenia, posiadacza
pozwolenia oraz daty wygasnigcia pozwolenia.

Na wniosek panstwa cztonkowskiego Komisja decyduje 0 dostosowaniu
niektorych warunkéw pozwolenia unijnego specjalnie dla terytorium tego
panstwa cztonkowskiego Ilub 0 wylaczeniu terytorium tego panstwa
cztonkowskiego z zakresu zastosowania pozwolenia, pod warunkiem ze
wniosek taki mozna uzasadni¢ jednym lub wigksza liczba wzgledow,
o0 ktérych mowa w art. 37 ust. 1.”;

10) art. 46 ust. 4 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»P0 otrzymaniu opinii Agencji Komisja przyjmuje akt wykonawczy
w sprawie odnowienia pozwolenia unijnego lub w sprawie odmowy
odnowienia pozwolenia unijnego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, 0 ktorej mowa w art. 82 ust. 3.”.

Artykut 5
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003

W rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
w art. 2 pkt 10 dodaje sie, co nastepuje:

,,Zywno$¢ i pasze uzyskane przy uzyciu — jako szczepdw produkcyjnych —
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie w rozumieniu art. 2 lit. b)
dyrektywy 2009/41/WE, z wyjatkiem komorek zwierzecych iroslinnych
w kulturach, nie sa zywnoscig i pasza »wyprodukowang z GMO«, jezeli nie
zawierajg tych mikroorganizmow, ajezeli zawierajg ich pozostalosci,
pozostalo$ci te ograniczaja si¢ do niezywotnych komorek, ich obecnos¢ jest
zminimalizowana poprzez rozsadne proby ich usunigcia zgodnie z dobra
praktyka wytwarzania i nie maja one wptywu technologicznego na zywnos¢
lub pasze;”.

Artykut 6
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 2 ust. 2 dodaje si¢ litery w brzmieniu:

,0) »etykieta« oznacza dowolng etykietke, marke, oznakowanie, ilustracje
lub inny opis, zapisane, wydrukowane, utworzone za pomocg szablonu,
oznakowane, wyttoczone, odcisniete na opakowaniu lub pojemniku dodatku
paszowego lub premiksu lub do niego przymocowane;

p) »etykietowanie« oznacza okreslanie danego dodatku paszowego lub
premiksu za pomoca wszelkiego rodzaju wyrazow, danych szczegotowych,
znakdéw towarowych, nazw marek, ilustracji lub symboli, poprzez
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2)
3)

4)

umieszczenie tych informacji na wszelkiego rodzaju $rodkach przekazu,
takich jak opakowanie, pojemnik, ogloszenie, etykieta, dokument, pierScien,
obwaddka lub $rodki cyfrowe, odnoszacych si¢ do przedmiotowego dodatku
paszowego lub premiksu lub mu towarzyszacych, wtym dla celow
promocyjnych;

q) »posiadacz zezwolenia« oznacza osobe fizyczng lub prawng wskazang
jako taka we wspolnotowym rejestrze dodatkdéw paszowych w odniesieniu
do danego zezwolenia.”;

art. 3 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. W przypadku dodatkéw nalezacych do kategorii przewidzianych w art. 6 ust. 1
lit. d) i ) i dodatkow objetych zakresem prawodawstwa unijnego odnoszacego si¢ do
obrotu produktami skladajacymi si¢ z GMO, zawierajacymi GMO lub
wytworzonymi z GMO, zadna osoba z Wyjatkiem posiadacza zezwolenia, o ktorym
mowa w art. 9, jego nastgpcy prawnego lub osoby dziatajacej na podstawie jego
pisemnej zgody, nie moze po raz pierwszy wprowadzi¢ produktu do obrotu.”;

w art. 9 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Rozporzadzenie przyznajace zezwolenie na stosowanie dodatkow
skladajacych si¢ z GMO, zawierajacych GMO lub wyprodukowanych z
GMO zawiera, w stosownych przypadkach, niepowtarzalny identyfikator
nadany kazdemu GMO, oktorym mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady*.”;

* Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzeénia
2003 r. dotyczace mozliwosci $ledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych

genetycznie  oraz  mozliwoSci  $ledzenia  zywno$ci i produktdw  paszowych
wyprodukowanych z organizmdéw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe
2001/18/WE (Dz.U. L 268 2 18.10.2003, S. 24, ELI:

http://data.europa.eu/eli/req/2003/1830/0j).

b)  ust. 8 otrzymuje brzmienie:

8. Bez uszczerbku dla art. 13 zezwolenie udzielone zgodnie z procedurg
ustanowiong W niniejszym rozporzadzeniu jest wazne bezterminowo w calej
Unii. Dopuszczony dodatek paszowy zostaje wprowadzony do
wspoblnotowego rejestru dodatkow paszowych, o ktérym mowa w art. 17
(zwanego »rejestrem«), zchwilag wejscia W zycie rozporzadzenia
przyznajacego zezwolenie. Kazdy wpis do rejestru wskazuje date
zezwolenia i zawiera dane szczegdtowe okreslone W ust. 5, 6 1 7 niniejszego
artykutu. Ponadto kazdy wpis do rejestru dotyczacy dodatkow nalezacych
do kategorii przewidzianych wart. 6 ust. 1 lit.d) i e) oraz dodatkdw
sktadajacych si¢ z GMO, zawierajacych GMO lub wyprodukowanych z
GMO zawiera nazwisko lub nazwe posiadacza zezwolenia.”;

c)  dodaje si¢ ust. 8a i 8b w brzmieniu:

»8a. Komisja moze, wdrodze aktow wykonawczych, zmieniaé
rozporzadzenia przyznajace zezwolenia przyjete przed [Urzad Publikacji:
prosz¢ wstawic¢ datg = data wejscia W zycie niniejszego rozporzadzenia] r.,
ktore zawierajg nazwisko lub nazwe odpowiedniego posiadacza zezwolenia,

74

PL


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/oj

w celu usuniecia tego nazwiska lub nazwy i wprowadzenia ich do rejestru.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
0 ktérej mowa w art. 22 ust. 2.

8b. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 8 zezwolenie udzielone na dodatki
nalezace do Kkategorii przewidzianej wart. 6 ust.1 lit.e) zgodnie
z procedura okreslong w niniejszym rozporzadzeniu jest wazne W catej Unii
przez 10 lat i jest odnawialne zgodnie z art. 14.”;

5) dodaje si¢ nowy art. 9a w brzmieniu:

SwArtykut 9a
Okresy waznosci niektéorych zezwolen udzielonych przed dniem /Urzgd
Publikacji: prosze wstawi¢ date = data wejscia W Zycie niniejszego
rozporzgdzenia] 1.

Zezwolenia na dodatki paszowe udzielone przed dniem [Urzgd Publikacji:
prosze wstawic¢ date = data wejscia W Zycie niniejszego rozporzqdzenial I.
uznaje si¢ za udzielone bezterminowo, Z wyjatkiem:

a) dodatkow paszowych nalezacych do kategorii przewidzianej
w art. 6 ust. 1 lit. e);

b)  pilnych zezwolen udzielonych na podstawie art. 15;

C)  zezwolen, w odniesieniu do ktoérych nie zlozono wniosku
0 przedtuzenie w terminie okreslonym w art. 14 ust. 1 przed dniem
[Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date = data wejscia W zZycie
niniejszego rozporzgdzeniaj r. lub w odniesieniu do ktorych taki
wniosek zostat ztozony, ale nastgpnie wycofany;

d) zezwolen, w odniesieniu do ktdrych wniosek o przedtuzenie
ztozono W terminie okreslonym wart. 14 przed dniem [Urzqd
Publikacji: prosze wstawié date = data wejscia W Zycie niniejszego
rozporzgdzenia] r. i w odniesieniu do ktérych do tego dnia nie
podjeto decyzji.”;

6) art. 13 otrzymuje brzmienie:
,, Artykut 13
Zmiana, zawieszanie i cofniecie zezwolenia

1. Z whasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa czlonkowskiego lub
Komisji Urzad wydaje opini¢ stwierdzajaca, czy zezwolenie nadal spetnia
warunki okre$lone W niniejszym rozporzadzeniu, biorgc pod uwage postep
naukowy i technologiczny. W celu przygotowania opinii Urzad moze,
w stosownym przypadku, zwrdci¢ si¢ do osoby, ktora byla wnioskodawca
0 udzielenie danego zezwolenia, lub, w stosownym przypadku, do
posiadacza zezwolenia, o przedtozenie w okreslonym terminie informacji
I danych istotnych dla oceny. Urzad niezwlocznie przekazuje swoja opini¢
Komisji, panstwom czlonkowskim i, w stosownym przypadku,
posiadaczowi zezwolenia. Opinia jest podawana do wiadomosci publiczne;.

2. Komisja bezzwlocznie bada opini¢ Urzedu. Decyzje w sprawie zmiany,
zawieszenia lub cofnigcia danego zezwolenia Komisja podejmuje w drodze
aktow wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajgca, 0 ktorej mowa w art. 22 ust. 2.
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3. Jezeli posiadacz zezwolenia proponuje zmiang warunkow zezwolenia,
sktadajac wniosek do Komisji, do ktérego dotaczone sa odno$ne dane na
poparcie wniosku o0 zmiane, Urzad przekazuje swojg opini¢ W sprawie
wniosku do Komisji i panstw cztonkowskich. Komisja bezzwlocznie bada
opini¢ Urz¢edu 1w drodze aktow wykonawczych podejmuje decyzje
w sprawie danej zmiany. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, 0 ktdrej mowa w art. 22 ust. 2.

3a. W przypadku gdy konieczna jest zmiana dotyczaca posiadacza
istniejgcego zezwolenia, posiadacz tego zezwolenia przedktada Komisji
wniosek 0zmian¢ nazwiska lub nazwy posiadacza zezwolenia wraz
z odno$nymi danymi uzasadniajgcymi ten wniosek. Komisja podejmuje
decyzje w sprawie wniosku 0 zmiang | powiadamia posiadacza zezwolenia
oswojej decyzji. W przypadku uwzglednienia wniosku Komisja
odpowiednio dostosowuje odnosny wpis W rejestrze w terminie 20 dni. 4.
W przypadku zezwolen niewydanych konkretnemu posiadaczowi wniosek
0 zmiang warunkow zezwolenia wraz z odno$nymi danymi na jego poparcie
moze przedtozy¢ Komisji kazda zainteresowana strona. Zmiana taka ma na
celu rozszerzenie specyfikacji lub warunkéw odpowiedniego zezwolenia.
Urzad przekazuje swoja opini¢ W sprawie wniosku Komisji i panstwom
cztonkowskim. Komisja bezzwlocznie bada opini¢ Urzedu i podejmuje
decyzj¢ wsprawie zmiany danego zezwolenia wdrodze aktow
wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, 0 ktorej mowa w art. 22 ust. 2.

5. W przypadku gdy, bioragc pod uwage postep naukowy i technologiczny,
Komisja, laboratorium referencyjne Wspolnoty lub Urzad uznaja, ze metoda
analizy okre$lona W rozporzadzeniu przyznajacym zezwolenie wymaga
zmiany, laboratorium referencyjne Wspolnoty przedklada Komisji,
Urzedowi oraz — w przypadku dodatkow nalezacych do kategorii
przewidzianych w art. 6 ust. 1 lit. d) i e) oraz dodatkéw sktadajacych si¢ z
GMO, zawierajagcych GMO lub wyprodukowanych z GMO — posiadaczowi
danego zezwolenia nowe sprawozdanie z oceny. Urzad wydaje opini¢
I przekazuje ja Komisji, panstwom cztonkowskim i, W stosownym
przypadku, posiadaczowi zezwolenia. Komisja bezzwlocznie bada opini¢
Urzedu i podejmuje decyzje w sprawie zmiany danego zezwolenia w drodze
aktow wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajgca, 0 ktérej mowa w art. 22 ust. 2.

6. Komisja bezzwlocznie informuje wnioskodawceg 0 decyzji podjetej
zgodnie zust.3, 4 i5, wzaleznosci od przypadku. Rejestr zostaje
zmieniony w miare potrzeb.

7. Art. 7, 8 1 9 stosuje si¢ odpowiednio.”;

art. 14 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 14
Przedluzanie zezwolen

1. Zezwolenia udzielone na podstawie niniejszego rozporzadzenia dla
dodatkow nalezacych do kategorii przewidzianej w art. 6 ust. 1 lit. €) mozna
przedluza¢ na dziesiecioletnie okresy. Wniosek 0 przedtuzenie wysyta
Komisji posiadacz zezwolenia lub jego nastepca prawny lub nastepcy

76

PL



PL

prawni, ktoérych uznaje si¢ za wnioskodawce, najpdzniej rok przed datg
wygasnigcia zezwolenia.

2. Rownoczesnie z wystaniem wniosku wnioskodawca wysyta Urzedowi:

a)  odniesienie do aktualnego zezwolenia na wprowadzenie dodatku
paszowego do obrotu;

b) sprawozdanie w sprawie wynikbw  monitorowania  rynku
nastepujacego po wprowadzeniu do obrotu, jezeli takie wymagania
dotyczace monitorowania sg zawarte W zezwoleniu;

c) kazda inng nowag informacje dotyczacg oceny bezpieczenstwa
stosowania dodatku paszowego i ryzyka, jakie dodatek paszowy
stanowi dla zwierzat, ludzi lub srodowiska, ktora stata si¢ dostgpna
od czasu przyjecia aktualnego zezwolenia;

d) w stosownym przypadku, propozycj¢ zmiany lub uzupetnienia
warunkow aktualnego zezwolenia.

3. Art. 7, 8 1 9 stosuje si¢ odpowiednio.

4. W przypadku gdy, zprzyczyn niezaleznych od wnioskodawcy, nie
zostata podjeta zadna decyzja w sprawie przedtuzenia zezwolenia przed
uptywem daty waznosci, okres zezwolenia dla produktu zostaje
automatycznie przedluzony, dopoki Komisja nie podejmie decyzji.
Informacja dotyczaca przedtuzenia podawana jest do publicznej wiadomosci
W rejestrze.”;

8) dodaje si¢ nowy art. 14a w brzmieniu:

YArtykut 14a
Przepisy dotyczace niektorych wnioskow 0 przedluzenie zezwolen
ztozonych przed dniem [Urzqd Publikacji: proszeg wstawi¢ date = data
wejscia W Zycie niniejszego rozporzqdzenia] I.

Procedury dotyczace wnioskdéw 0 przedluzenie zezwolen ztozonych zgodnie
zart. 14 przed dniem [Urzgd Publikacji: prosze wstawi¢ date = data
wejscia W Zycie niniejszego rozporzgdzenia] r., w odniesieniu do ktorych do
tego dnia nie podj¢to decyzji, konczg si¢ zgodnie z art. 14 w brzmieniu
obowigzujacym przed ta datg. Przedluzone wten sposob zezwolenia sg
jednak wazne bezterminowo zgodnie z art. 9 ust. 8.”;

9) art. 16 otrzymuje brzmienie:
L Artykut 16
Etykietowanie i opakowanie dodatkéw paszowych i premiksow

Osobg odpowiedzialng za etykietowanie jest podmiot dzialajacy na rynku pasz majacy
siedzib¢ w Unii, ktory jako pierwszy wprowadza dodatek paszowy lub premiks dodatkéw do
obrotu, lub, w stosownych przypadkach, podmiot dziatajagcy na rynku pasz, pod ktorego
nazwiskiem lub firmg dodatek paszowy lub premiks dodatkow jest wprowadzany do obrotu.

Dodatek paszowy lub premiks dodatkow nie moze by¢ wprowadzany do obrotu, jezeli do jego
opakowania lub pojemnika nie jest przymocowana etykieta wskazujaca nastgpujace
informacje w widoczny, wyraznie czytelny i nieusuwalny sposéb, przynajmniej w jezyku lub
jezykach narodowych panstwa cztonkowskiego, w ktorym jest on wprowadzany do obrotu,
w odniesieniu do kazdego dodatku zawartego w materiale:
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a) specyficzna nazwa nadana dodatkom na mocy zezwolenia,
poprzedzona nazwa grupy funkcjonalnej, = wymienionej
w zezwoleniu;

b)  nazwisko lub firma oraz adres lub zarejestrowana siedziba osoby
odpowiedzialnej za etykietowanie okreslone w niniejszym artykule,
aw przypadku gdy producent nie jest osoba odpowiedzialng za
etykietowanie — nazwisko lub firma oraz adres producenta;

c) masa netto lub, w przypadku dodatkéw i premikséw ptynnych,
objetos¢ netto albo masa netto;

d) w stosownych przypadkach, numer zatwierdzenia zakltadu
wprowadzajagcego do obrotu oraz, w przypadku gdy ma to
zastosowanie, zakladu wytwarzajacego dodatek lub premiks na
podstawie art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady’>;

€)  sposob uzycia, przepisy bezpieczenstwa lub zalecenia dotyczace
stosowania dodatku lub premikséw iobchodzenia si¢ z nimi
wymienione w zezwoleniu, wlgcznie z gatunkami i kategoriami
zwierzat, dla ktorych dodatek lub premiks dodatkow jest
przeznaczony, oraz inne szczegOlne wymagania dotyczace
etykietowania okreslone w zezwoleniu;

f)  numer identyfikacyjny;
g) numer referencyjny partii i data wytworzenia.

W przypadku premiksow lit. b), d), e) i g) nie majg zastosowania do
wprowadzonych dodatkéw paszowych.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego informacje, 0 ktérych mowa
w lit. b), d) i g), moga by¢ podawane za pomocg srodkow cyfrowych.

3. W przypadku substancji aromatyzujacych wykaz dodatkéw moze zostaé
zastgpiony wyrazami »mieszanka substancji aromatyzujacych«. Przepis ten
nie ma zastosowania do substancji aromatyzujacych podlegajacych
ograniczeniu ilosciowemu W przypadku stosowania w paszy.

4. Oprocz informacji okreslonych wust. 2 etykieta przymocowana do
opakowania lub pojemnika dodatku paszowego nalezacego do grupy
funkcjonalnej okreslonej w zataczniku III, lub premiksu zawierajacego
dodatek nalezacy do grupy funkcjonalnej okreslonej w zatgczniku III,
wskazuje informacje przewidziane w pkt 1, pkt 2 lit. a) ppkt (i) oraz pkt 2
lit. b) ppkt (i) tego zatacznika w widoczny, wyraznie czytelny i nieusuwalny
sposab.

5. W przypadku premiksow na etykiecie figuruje wyraz »premiks«. Nosniki
stanowigce materialy paszowe deklaruje si¢ zgodnie z art. 17 ust. 1 lit. e)
rozporzadzenia (WE) nr 767/2009, natomiast w przypadku wykorzystania
wody jako nos$nika deklaruje si¢ jej zawarto$¢ W premiksie (zawarto$¢

SRozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajace
wymagania dotyczace higieny pasz (Dz.U. L 35 z 8.2.2005, S. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2005/183/0j).
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wilgoci). W odniesieniu do premiksu jako koncowego produktu mozna
wskaza¢ tylko jeden minimalny okres przechowywania. Minimalny okres
przechowywania okreslany jest na podstawie minimalnego okresu
przechowywania kazdego ze sktadnikow.

6. Dodatki i premiksy sg wprowadzane do obrotu wylgcznie w zamknietych
opakowaniach lub zamknigtych pojemnikach, ktoére sa zamknigte w taki
sposob, aby sposob zamknigcia ulegt uszkodzeniu podczas otwierania i nie
mogl by¢ ponownie uzyty.

7. Informacje podawane za pomocg srodkow cyfrowych sa:

a)  udostepniane wlasciwemu organowi na jego zadanie na etykiecie
fizycznej;

b)  tatwo ibezposrednio dostepne — nieodptatnie — za posrednictwem
wszystkich glownych systeméw operacyjnych i przegladarek, bez
koniecznos$ci wczesniejszej rejestracji, pobierania lub instalowania
aplikacji lub podawania hasta, atakze dost¢pne dla wszystkich
potencjalnych uzytkownikéw w Unii i wilasciwych organdéw do
celow kontroli;

c)  udostepniane przez dwa lata od daty wprowadzenia dodatku lub
premiksu do obrotu, wtym w przypadku niewyptacalnosci lub
likwidacji podmiotu gospodarczego, ktéry je utworzyt, lub
zaprzestania przez ten podmiot dziatalno$ci w Unii.

8. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 21a, aktow
delegowanych zmieniajacych zatacznik III w celu uwzglgdnienia postgpu
technicznego i rozwoju naukowego.

9. Zgodnie zart.21a Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia w drodze
ustanowienia przepisow stuzacych zwiekszeniu wykorzystania i utatwieniu
etykietowania za pomocg srodkow cyfrowych. Przepisy te moga odnosic¢ si¢
w szczegodlnosci do charakteru danych informacji, wsrdd ktorych moga by¢
informacje okreslone w ust. 2, 4 15, lub rodzaju $rodkéw cyfrowych, ktore
mozna wykorzystywa¢. Informacje 0 znaczeniu krytycznym dla
bezpieczenstwa I niezbedne do stosowania dodatku, takie jak informacje
zawarte w zezwoleniu, pozostaja na etykiecie przymocowanej do
opakowania lub pojemnika, o ktérych mowa w ust. 2.”;

10) w art. 21a wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  ust. 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

,2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa
w art. 3 ust. 5, art. 6 ust. 3, art. 7 ust. 5, art. 16 ust. 8 i art. 21, powierza si¢
Komisji na okres pigciu lat od dnia 26 lipca 2019 r. Uprawnienia do
przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 16 ust. 9,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia [Urzqd Publikacji prosze
wstawié¢ date: data wejscia W zZycie niniejszego rozporzgdzenia] r. Komisja
sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz
dziewig¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze
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Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie
pdzniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 3 ust. 5, art. 6 ust. 3, art. 7
ust. 5, art. 16 ust. 8 oraz 9 iart. 21, moze zosta¢c w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja 0 odwotaniu
konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja 0 odwotaniu
staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w p6zniejszym terminie okreslonym w tej
decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktow
delegowanych.”;

b)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 3 ust. 5, art. 6 ust. 3, art. 7
ust. 5, art. 16 ust. 8 i 9 iart. 21 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch
miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,
lub gdy, przed uptywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak
i Rada poinformowaly Komisj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedtuza si¢ 0 dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub
Rady.”.

Artykut 7
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004

W rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
w art. 13 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Panstwa czionkowskie moga, bez uszczerbku dla osiggnigcia celow
niniejszego rozporzadzenia, przyjaé, zgodnie zust.4 15 niniejszego
artykutu, krajowe $rodki dostosowujace wymogi ustanowione W zataczniku
1.

b)  ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Kazde panstwo czlonkowskie zamierzajace przyja¢ krajowe S$rodki,
o ktorych mowa w ust. 3, powiadamia Komisje zgodnie z procedurg
okreslong w art. 5 i 6 dyrektywy (UE) 2015/1535. Powiadomienie powinno:

a) zawieraé szczegOtowy opis wymogow, W przypadku ktorych
panstwo  czlonkowskie  stwierdzilo  konieczno$¢  takiego
dostosowania, oraz charakter docelowych dostosowan;

b)  zawiera¢ opis danych $rodkow spozywczych oraz zaktadow;

C) wyjasnia¢ powody  dostosowania, wtym  w stosownych
przypadkach poprzez podsumowanie przeprowadzonych analiz
zagrozenia oraz $rodkow, ktore nalezy przedsigwzia¢ w celu
zapewnienia, aby dostosowanie nie naruszalo celow niniejszego
rozporzadzenia;

oraz

d) podawaé wszelkie inne istotne informacje.”;
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C) uchylasi¢ust.6i7.

Artykut 8
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004

W rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
w art. 10 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Panstwa cztonkowskie moga, bez uszczerbku dla osiaggnigcia celow
niniejszego rozporzadzenia, przyjac, zgodnie z ust.4, 5 18 niniejszego
artykutu, krajowe $rodki dostosowujgce wymogi ustanowione W zalaczniku
L.

b)  ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»>. Kazde panstwo czlonkowskie zamierzajace przyja¢ krajowe srodki,
o ktorych mowa w ust. 3, zobowigzane jest powiadomi¢ otym Komisje
zgodnie z procedurg okreslong wart. 5 i6 dyrektywy (UE) 2015/1535.
Powiadomienie powinno:

a) zawiera¢ szczegdlowy opis wymogow, W przypadku Kktorych
panstwo  czlonkowskie  stwierdzilo  konieczno§¢  takiego
dostosowania, oraz charakter docelowych dostosowan;

b)  zawiera¢ opis danych $rodkow spozywczych oraz zaktadow;

C) wyjasnia¢ powody  dostosowania, wtym  w stosownych
przypadkach poprzez podsumowanie przeprowadzonych analiz
zagrozenia oraz Srodkow, ktore nalezy przedsigwzigé w celu
zapewnienia, aby dostosowanie nie naruszato celdw niniejszego
rozporzadzenia;

oraz
d) podawaé wszelkie inne istotne informacje.”;

C) uchylasieust.617.

Artykut 9
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1099/2009

W rozporzadzeniu (WE) nr 1099/2009 uchyla sie art. 18 ust. 4 i 6.

Artykut 10
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 999/2001

W rozporzadzeniu (WE) 999/2009 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) art. 5 ust. 3 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie zart. 23b, aktow
delegowanych w celu zatwierdzania szybkich testdw iw celu zmiany
wykazu zamieszczonego w zatgczniku X rozdziat C pkt 4.”;

2) w art. 6 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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3)

b)

c)

»l. Kazde panstwo czlonkowskie przeprowadza co roku program
monitorujacy TSE oparty na nadzorze zgodnie z zatacznikiem III.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
z art. 23b w celu zatwierdzania szybkich testow. Komisja jest uprawniona
do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow delegowanych zmieniajgcych
zalgcznik X w celu umieszczania tych testow w wykazie.”;

ust. la otrzymuje brzmienie:

,»la. Roczny program monitorujacy, 0 ktorym mowa w ust. 1, obejmuje
subpopulacje zwierzat wymienione W zalgczniku III. Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 23b
w celu zmiany przepisow tego ustepu zgodnie z postepem naukowym i po
konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefnstwa Zywnosci.”;

w ust. 1b uchyla si¢ zdanie pierwsze;

w art. 8 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

c)

w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

,»1. Materiat szczegdlnego ryzyka usuwa si¢ zgodnie z zatgcznikiem V do
niniejszego rozporzadzenia oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1069/20009.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
z art. 23b w celu zmiany wykazu materiatu szczegdlnego ryzyka, o ktorym
mowa W zataczniku V. Uwzgledniajac rézne kategorie ryzyka ustanowione
w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy oraz wymogi okreslone w art. 6 ust. 1a i 1b
lit. b), wprowadza si¢ odpowiednie zmiany W wykazie materiatow
szczegolnego ryzyka w zataczniku V.

Material szczegblnego ryzyka, o ktbrym mowa w akapicie pierwszym, nie
moze by¢ przywozony do Unii.”;

ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie zart. 23b, aktow
delegowanych wcelu zmiany zawartego w zatgczniku X wykazu
zatwierdzonych testow alternatywnych umozliwiajagcych wykrycie BSE
przed ubojem. Ust. 1 niniejszego artykulu nie ma zastosowania do tkanek
pochodzacych ze zwierzat, ktore przeszty test alternatywny, pod warunkiem
ze jest on wykonywany zgodnie Z warunkami okreslonymi w zalaczniku V,
a wyniki testu sg ujemne.”;

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,J. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow
delegowanych w celu zmiany przepiséw ustanawiajacych odstgpstwa od
ust. 1-4 niniejszego artykutu, w odniesieniu do daty skutecznego
wprowadzenia zakazu karmienia przewidzianego w art. 7 ust. 1 lub, w razie
potrzeby w przypadku panstw trzecich lub ich regionéw 0 kontrolowanym
ryzyku wystepowania BSE, w odniesieniu do daty skutecznego
wprowadzenia zakazu dodawania biatka przezuwaczy do $rodkéw
zywieniowych przeznaczonych dla przezuwaczy, w celu ograniczenia
wymogOw usuwania i niszczenia materiatu szczegolnego ryzyka do zwierzat
urodzonych przed tg datg w danych panstwach lub regionach.”;
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4)

5)

6)
7)

w art. 16 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

a)

b)

ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,,b) mleko i produkty mleczarskie, skory oraz zelatyna i kolagen.”;

ust. 7 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,,7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktoéw
delegowanych  uzupelniajagcych  niniejsze  rozporzadzenie W celu
dostosowania przepisow ust. 1-6.”;

w art. 23 dodaje si¢ nowy ust. 3 w brzmieniu:

3. Bez uszczerbku dla akapitow pierwszego idrugiego Komisja jest
uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktéw delegowanych
zmieniajacych zalaczniki. Zmiany maja na celu dostosowanie przepisow
zawartych wtych zalacznikach do rozwoju sytuacji epidemiologicznej,
dostepnej wiedzy naukowej, odpowiednich norm miedzynarodowych,
dostepnych metod analitycznych dotyczacych kontroli urzgdowych lub
wynikow kontroli albo badan monitorujacych wykonywanie tych przepisow,
W oparciu 0 nastepujace kryteria:

(i) w stosownych przypadkach, wnioski z dostepnej opinii Urzedu;

(if) potrzebg utrzymania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat w Unii.”;

uchyla si¢ art. 23a lit. a), b), g), h) oraz k) i m);

dodaje si¢ nowy art. 23b w brzmieniu:

WYArtykut 23b
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania  aktow
delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa
wart. 5 ust. 3, art. 6 ust. 1 ila, art. 8 ust. 1, 2 i5, art. 16 ust. 7 iart. 23
ust. 3, powierza si¢ na czas nieokreslony od dnia wejScia W zycie
niniejszego rozporzadzenia.

3. Przekazanie uprawnien, 0 ktorym mowa w art. 5 ust. 3, art. 6 ust. 1 i 1a,
art. 8 ust. 1, 2 i 5, art. 16 ust. 7 iart. 23 ust. 3, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
0 odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
0 odwotaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w pdozniejszym terminie
okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych
aktow delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢
z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie

zzasadami  okreslonymi W Porozumieniu = miedzyinstytucjonalnym
w sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia 13 kwietnia 2016 r.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go
réwnoczes$nie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 3, art. 6 ust. 1 i 1a,
art. 8 ust. 1, 2 i5, art. 16 ust. 7 iart. 23 ust. 3, wchodzi w zycie tylko
woweczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu
w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, Iub gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno
Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisj¢, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ odwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.”.

Artykut 11
Zmiana w rozporzadzeniu (UE) 2017/625

W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) art. 41 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 41

Uprawnienia do okreslenia odstepstw od warunku dotyczacego normy
stosowanej przez laboratoria urz¢dowe oraz od warunku obowigzkowej
akredytacji wszystkich metod przeprowadzania laboratoryjnych analiz,

badan i diagnostyki stosowanych przez laboratoria urzedowe

Komisja przyjmuje, zgodnie z art. 144, w celu uzupelnienia niniejszego
rozporzadzenia, akty delegowane dotyczace przypadkow, w Ktorych
I warunkéw, na jakich wiasciwe organy mogg zgodnie z art. 37 ust. 1
wyznaczy¢ jako laboratoria urzedowe laboratoria niespetniajace:

a)  warunku, o ktorym mowa w art. 37 ust. 4 lit. €), w odniesieniu do
norm, zgodnie z ktérymi laboratoria dziataja i sa akredytowane;
Oraz

b)  warunku, o ktorym mowa w art. 37 ust. 5 lit. a), w odniesieniu do
akredytacji wszystkich metod stosowanych przez nie w ramach
kontroli urzedowych lub innych czynnosci urzedowych, oile
laboratoria te speiniajg nastepujace warunki:

(i) funkcjonuja i zostaty akredytowane zgodnie z norma EN ISO/IEC
17025 lub normg okre$long zgodnie z lit. a) do stosowania co najmniej
jednej z metod, ktore sa podobne do innych stosowanych przez nich metod
I reprezentatywne dla nich; oraz

(if) regularnie iw znacznym stopniu stosuja metody, w odniesieniu do
ktorych uzyskaty akredytacje, 0 ktdrej mowa w ppkt (i); z wyjatkiem
sytuacji — w odniesieniu do obszaru regulowanego przepisami, o ktoérych
mowa wart.1 ust.2 lit.g) — gdy nie istnieje zwalidowana metoda
wykrywania konkretnych agrofagéw roslin, o ktorej mowa w art. 34 ust. 1
127

2) art. 50 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Przesylek nie dzieli si¢, dopdki nie zostang przeprowadzone kontrole
urzedowe, awspdlny zdrowotny dokument wejscia (zwany dalej
»dokumentem CHED«), o ktérym mowa w art. 56, nie zostanie wypetniony
zgodnie z art. 56 ust. 5 i art. 57, chyba ze wlasciwe organy zwrdca si¢ o to
w przypadku przesytek towarow, o ktorych mowa w art. 47 ust. 1 lit. ¢), do
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celow przeprowadzenia kontroli bezposrednich jedynie w odniesieniu do
cze$ci przesyltki przedstawionej w punkcie kontroli granicznej.”;

3) art. 93 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 3 lit. ) Komisja moze wyznaczy¢
laboratoria referencyjne Unii Europejskiej, niezaleznie od tego, czy
spelniaja warunki okreslone w tej literze w odniesieniu do:

a) norm, zgodnie z ktérymi laboratoria dziatajg i sg akredytowane;
Ooraz

b)  akredytacji w odniesieniu do wszystkich metod laboratoryjnych
analiz, badan i diagnostyki stosowanych przez laboratoria.

Komisja moze wyznaczy¢ takie laboratoria, pod warunkiem ze speiniajg one
warunki okreslone w aktach delegowanych przyjetych zgodnie z ust. 4a.

4a. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 144, w celu
uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia, aktow delegowanych dotyczacych
ustanowienia warunkow, ktdre maja spetniac laboratoria, ktére maja zosta¢
wyznaczone jako laboratoria referencyjne Unii Europejskiej zgodnie
Z ust. 4.

4) w art. 100 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 2 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(1) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»2. Do krajowych laboratoriow referencyjnych maja zastosowanie wymogi
przewidziane w art. 37 ust. 4 lit. e), art. 37 ust. 5, art. 39 iart. 42 ust. 1,
ust. 2 lit. a) i b) oraz ust. 3.”;

(11) uchyla si¢ akapit drugi;
b)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 144, w celu
uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia, aktéw delegowanych dotyczacych
przypadkdw, w ktérych iwarunkéw, na jakich wilasciwe organy moga
wyznaczy¢ krajowe laboratoria referencyjne, niezaleznie od tego, czy
laboratoria te speiniaja warunek przewidziany wart. 37 ust. 4 lit. e)
w odniesieniu do norm, zgodnie z ktérymi laboratoria te dziataja i sg
akredytowane, oraz warunek przewidziany wart.37 ust.5 lit. a)
w odniesieniu do akredytacji wszystkich metod laboratoryjnych analiz,
badan i diagnostyki, z ktorych korzystajg laboratoria.”;

5) w art. 144 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Na okres pigciu lat od dnia 28 kwietnia 2017 r. Komisji przekazuje si¢
uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktdrych mowa w: art. 18
ust. 7, art. 21 ust. 8, art. 41, art. 45 ust. 4, art. 47 ust. 3, art. 48, art. 50 ust. 4,
art. 51, art. 53 ust. 1, art. 62 ust. 3, art. 64 ust. 21 5, art. 77 ust. 1 i 2, art. 92
ust. 4, art. 93 ust. 4a, 99 ust. 2, art. 100 ust. 6, art. 101 ust. 2, art. 126 ust. 1,
art. 142 ust. 1 2, art. 149 ust. 2, art. 150 ust. 3, art. 154 ust. 3, art. 155 ust. 3
I art. 165 ust. 3. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania
uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pigciu
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lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢
takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego
okresu.”;

b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Przekazanie uprawnien, 0 ktérych mowa w: art. 18 ust. 7, art. 21 ust. 8,
art. 41, art. 45 ust. 4, art. 47 ust. 3, art. 48, art. 50 ust. 4, art. 51, art. 53
ust. 1, art. 62 ust. 3, art. 64 ust. 2 1 5, art. 77 ust. 1 i 2, art. 92 ust. 4, art. 93
ust. 4a, art. 99 ust. 2, art. 100 ust. 6, art. 101 ust. 2, art. 126 ust. 1, art. 142
ust. 1 12, art. 149 ust. 2, art. 150 ust. 3, art. 154 ust. 3, art. 155 ust. 3
iart. 165 ust.3, moze zosta¢c odwolane W kazdym momencie przez
Parlament Europejski lub Radg. Decyzja 0 odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja 0 odwotaniu staje si¢ skuteczna
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie
wplywa ona na wazno$¢ juz obowiazujacych aktow delegowanych.”;

c)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 18 ust. 7, art. 21 ust. 8,
art. 41, art. 45 ust. 4, art. 47 ust. 3, art. 48, art. 50 ust. 4, art. 51, art. 53
ust. 1, art. 62 ust. 3, art. 64 ust. 2 i 5, art. 77 ust. 1 i 2, art. 92 ust. 4, art. 99
ust. 2, art. 93 ust. 4a, art. 100 ust. 6, art. 101 ust. 2, art. 126 ust. 1, art. 142
ust. 1 12, art. 149 ust. 2, art. 150 ust. 3, art. 154 ust. 3, art. 155 ust. 3
i art. 165 ust. 3 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy Parlament Europejski
albo Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy —
przed uptywem tego terminu — zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza sie
0 dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.”.

Artykut 12
Wejscie w zycie i stosowanie

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

Art. 13 wust. 4 lit.a) ppkt (ii) stosuje si¢ od dnia [data wejscia W Zycie niniejszego
rozporzgdzenia plus 2 lata] r. lub od dnia wejScia W zycie aktu delegowanego przyjetego

zgodnie z art. 100 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2017/625 w dziedzinie $srodkéw ochronnych
przeciwko agrofagom ro$lin, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesnie;j.

Niniejsze rozporzadzenie wigze W caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqca Przewodniczgcy
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whiosek dotyczacy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |
RADY zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009, rozporzadzenie (WE)
nr 396/2005, rozporzadzenie (UE) nr 528/2012, rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003,
rozporzadzeniec (WE) nr1831/2003, rozporzadzenie (WE) nr 852/2004,
rozporzadzenie (WE) nr 853/2004, rozporzadzenie 1099/2009, rozporzadzenie (WE)
nr 999/2001, rozporzadzenie (WE) nr 1069/2009 oraz rozporzadzenie (UE) 2017/625
w odniesieniu do uproszczenia i poprawy wymogow dotyczacych bezpieczenstwa
zywnosci | pasz

Obszary polityki, ktdrych dotyczy wniosek/inicjatywa

‘ Konkurencyjnosc¢, dobrobyt i bezpieczenstwo

Cel(e)
Cel(e) ogoblny(-e)

Inicjatywa ma na celu uproszczenie, doprecyzowanie i unowoczesnienie wybranych
przepisow w szeregu aktow prawnych UE dotyczacych bezpieczenstwa zywnosSci
| pasz. Stanowi ona odpowiedz na wielokrotnie ponawiane apele zainteresowanych
stron i panstw cztonkowskich 0 zmniejszenie obcigzen administracyjnych, poprawe
jasnosci prawa I zwigkszenie skutecznos$ci procedur regulacyjnych. Doktadniej rzecz
ujmujac, niniejsza inicjatywa ma na celu usunigcie niepotrzebnych komplikacii,
ulatwienie innowacyjnosci i usprawnienie funkcjonowania rynku wewnetrznego.
Zawarte w niej srodki maja zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne dla podmiotéw
gospodarczych i wihasciwych organow krajowych, przy jednoczesnym utrzymaniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi, zwierzat i srodowiska.

Cel(e) szczegotowy(-e)

Cel szczego6lowy nr:

Dzigki zmniejszeniu obcigzen administracyjnych zaré6wno dla branzy, jak
I wlasciwych organdéw panstw czionkowskich wniosek ma pomoéc rolnikom w UE
I szerzej pojetemu sektorowi zywnosci | pasz w zwigkszeniu konkurencyjnosci oraz
zapobiec niedopuszczalnym skutkom dla produkcji rolnej. Wniosek ma na celu
przyspieszenie dostgpu do innowacyjnych rozwigzan w zakresie biokontroli. Cel ten
zostanie osiggnigty poprzez rozwigzanie problemu nieefektywnos$ci procedur oraz
realokacje lub zwigkszenie zasobow organdw panstw cztonkowskich i Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”).

Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazaé, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowe;.

Oczekuje sie, ze wniosek zmniejszy obcigzenia administracyjne dla podmiotéw
gospodarczych i organow panstw cztonkowskich. Koszty przestrzegania przepisow
obnizg si¢, jednak wysoki poziom bezpieczenstwa w zakresie zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat 1$rodowiska zostanie utrzymany. Wniosek przyczyni si¢ rowniez do
zwigkszenia konkurencyjnos$ci rolnikéw w UE.

Zwigkszenie skutecznos$ci systemu zatwierdzania substancji czynnych stosowanych
w srodkach  ochrony ro$lin i produktach biobojczych, aw szczegdlnosci
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1.3.4.

1.4.

1.5.
1.5.1.

przyspieszenie zatwierdzania substancji czynnych do biokontroli poprzez
umozliwienie Urzedowi wystepowania jako panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy, przyniesie korzySci W postaci obnizenia kosztow i szybszego zwrot
z inwestycji dla przedsigbiorstw wprowadzajacych takie substancje (i produkty je
zawierajace) do obrotu. W polaczeniu ze Srodkami majagcymi na celu poprawe
wzajemnego uznawania pozwolen dla produktéw oczekuje sig¢, ze rolnicy skorzystaja
z dostepu do wiekszej liczby narze¢dzi ochrony upraw.

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Nalezy wskazaé wskazniki stosowane do monitorowania postgpow 1 0Siggnigé.

— szybsze rozpatrywanie wnioskOw o0 zatwierdzenie substancji czynnych do
biokontroli ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania przez Urzad w charakterze
panstwa czlonkowskiego petnigcego rolg sprawozdawcy

— zwigkszenie liczby pozwolen na §rodki ochrony roslin do biokontroli w panstwach
cztonkowskich (w zaleznosci od gotowosci wnioskodawcoéw do wprowadzenia do
obrotu w danym panstwie cztonkowskim)

Whiosek/inicjatywa dotyczy:
O nowego dziatania

O nowego dziatania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dziatania
przygotowawczego’®

przedtuzenia biezacego dzialania

O potaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dziatania pod katem
innego/nowego dziatania

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ W perspektywie krotko- lub diugoterminowej, w tym
szczegolowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Rolnicy maja coraz mniejszy wybor narzedzi, poniewaz uplywa okres waznos$ci
starszych zezwolen, atempo wchodzenia na rynek nowych alternatyw -
w szczeg6lnosci  biopestycydow — jest powolne. Spowolnione zatwierdzanie
biopestycydoéw utrudnia czerpanie korzysci konkurencyjnych oferowanych przez te
substancje, wtym na rynkach mig¢dzynarodowych. W procedurach zatwierdzania
I odnawiania zatwierdzen substancji czynnych wystepuja systematyczne opoznienia,
natomiast terminy okreslone W rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin nie sg dotrzymywane, poniewaz
panstwa cztonkowskie nie majg zdolnosci do rozpatrywania wnioskOw na czas.
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O ktérym mowa w art. 58 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.5.2.

1.5.3.

1.54.

1.5.5.

Wartos¢ dodana 7 tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac z réznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tej sekcji ,, wartos¢ dodang
Z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej” nalezy rozumiec jako wartos¢ wynikajgcq
Z Unijnej interwencji, wykraczajgcq poza wartosé, ktora zostataby wytworzona przez
same panstwa cztonkowskie.

Przyczyny dziatania na poziomie unijnym (ex ante): Panstwa czlonkowskie sg
przecigzone zarowno dokumentacja dotyczaca substancji czynnych, jak
I dokumentacjg dotyczaca srodkow ochrony roslin. Niektore panstwa cztonkowskie
nie dysponujg wystarczajacymi zasobami lub wiedzg ekspercka, aby rozpatrywac
wnioski dotyczace substancji czynnych do biokontroli, W zwigzku z czym
wnioskodawcom trudno jest znalez¢ panstwo czlonkowskie sktonne do przyjecia
wniosku, co opodznia procedur¢ zatwierdzania 1wprowadzanie na rynek
innowacyjnych produktéw do biokontroli.

Oczekiwana wygenerowana unijna warto$¢ dodana (ex post) Oczekuje sig, ze
zaangazowanie Urzgdu przyspieszy zatwierdzanie biopestycydow, a w konsekwencji
ich wejscie na rynek, i zwigkszy liczb¢ narz¢dzi dostepnych dla rolnikow.

Glowne wnioski wyciggniete 7 podobnych dziatan

Whniosek opiera si¢ na skargach zarowno ze strony panstw cztonkowskich, jak
| zainteresowanych stron (wnioskodawcow i rolnikow) dotyczacych opdznien
w procedurach zatwierdzania/udzielania zezwolen oraz na apelach 0 szybsze
i jasniejsze procedury, zwtaszcza w odniesieniu do substancji czynnych i srodkow
ochrony ro$lin do biokontroli.

Spojnos¢ z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wlasciwymi instrumentami

Pakiet zbiorczy w sprawie uproszczenia przepisow dotyczacych bezpieczenstwa
zywnos$ci 1 pasz jest czgscig przekrojowego pakietu uproszczen legislacyjnych,
zapowiedzianego w ,,Wizji dla rolnictwa i zywnosci” Komisji Europejskiej. Celem
pakietu jest zmniejszenie zbednych obcigzen regulacyjnych przy jednoczesnym
utrzymaniu wysokich standardow dotyczacych bezpieczenstwa zywno$ci 1 pasz,
zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony $rodowiska.

Ocena roznych dostgpnych mozliwosci  finansowania, Wtym mozliwosci
przegrupowania Srodkow

Kwota potrzebna Urzgdowi do realizacji nowych zadan zostanie pokryta ze
zwigkszenia rocznej dotacji Urzedu.
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1.6.

1.7.

Czas trwania wniosku/inicjatywy i jego/jej wpltywu finansowego

00 Ograniczony czas trwania

[0 Czas  trwania  wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRRr. do
[DD/MM]RRRR .

[0 Czas trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do
srodkdw na zobowigzania oraz od RRRRr. do RRRR . w odniesieniu do
srodkow na ptatnosci.

Nieograniczony czas trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od RRRR r. do RRRR 1.,

— po ktérym nastgpuje faza operacyjna.

Planowane metody wykonania budzetu’’

Bezpos$rednie zarzadzanie przez Komisje

w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach
Unii
przez agencje wykonawcze

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztlonkowskimi

[0 Zarzadzanie posrednie przez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

[ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym
[] organizacjom mi¢dzynarodowym i ich agencjom (wyszczeg6lnic)

[0 Europejskiemu Bankowi Inwestycyjnemu i Europejskiemu Funduszowi
Inwestycyjnemu

organom, o ktérych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego
0] organom prawa publicznego

O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadcza ustugi
uzyteczno$ci publicznej, w zakresie, w jakim sg im zapewnione odpowiednie
gwarancje finansowe

[0 podmiotom podlegajagcym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktérym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego i zapewniono
odpowiednie gwarancje finansowe

0 podmiotom lub osobom odpowiedzialnym za wykonanie okre§lonych dziatan
w dziedzinie wspolnej polityki zagranicznej i bezpieczenstwa na mocy tytutu V
Traktatu o Unii Europejskiej oraz okreslonym we wlasciwym podstawowym
akcie prawnym

- podmiotom majacym siedzib¢ W panstwie cztonkowskim, podlegajacym
prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego Iub prawu Unii i kwalifikujacym sig,
zgodnie z przepisami sektorowymi, do powierzenia im wykonywania $rodkow
finansowych Unii lub gwarancji budzetowych, w zakresie, w jakim podmioty te
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Szczegoty dotyczace metod wykonania budzetu oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego
znajduja si¢ na stronie BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial -
rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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sg kontrolowane przez podmioty prawa publicznego lub podmioty podlegajace
prawu prywatnemu $wiadczace ustugi uzytecznosci publicznej, a takze posiadaja
odpowiednie gwarancje finansowe w formie odpowiedzialnosci solidarnej
organow kontrolnych lub réwnowazne gwarancje finansowe, ktére moga by¢
ograniczone, w odniesieniu do kazdego dzialania, do maksymalnej kwoty
wsparcia Unii.

Jezeli wskazano wiecej niz jedng metode wykonania budzetu, proszg podaé szczegdtowe
informacje w sekcji ,,Uwagi”.

Uwagi

[...]
[...]
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2.2.
2.2.1.

SRODKI ZARZADZANIA
Zasady nadzoru i sprawozdawczoSci

Wszystkie agencje unijne dzialaja wramach systemu $cistego monitorowania,
w ktorym uczestniczg: koordynator kontroli wewngtrznej, Stuzba Audytu
Wewnetrznego Komisji, zarzad, Komisja, Trybunal Obrachunkowy i wtadza
budzetowa. System ten zostal odzwierciedlony i okreslony W rozporzadzeniu
ustanawiajacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”). Zgodnie
ze wspolnym oswiadczeniem W sprawie agencji zdecentralizowanych UE (,,wspolne
podejscie”), ramowym rozporzadzeniem finansowym (2019/715) i powigzanym
komunikatem Komisji C(2020) 2297 roczny program prac i jednolity dokument
programowy Urzedu zawieraja szczegotowe cele ioczekiwane rezultaty, w tym
zestaw wskaznikow realizacji celu.

W jednolitym dokumencie programowym uwzgledniono programowanie wieloletnie
I roczne, a takze ,,dokumenty strategiczne”, np. dotyczace niezaleznosci. DG SANTE
zglasza uwagi za posrednictwem zarzadu Urzedu i przygotowuje formalng opinig¢
Komisji na temat jednolitego dokumentu programowego. Dziatania Urzedu beda
mierzone na podstawie tych wskaznikoéw w skonsolidowanym rocznym
sprawozdaniu z dziatalnosci.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci bedzie okresowo monitorowat
dzialanie swojego systemu kontroli wewngtrznej w celu zapewnienia, aby dane
gromadzone byly wsposéb wydajny, skuteczny iterminowy, oraz w celu
zidentyfikowania brakow systemu kontroli wewngtrznej, rejestracji i oceny wynikow
kontroli, a takze odchylen i wyjatkow stwierdzonych podczas kontroli. Wyniki oceny
systemu kontroli wewngtrznej, W tym stwierdzone znaczace uchybienia i wszelkie
rdéznice W poréwnaniu z ustaleniami audytu wewngtrznego i zewnetrznego, zostang
ujawnione w skonsolidowanym rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla proponowanych metod wykonania budzetu, mechanizmow
finansowania wykonania, sposobow dokonywania platnosci i strategii kontroli

Roczna dotacja UE przekazywana bedzie Urzgdowi zgodnie z jego potrzebami
platniczymi i1 na jego wniosek. Urzad bedzie podlega¢ kontrolom administracyjnym,
w tym kontroli budzetowej, audytowi wewngtrznemu, rocznemu sprawozdaniu
Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego, corocznemu absolutorium z wykonania
budzetu UE oraz ewentualnym dochodzeniom prowadzonym przez OLAF,
W szczegélnosci  w celu  zapewnienia wlasciwego wykorzystania zasobow
przydzielonych Urzedowi. Za posrednictwem swojej reprezentacji W zarzadzie
I komitecie audytu Urzedu Komisja bedzie otrzymywac sprawozdania z audytu
I zapewniaé, aby Urzad okreslit i terminowo wdrozyt odpowiednie dziatania w celu
rozwigzania stwierdzonych problemow. Do czasu przeprowadzenia audytu
sprawozdan finansowych Urzedu przez Europejski Trybunat Obrachunkowy
I przedtozenia przez Urzad konicowych sprawozdan finansowych wszystkie ptatnosci
bedg miaty charakter ptatnosci zaliczkowych. W razie potrzeby Komisja uzyska
zwrot niewykorzystanych kwot rat wyptaconych Urzedowi.
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2.2.2.

Dziatania Agencji beda réwniez podlegaty nadzorowi Europejskiego Rzecznika
Praw Obywatelskich zgodnie z postanowieniami art. 228 Traktatu. Te kontrole
administracyjne  zapewniaja szereg gwarancji  proceduralnych  stuzacych
zagwarantowaniu uwzglednienia interesow zainteresowanych stron. Ramy kontroli
wewnetrznej Urzedu maja zapewnié wystarczajaca pewnos¢ co do osiggnigcia pigciu
celow okreslonych w art. 303 rozporzadzenia finansowego Urzedu.

Informacje dotyczgce zidentyfikowanego ryzyka 1 Systemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Glowne rodzaje ryzyka dotycza wynikow i niezaleznosci Urzedu w realizacji
powierzonych mu zadan. Gorsze wyniki lub ograniczona niezalezno$¢ moglyby
utrudni¢ osiggniecie celéw tej inicjatywy, a takze negatywnie wptynaé na reputacje
Komisji.

Komisja i Agencja wprowadzity procedury wewnetrzne, ktdrych celem jest
uwzglednianie okre§lonych powyzej rodzajéw ryzyka. Te procedury wewnetrzne sg
w petni  zgodne z rozporzadzeniem finansowym iobejmujg $rodki zwalczania
naduzy¢ finansowych oraz analizy kosztow iKkorzysci. Aby osiggnaé cele tej
inicjatywy, Urzedowi nalezy przede wszystkim udostepnié wystarczajace zasoby,
zarébwno pod wzgledem finansowym, jak i kadrowym.

Zarzadzanie jako$cig bedzie ponadto obejmowaé zaro6wno zintegrowane dzialania
w zakresie zarzadzania jakosScia, jak i dziatania w zakresie zarzadzania ryzykiem
w ramach Urzgdu. Przeglad ryzyka jest ciaglym, proaktywnym i Systematycznym
procesem, przeprowadzanym co roku, wramach ktorego ryzyko ocenia si¢ na
poziomie rezydualnym, tj. z uwzglgdnieniem juz istniejacych kontroli i $rodkOw
ograniczajacych ryzyko. Do tego obszaru nalezy rowniez przeprowadzanie samoocen
(w ramach programu analizy porownawczej agencji UE), corocznych przegladow
funkcji wrazliwych i kontroli ex post, a takze prowadzenie rejestru wyjatkow.

Aby zachowaé bezstronno$é i obiektywizm w kazdym aspekcie pracy Urzedu,
wprowadzono szereg polityk i zasad dotyczacych zarzadzania konfliktem interesow,
ktore bedg regularnie aktualizowane; opisuje si¢ W nich konkretne ustalenia, wymogi
I procesy majace zastosowanie do zarzadu Urzedu, cztonkow komitetow naukowych
i ekspertdw, pracownikow i kandydatow Urzedu, a takze konsultantow i wytworcow
kontraktowych.

System kontroli wewngtrznej i audytu Urzedu oparty jest na ocenie ryzyka zgodnie
Z nowymi ramami zintegrowanego systemu zarzadzania oraz spdjnym planowaniem
I sprawozdawczoscig W odniesieniu do odpowiednich dziatan Urzedu zwigzanych
z zarzagdzaniem wiarygodnoscig. Komisja bedzie terminowo informowana
0 istotnych kwestiach zwigzanych z zarzadzaniem i niezalezno$cig pojawiajacych si¢
w Urzedzie i bedzie odpowiednio i terminowo reagowac na zgtoszone kwestie.
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2.2.3.

2.3.

Oszacowanie i Uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy ptatnosci i przy zamykaniu)

Strategie kontroli wewnetrznej Komisji 1 Agencji uwzgledniaja glowne czynniki
kosztotworcze oraz podejmowane w skali wieloletniej dziatania zmierzajace do
obnizenia kosztow kontroli, bez uszczerbku dla ich skuteczno$ci. Z doswiadczenia
wynika, ze W ramach obowigzujacych systemow kontroli jest mozliwe zapobieganie
btedom lub nieprawidlowosciom lub ich wykrywanie, a w przypadku ich wystgpienia
mozliwa jest ich korekta.

W ciggu ostatnich pigciu lat roczne koszty kontroli Komisji w ramach zarzadzania
posredniego stanowily ponizej 1 % rocznego budzetu przeznaczonego na dotacje
wyplacane Urzedowi. Urzad przeznaczyl 5% swojego calkowitego rocznego
budzetu na dziatania kontrolne koncentrujace si¢ na zintegrowanym zarzadzaniu
jakoscia, audycie, srodkach zwalczania naduzy¢ finansowych, finansach i procesach
weryfikacji, zarzadzaniu ryzykiem korporacyjnym, ocenie ryzyka i dziataniach
zwigzanych z samoocena.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowo$ciom

Okresli¢ istniejace lub przewidywane $rodki zapobiegania i ochrony, np. ze strategii
zwalczania naduzy¢ finansowych.

W odniesieniu do swoich dziatan objetych zarzadzaniem posrednim Komisja
przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajgce ochrone intereséw finansowych Unii
Europejskiej przez stosowanie S$rodkéw zapobiegania naduzyciom finansowym,
korupcji iwszelkiej innej nielegalnej dziatalno$ci, przez skuteczne kontrole oraz,
wrazie wykrycia nieprawidtlowosci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie
wyptaconych a takze, w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne
| odstraszajace kary.

W tym celu Komisja przyjeta strategie W zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych,
zaktualizowang ostatnio w kwietniu 2019 r. (COM(2019) 176), obejmujaca Srodki
zapobiegawcze, dochodzeniowe i naprawcze.

Komisja lub jej przedstawiciele oraz Europejski Trybunat Obrachunkowy maja
uprawnienia do audytu, na podstawie dokumentacji i na miejscu, wobec wszystkich
beneficjentow dotacji, wykonawcow i podwykonawcow, ktorzy otrzymali $rodki
unijne. OLAF jest upowazniony do przeprowadzania kontroli na miejscu i inspekcji
U podmiotow gospodarczych, ktorych posrednio dotyczy takie finansowanie.

Jezeli chodzi 0 Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, $rodki zwalczania
naduzy¢ finansowych sa przewidziane wart. 25 ust.9 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i ramowym rozporzadzeniu finansowym (2019/715). Zarzad przyjmuje
rozporzadzenie finansowe Urzedu, ktore okresla w szczegolnosci procedure
sporzadzania | wykonywania budzetu Urzedu, zgodnie z art. 142 rozporzadzenia
finansowego z dnia 21 grudnia 1977 r. majacego zastosowanie do budzetu ogolnego
Wspdlnot Europejskich [26] iz wymogami prawnymi dotyczacymi dochodzen
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prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych.
Zgodnie ze wspolnym podejsciem i art. 42 ramowego rozporzadzenia finansowego
opracowano strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych, zgodnie 2z metodyka
I wytycznymi Europejskiego Urzgdu ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych, ktorg
stosuje Urzad.

Urzad przygotowal iwdrozyt érodki stuzgce zwalczaniu naduzy¢ finansowych
I wszelkiej nielegalnej dziatalnos$ci naruszajacej interesy Urzedu, wprowadzajac
solidng strategie zwalczania naduzy¢ finansowych oraz przepisy wykonawcze, co ma
na celu usprawnienie zapobiegania naduzyciom finansowym, ich wykrywania
i warunkéw prowadzenia dochodzen wich sprawie, atakze okreslenie dziatan
naprawczych i odstraszajacych, z zastosowaniem proporcjonalnych i odstraszajacych
srodkow, przy czym strategia Urzedu W zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych
jest dostosowana do jego ogoélnej strategii. Strategii Urzedu w zakresie zwalczania
naduzy¢ finansowych towarzyszy odpowiedni plan dziatania, okreslajacy zaréwno
konkretne obszary zainteresowania, jak idziatania na kolejne lata, atakze szereg
dziatan ciaglych, ktore sa przeprowadzane co roku, takich jak specjalna samodzielna
ocena ryzyka naduzy¢ finansowych, przy czym zidentyfikowane ryzyko naduzy¢
finansowych jest uwzglgdnione w 0gdlnym rejestrze ryzyka Agencji. Obowigzkowe
szkolenia w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych sg organizowane W ramach
sesji informacyjnych na temat zwalczania naduzy¢ finansowych. Opracowano
dostosowane do potrzeb sesje szkoleniowe dla wybranych wlascicieli
procesow/zarzadzajacych procesami W celu przeciwdziatania ryzyku zwigzanemu
z obszarami, ktore potencjalnie byly bardziej narazone na naduzycia finansowe.
Pracownicy sa informowani, jak zgtasza¢ wszelkie podejrzenia dotyczace naduzyc,
i stosowane sg procedury dyscyplinarne zgodnie Zz zasadami okreslonymi
w regulaminie pracowniczym.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkéw, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
¢ Istniejace linie budzetowe
Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa 'Rodz,a ) Wktad
srodkow
.Dzia1 . krajow
W'il?;t]mc kandydujac pochodzacy
. Numer . , ych innych z pozostatych
finansowyc nif:;%lzlﬁ/” g;l.}_s'gg i potencjaln | panstw dochodéw
h ’ ych trzecich przeznaczonych
kandydat6 na okreslony cel
W80
2. E.O61‘002 ’ Eurqpejsklr . Urzad ds.| 5. TAK NIE NIE NIE
Bezpieczenstwa Zywnosci
78 Srodki zréznicowane/$rodki niezréznicowane.
& EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
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Kraje kandydujace oraz, w stosownych przypadkach, potencjalni kandydaci z Batkandw Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na $rodki
3.2.1.  Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki operacyjne
— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkéw operacyjnych
— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponizej

3.2.1.1. Srodki z uchwalonego budzetu

DZIAL 2 Konkurencyjno$é, dobrobyt i bezpieczenstwo

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

. Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM
Dyrekcja Generalna: SANTE WRF
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Srodki operacyjne
.y : Srodki na () 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
06 10 02 Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa zobowigzania ' ' ' ' ' ' ' '
Zywnosci Srodki —ma ), 1,087 | 2217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
ptatnosci
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na okreslone programy
Linia budzetowa ®) 0,000
OGOLEM $rodki Srodki —ma 1,087 | 2217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
zobowiazania
dla DG SANTE s;;’tfl‘;‘m 181 =2a+20+3 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073

Dane liczbowe zawarte w powyzszych tabelach majg charakter wytgcznie orientacyjny w oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na lata 2028-2034, kt6rego nie mozna z géry przewidziec.
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w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WRE
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2008.2034
OGOLEM  érodki  operacyjne fg‘ggﬁiqm?; @ 1,087 | 2217 2961 2,307 2353 2.400 2,448 15,073
(wszystkie dzialy operacyjne) Sfftil:sm na ©) 1,087 | 2217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
« OGOLEM sérodki administracyjne finansowane
ze $rodkow przydzielonych na  okreslone ®) 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programy (wszystkie dzialy operacyjne)
CLOEE Mrod Srodki - ma 1,087 | 2217 2 261 2,307 2 353 2.400 2,448 15,073
Na dzialy 1-3 zobowigzania
wieloletnich ram finansowych Srodki —ma g, 1,087 | 2217 2961 2,307 2353 2,400 2448 15,073
(kwota referencyjna) ptatnosci

Dane liczbowe zawarte w powyzszych tabelach majg charakter wytgcznie orientacyjny w oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na lata 2028-2034, kt6rego nie mozna z goéry przewidziec.

w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok PO ROKU
. OGOLEM SUMA
[Agencja]: EFSA 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 (wydatki | CALKOWITA
roczne)
Linia budzetowa: Wktad
z budzetu EFSA/UE na rzecz 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073 2,448 17,521
agencji

Dane liczbowe zawarte w powyzszych tabelach majg charakter wytacznie orientacyjny w oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na lata 2028-2034, ktérego nie mozna z goéry

przewidziec.

PL
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Dzmlf_w1eloletn1ch am 4 »Wydatki administracyjne”[1]
inansowych
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM
DG:SANTE WRF
G:S 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Y Zasoby ludzkie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Y Pozostate wydatki administracyjne 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM DG SANTE Srodki 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(Srodki na
. zobowigzania
OGOLEM srodki na DZIAL 4 ogolem =
. . : . - 0 0 0 0 0 0 0 0
wieloletnich ram finansowych Srodki na
platnosci
ogoblem)
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Ogoltem DZIALY 14 C1
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WRF
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 90282034
OGOLEM $rodki Srodki  na
na DZIALY 1-4 Zobowiazania 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
PL 15 PL




wieloletnich ram finansowych

Srodki na
platnosci

1,087 | 2,217

2,261

2,307

2,353 2,400

2,448 |

15,073 ‘

Srodki na zobowigzania w min EUR (do trzech migjsc po przecinku)

Dane liczbowe zawarte w powyzszych tabelach majg charakter wytacznie orientacyjny w oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na lata 2028-2034, ktérego nie mozna z géry przewidziec.

3.2.2.

Szacowany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych (nie wypetniaé¢ w przypadku agencji zdecentralizowanych)

PL

Okresli¢ cele i produkty Rok OGOLEM PO ROKU SUMA
o 2028-2034 2028-2034 2034 OGOLEM
PRODUKT
Rodzaj S;gg;i Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt
CEL SZCZEGOLOWY nr 1
- Produkt
- Produkt
- Produkt
Cel szczegdlowy nr 1 — suma czgstkowa
CEL SZCZEGOLOWY nr 2
- Produkt
- Produkt
- Produkt
Cel szczegotowy nr 2 — suma czastkowa
OGOLEM
16
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3.2.3.

Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki administracyjne

— [X] Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z Konieczno$cig wykorzystania $rodkoéw

administracyjnych

— [ Whniosek/inicjatywa wigze si¢ 2z konieczno$ciag wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponizej
3.2.3.1. Srodki 7 uchwalonego budzetu
i Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok 0 _
ZATWIERDZONE SRODKI OGOLEM 2028
2028 [2029 |2030 [2031 | 2032 |2033 | 2034 2034
DZIAL 4
Zasoby ludzkie 0,000 |0,000 (0,000 |0,000 |0,000 (0,000 |0,000 0,000
Pozostale wydatki administracyjne 0,000 (0,000 |0,000 |0,000 (0,000 |0,000 |0,000 0,000
Suma czastkowa DZIAL 4 0,000 0,000 (0,000 |0,000 |0,000 (0,000 |0,000 0,000
Poza DZIALEM 4
Zasoby ludzkie 0,000 |0,000 (0,000 |0,000 |0,000 (0,000 |0,000 0,000
Pozostale wydatki o charakterze
administracyjnym 0,000 0,000 (0,000 |0,000 |0,000 (0,000 |0,000 0,000
Suma czastkowa poza DZIALEM 4 0,000 |0,000 (0,000 |0,000 |0,000 (0,000 |0,000 0,000
OGOLEM 0,000 |0,000 |0,000 0,000 |0,000 |0,000 [0,000| 0,000 |

3.24.

Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [0 Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ Z Koniecznos$cig wykorzystania zasobow

ludzkich

— Whiosek/inicjatywa wigze
ludzkich, jak okreslono ponizej

3.2.4.1. Finansowane z uchwalonego budzetu

si¢  z koniecznoscia wykorzystania zasobow

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ W ekwWiwalentach petnego czasu pracy (EPC)®

. Rok Rok Rok Rok
ZATWIERDZONE SRODKI
2024 2025 2026 2027
e Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okre$lony)
20 01 02 01 (w centrali i w biurach 0 0 0 0
przedstawicielstw Komisji)
2001 02 03 (w delegaturach UE) 0 0 0 0
0101 01 01 (posrednie badania naukowe) 0 0 0 0
010101 11 (bezposrednie badania naukowe) 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okre$lic) 0 0 0 0
e Personel zewnetrzny (w EPC)
2002 01 (CA, SNE z globalnej koperty finansowej) 0 0 0
2002 03 (CA, LA, SNE i JPD w delegaturach UE) 0 0 0 0

81

Prosze okreslic w tabeli ponizej, ile EPC wramach wskazanej liczby jest juz przydzielonych na

zarzadzanie tym dziataniem lub moze zosta¢ przesunigtych w ramach Panstwa dyrekcji generalnej oraz

jakie sa Panstwa potrzeby netto.
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Linia budzetowa na - w centrali 0 0 0 0
wsparcie adm.
[XX.01.YY.YY] - w delegaturach UE 0 0 0 0
010101 02 (CA, SNE — posrednie badania naukowe) 0 0 0 0
01 01 01 12 (CA, SNE — bezposérednie badania naukowe) 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okresli¢) — dziat 7 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okresli¢) — poza dziatem 7 0 0 0 0
OGOLEM 0 0 0 0
3.2.5.  Przeglgd szacowanego wplywu na inwestycje zwigzane zZ technologiami cyfrowymi

Obowigzkowo W tabeli ponizej: szacowany wptyw wniosku/inicjatywy na inwestycje
zwigzane z technologiami cyfrowymi.

W wyjatkowych przypadkach, jezeli wymaga tego realizacja wniosku/inicjatywy, we
wskazanym wierszu nalezy poda¢ srodki z dziatu 7.

Srodki z dzialéw 1-6 nalezy poda¢ w wierszu ,Wydatki na IT wynikajace
z realizacji polityki tytutem programow operacyjnych”. Wydatki te odnosza si¢ do
budzetu operacyjnego na ponowne wykorzystanie / zakup / rozwoj platform /
narzedzi informatycznych bezposrednio zwigzanych z realizacja inicjatywy oraz
powigzanych z nimi inwestycji (np. licencje, badania, przechowywanie danych).
Informacje podane wtej tabeli powinny zgadza¢ si¢ zinformacjami
przedstawionymi w sekcji 4 ,,Wymiar cyfrowy”.

, Rok Rok Rok Rok OGOLEM
OGOLEM srodki na IT i technologie cyfrowe WRF 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
DZIAL 7
Wydatki na IT (ponoszone przez organizacig) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Suma czastkowa DZIAL 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Poza DZIALEM 7
Wydatki na IT wy,n|kajqce z reahzacy polityki 0.000 0,000 0,000 0,000 0.000
tytutem programéw operacyjnych
Suma czastkowa poza DZIALEM 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6.

3.2.7.

Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Whiosek/inicjatywa:

— moze zosta¢ W pelni sfinansowany(-a) przez przegrupowanie S$rodkow
w ramach odpowiedniego dzialu wieloletnich ram finansowych (WRF)

— [0 wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkow w ramach
odpowiedniego dziatu WRF lub zastosowania specjalnych instrumentow
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF

Udziat osob trzecich w finansowaniu
Whniosek/inicjatywa:

— nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich

18

PL



PL

— [ przewiduje wspotfinansowanie ze strony o0sob trzecich zgodnie z ponizszymi
szacunkami:

srodki w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok

2024 2025 2026 2027 Ogolem

Okresli¢ organ wspotfinansujacy

OGOLEM $rodki objete
wspolinansowaniem

3.2.8. Szacowane zasoby ludzkie iwykorzystanie wymaganych Srodkéow W agencji
zdecentralizowanej
Niezbedny personel (w EPC)

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034

Pracownicy na czas okreslony (AD) 9 9 9 9 9 9 9 9
Pracownicy na czas okreslony (AST) 1 1 1 1 1 1 1 1
\Pracownicy na czas okreslony

(AD+AST) — suma czgstkowa - N - — - . . -
Personel kontraktowy 5 5 5 5 5 5 5 3
Oddelegowani eksperci krajowi

Pracow_mcy _kon_traktom i oddelegowani 5 5 5 5 5 5 5 5
eksperci krajowi — suma czgstkowa

OGOLEM personel 15 15 15 15 15 15 15 15

Srodki pokrywane z wkiadu z budzetu UE w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

[Agencja]: Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM | PO SUMA

EFSA 2028- ROKU CALKOWITA
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034 2034

(wydatki
roczne)
Tytut 1 1,087 | 2217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521
Wydatki na
personel
Tytut 2: 0,000 0,000
Wydatki na
infrastrukture
i wydatki

operacyjne
Tytut 3: 0,000 0,000
Wydatki
operacyjne
OGOLEM 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521
srodki

pokrywane
z budzetu
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Dane liczbowe zawarte w powyzszych tabelach majg charakter wytacznie orientacyjny w oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie
WREF na lata 2028-2034, ktérego nie mozna z géry przewidziec.

Przeglad/podsumowanie zasobow ludzkich i srodkéw (w min EUR) wymaganych do realizacji

whniosku/inicjatywy w agencji zdecentralizowanej

[Agencja]: EFSA Rok |Rok |Rok |Rok |Rok |Rok |Rok | OGOLEM | PO SUMA
2028-2034 | ROKU CALKO-
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034 WITA
(wydatki
roczne)

Pracownicy na czas | 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10,000

okreslony

(AD+AST)

Pracownicy 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5,000

kontraktowi

Oddelegowani 0 0 0 0 0 0 0 0 0,000

eksperci krajowi

Ogolem personel 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15,000

Srodki  pokrywane | 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521

z budzetu UE

Srodki  pokrywane | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000

Z optat

Srodki objete | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000

wspoHinansowaniem

(w stosownych

przypadkach)

OGOLEM S$rodki 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521

Wydatki na personel w2028 r. oszacowano na50 % prognozowanej kwoty, poniewaz
przewiduje si¢, Ze nie wszystkie stanowiska zostang obsadzone od poczatku roku.

Dane liczbowe zawarte w powyzszych tabelach majg charakter wytgcznie orientacyjny w oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie
WRF na lata 2028-2034, ktérego nie mozna z gory przewidzie¢.

Opis zadan do wykonania:

Pracownicy zatrudnieni
czas okreslony

na/l AD5

e Ogolna koordynacja procesu oceny ryzyka
o Organizacja spotkania autoréw

e Organizacja spotkan z wnioskodawcami

e Organizacja spotkan

im
e Ostateczna korekta i harmonizacja wynikow
Dla 8 AD6

linii dowodowych

Z udzialem
ekspertow/specjalnej grupy roboczej i przewodniczenie

o Ostateczna ocena ryzyka z uwzglednieniem réznych|

20

PL



o Konkretne dzialania majace na celu oceng
poszczegblnych gatunkdéw w ujeciu horyzontalnym

e Sporzadzanie wytycznych

o Kontakty zwlasciwymi  organami  (gtownie
urzgdnikami stuzby cywilnej wyzszego szczebla) i ogdlnig
z zainteresowanymi stronami

e Porady na etapie poprzedzajacym = zlozenie

dokumentow

o Konsultacje z ekspertami

1 ASTII
o Wsparcie administracyjne dziatan

Personel zewnetrzny 5 GFIV:

o Ocena ryzyka we wszystkich obszarach (zadania
0 mniejszej ztozonoS$ci)

o Gromadzenie wszystkich linii dowodowych, tj.
systematyczne  gromadzenie i zglaszanie  wszystkich
informacji zawartych w dokumentacji, a takze w literaturze,
aby umozliwi¢ TA szybkie pobranie danych iocen¢ wagi
dowodow

e Centrum informacyjne ds. kwestii zwigzanych 7
IUCLID w odniesieniu do substancji czynnych do
biokontroli

PL

3.3.  Szacunkowy wpltyw na dochody
— Whiosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody
— [ Whniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponizej:
(] wplyw na zasoby wlasne
O wplyw na dochody inne
O Wskazaé, czy dochody sg przypisane do linii budzetowej po stronie

wydatkow
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Srodki zapisane Wplyw wniosku/inicjatywy®?
Linia budzetowa po stronie w budzecie na
dochodd biez k
ochodow 1ez4cy 1o Rok 2024 Rok 2025 | Rok2026 | Rok 2027

budzetowy

Artykut ...

W przypadku wplywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskazaé
linie budzetowe po stronie wydatkoéw, ktore ten wpltyw obejmie.

Nie dotyczy

82 W przypadku tradycyjnych zasobow wiasnych (optaty celne, optaty wyréwnawcze od cukru) nalezy

wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.
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Pozostale uwagi (np. metoda/wzér uzyte do obliczenia wptywu na dochody albo inne
informacje).

| Nie dotyczy

WYMIAR CYFROWY
4.1. Wymogi cyfrowe

Whniosek nie wymaga zadnych dodatkowych narzedzi cyfrowych poza juz
istniejacymi. Urzad bedzie korzysta¢ z platformy UCLID, gdy bedzie wystepowac
jako panstwo czlonkowskie peinigce rolg sprawozdawcy. Nie przewidziano zadnej
konkretnej formy udzielania porad technicznych panstwom cztonkowskim — moze
to by¢ przedmiotem specjalnej umowy miedzy panstwami cztonkowskimi
a Urzedem.

4.2. Dane

Nie dotyczy

4.3. Rozwigzania cyfrowe

Nie dotyczy

4.4, Ocena interoperacyjnosci

Nie dotyczy

4.5. Srodki wspierajace cyfrowe wdrazanie

Nie dotyczy
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