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STRESZCZENIE

Prawna regulacja wprowadzania do obrotu produktéw biobdj-
czych odznacza sie obecnie wspdtistnieniem krajowych niezharmoni-

* Doktor nauk prawnych, Wydzial Prawa i Administracji UKSW w War-
szawie.
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zowanych aktow prawnych obok bezposrednio skutecznych przepiséw
unijnych, takich jak rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktow biobojczych, ktére z dniem 1 wrzesnia 2013 1.
zastgpito dotychczasowa dyrektywe 98/8/WE. Powyzsza niejednoli-
to$¢ czeSciowo wynika z trwajacego programu przegladu substancji
czynnych produktéw biobdjczych, ktérego zakoniczenie (planowane
na 31 grudnia 2024 r.) ma doprowadzi¢ do urzeczywistnienia spdjne-
go systemu reglamentacji produktéw biobéjczych w ramach UE.

W opracowaniu przedstawiono najwazniejsze modyfikacje stanu
prawnego wynikajace z ustanowienia rozporzadzenia nr 528/2012.
Odniesiono sie pokroétce do zakresu przedmiotowego tego aktu i jego
podstawowych zatozen, legalnej definicji produktéw biobdjczych oraz
ich klasyfikacji, wskazano na tryby udzielania i zmiany pozwoleni na
produkty biobdjcze, a takze na zagadnienie ochrony danych o sub-
stancjach czynnych i produktach biobdjczych.

W podsumowaniu dokonano syntetycznej oceny rozporzadze-
nia, podkreslajac jego role w ustanawianiu zintegrowanych procedur
administracyjnych w sprawach indywidualnych pozwolen na produk-
ty biobdjcze, wydawanych zaréwno przez organy krajowe, jak i Komi-
sje Europejska.

Stowa kluczowe
Produkty biobdjcze; rozporzadzenie nr 528/2012; rozporzadze-
nie biocydowe; pozwolenie.

ABSTRACT

The legal regulation of the placing of biocidal products on the
market is currently characterized by coexistence of national non-har-
monized legal acts and directly effective EU legislation, such as the Re-
gulation No. 528/2012 of the European Parliament and of the Council
dated 22 May 2012 concerning the making available on the market
and use of biocidal products, that as of 1 September 2013 superse-
ded the previous directive 98/8/EC. The above inconsistency stems
partially from the ongoing biocide active substance review program,
the conclusion of which (planned on 31 December 2024) is to lead to
realization of a coherent system of rationing of biocides within the EU.

The study contains the most important modifications of the
legal status resulting from the establishment of the Regulation
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No. 528/2012. It briefly referred to the material scope of the act and
its basic assumptions, the legal definition of biocidal products and
the classification thereof, and it indicated the modes of granting and
changing the authorisations for biocides, as well as the issue of active
substances and biocides data protection.

In the summary, a synthetic assessment of the act was made, em-
phasizing its role in establishing integrated administrative procedures
in the cases of individual authorisations for biocides, issued by both
national bodies and the European Commission.

Keywords
Biocidal products; regulation No. 528/2012; Biocidal Products
Reglamentation; authorisation.

1. WPROWADZENIE

Produkty biobéjcze (biocydy) naleza do kategorii produk-
téw, ktérych warunki wprowadzania do obrotu s3 regulowane
w prawie Unii Europejskiej. Uprzednio obowigzujaca dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 98/8/WE (BPD)! zastapio-
no 1 wrzesnia 2013 r. rozporzadzeniem nr 528/12 w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych
(BPR)?, co sprawia, ze w tej materii ostatecznie przyjeto mo-
del harmonizacji poprzez normy bezposrednio skuteczne w kra-
jowych porzadkach prawnych. Ze wzgledu na trwajacy okres
przegladu substancji czynnych produktéw biobéjczych (ktéry
ma zakonczy¢ sie do 31 grudnia 2024 r.?), wydawanie pozwo-

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 98/8/WE z dnia 16 lutego
1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (BPD —
Biocidal Products Directive), Dz.Urz. UE L 123 z 24.04.1998, s. 1 ze zm.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (BPR - Biocidal Products Reglamentation), Dz.Urz. UE L 167
z 27.06.2012, s. 1, ze zm.

3 Por. art. 89 ust. 1 BPR w brzmieniu przyjetym przez art. 1 rozporzadze-
nia Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajgcego rozporza-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do
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lenn dopuszczajacych biocydy do obrotu moze jednak naste-
powa¢ w ramach réznych procedur, zaréwno unormowanych
w BPR, jak i zgodnie z autonomicznymi regulacjami krajowy-
mi*. Ta réznorodno$¢ (cho¢ nie dowolnos¢) trybéw postepowa-
nia pogtebiana jest dodatkowo szczegétowoscia legislacji. Przej-
rzystosci terminologicznej i proceduralnej nie sprzyja réwniez
niedostosowanie do BPR w koniecznym zakresie przepiséw do-
tychczasowej ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych® i opieszato$¢ prac nad nowa regulacja ustawowa®.
W zwigzku z powyzszym, za zasadne uznano przedstawienie
najwazniejszych modyfikacji stanu prawnego wynikajacych
z wejécia w zycie rozporzadzenia biocydowego.

2. ZAKRES STOSOWANIA ROZPORZADZENIA NR 528/2012
I JEGO PODSTAWOWE ZALOZENIA

Zgodnie z art. 1 BPR celem tego aktu jest poprawa funkcjo-
nowania rynku wewnetrznego poprzez harmonizacje przepiséw
dotyczacych udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego pozio-
mu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska. Zblizanie
krajowych porzadkéw prawnych za posrednictwem dyrektywy
98/8/WE uznano bowiem za niewystarczajace, wiele za$ z usta-
nowionych w jej ramach instytucji nie uzyskato wiekszego zna-
czenia. Dodatkowym problemem okazaty sie opdznienia w pro-
gramie przegladu substancji czynnych biocydéw, spowodowane
ztozonoscig dokonywanej oceny, niewystarczajacymi zasobami
ludzkimi, brakiem dos$wiadczenia w sporzadzaniu dokumen-

czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych
substancji czynnych, Dz.Urz. UE L 204 z 31.07.2013, s. 25.

4 Zastosowanie tzw. procedury narodowej lub wg norm europejskich za-
lezy od statusu substancji czynnej zawartej w produkcie (jej zatwierdzenia)
w ramach unijnego programu przegladu.

® Tekst jedn.: Dz.U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 ze zm., dalej jako: u.p.b.

6 Por. projekt nowej ustawy o produktach biobdjczych dostepny na stronie
Ministerstwa Zdrowia: http://www.mz.gov.pl (data dostepu: 5.09.2014 r.).
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tacji przez podmioty zgtaszajace substancje do przegladu, ko-
nieczno$ciag opracowania odpowiedniej metodologii badawczej
oraz liczebnoscia substancji podlegajacych ocenie’.

Projekt przedmiotowego rozporzadzenia zostat zgltoszony
przez Komisje Europejska w czerwcu 2009 r., przyjety z pewny-
mi poprawkami przez Parlament Europejski i Rade, a nastepnie
podpisany 22 maja 2012 r. Rozporzadzenie formalnie weszlo
w zycie dwudziestego dnia po jego publikacji w Dzienniku Urze-
dowym UE, tj. 17 lipca 2012 r., jednak jego przepisy generalnie
stosuje sie (zgodnie z art. 97 BPR), poczawszy od 1 wrze$nia
2013 r. Mimo krétkiego okresu obowiazywania, tres¢ BPR pod-
legata juz modyfikacjom?®, dla jego stosowania wydano takze
szereg aktow wykonawczych®.

7 Por. sprawozdanie Komisji Europejskiej dla Rady i Parlamentu Eu-
ropejskiego z dnia 8 pazdziernika 2008 r. w sprawie stosowania dyrektywy
98/8/WE: Report from the Commission to the Council and the European Parlia-
ment — Evaluation of the implementation of Directive 98/8/EC concerning the
placing of biocidal products on the market (submitted in accordance with Article
18(5) of the Directive) and progress report on the work programme referred to
in Article 16(2) of the same Directive, COM(2008) 620 final (tekst dostepny
w bazie PreLex na stronie internetowej: http://ec.europa.eu, data dostepu:
5.09.2014 r.), s. 6.

8 Por. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 334/2014
z dnia 11 marca 2014 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
w odniesieniu do niektérych warunkéw dostepu do rynku, Dz.Urz. UE L 103
z 5.04.2014, s. 22; rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 837/2013
z dnia 25 czerwca 2013 r. zmieniajgce zatacznik III do rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do wymogoéw
informacyjnych dotyczacych pozwolen na produkty biobdjcze, Dz.Urz. UE L
234z 3.09.2013, s. 1; rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 736/2013
z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac po-
legajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych, Dz.Urz. UE
L 204 z 31.07.2013, s. 25.

 Por. m.in. rozporzadzenie Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwiet-
nia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na ktére udzielono po-
zwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012, Dz.Urz. UE L 109 z 19.04.2013, s. 4; rozporzadzenie wykonaw-
cze Komisji (UE) nr 564/2013 z dnia 18 czerwca 2013 r. w sprawie optat i na-
lezno$ci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliéw na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w spra-
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Zakresem rozporzadzenia nr 528/2012 zgodnie z art. 1
ust. 2 objeto m.in. zasady:

,»,a) sporzadzenia, na poziomie Unii, wykazu substancji
czynnych, ktére moga by¢ wykorzystywane w produk-
tach biobdjczych;

b) wydawania pozwoleni na produkty biobdjcze;

¢) wzajemnego uznawania pozwolen w Unii;

d) udostepniania na rynku i stosowania produktéw bio-
béjczych w jednym lub kilku panstwach cztonkowskich
lub w Unii;

e) wprowadzania do obrotu wyrobéw poddanych dziata-
niu produktéw biobdjczych”.

Spod stosowania BPR wytaczono natomiast produkty, kt6-
re spelniaja wymogi definicyjne nie tylko biocydu, ale réwniez
innej kategorii produktowej (tzw. borderlines products — produk-
ty z pogranicza), chyba ze produkt taki jest przeznaczony do za-
stosowan nie objetych przepisami dotyczacymi innej kategorii
produktéw (art. 2 ust. 2 BPR).

W poréwnaniu z dyrektywa 98/8/WE, w rozporzadzeniu
nr 528/2012 wprowadzono szereg nowych rozwigzan praw-
nych, polegajacych przede wszystkim na:

— rozszerzeniu zakresu przedmiotowego aktu poprzez
objecie definicja produktéw biobdjczych wyrobow
poddanych dzialaniu produktu biobdjczego w dotych-
czasowym rozumieniu oraz produktéw wytwarzanych
in situ'®;

wie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, Dz.Urz.
UE L 167 z 19.06.2013, s. 17; rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do zasad odnawia-
nia pozwolen na produkty biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania,
Dz.Urz. UE L 139 z 14.05.2014, s. 1; rozporzadzenie wykonawcze Komisji
(UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajace procedure wydawania
pozwolen dla takich samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012, Dz.Urz. UE L 125
z 7.05.2013, s. 4.
10 Por. art. 3 ust. 1 pkt a) BPR.
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— wprowadzeniu harmonogramu obowigzkowego ozna-
czania wyrobéw poddanych dziataniu produktéw bio-
béjczych';

— uregulowaniu (obok pozwolen organéw krajowych)
unijnych pozwolenn na wprowadzanie do obrotu niekt6-
rych produktéw, wydawanych przez Komisje Europejska
przy wspotudziale Europejskiej Agencji Chemikaliow
(ECHA)'2;

— doprecyzowaniu kwestii zwigzanych z zatwierdzaniem
substancji czynnych produktéw biobdjczych (w tym no-
wych substancji)?;

— zniesieniu dotychczasowych procedur wiaczania sub-
stancji niskiego ryzyka i substancji bazowych do zatacz-
nika I A i I B dyrektywy 98/8/WE;

— wprowadzeniu uproszczonej procedury dotyczacej ro-
dzin produktéw biobdjczych'4; rejestracji takich samych
produktéw?!®, jak réwniez umozliwieniu uchylenia przez
organ rejestrujacy wymogu dostarczenia danych, kté-
re nie s3 konieczne lub sa niemozliwe do przedtozenia
w konkretnym przypadku'®;

— uproszczeniu postegpowan w sprawie zmiany tresci po-
zwolen'’;

— usprawnieniu procedur (sekwencyjnego badz réwnole-
glego) wzajemnego uznawania pozwolen's;

— wprowadzeniu mechanizmu udzielania pozwolenn na
handel réwnolegty'?;

—

! Por. art. 58 i art. 94 BPR.
2 Por. art. 41 i n. BPR.
13 Por. art. 4 i n. BPR.
4 Por. art. 17 ust. 31 6 BPR.
> Por. art. 17 ust. 7 BPR oraz rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
nr 414/2013.
16 Por. art. 21 BPR.
7" Por. art. 50-51 BPR oraz rozporzadzenie Komisji (UE) nr 354/2013.
8 Por. m.in. art. 32-34 BPR.
1 Por. art. 53 BPR. 4/ 2“14

=
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— uregulowaniu zasad stuzacych redukcji przeprowadza-
nych testéw na zwierzetach?;
— uproszczeniu zasad ochrony danych przedkiadanych
przez przedsiebiorcow?!;
— harmonizacji i koordynacji optat administracyjnych??.
Powyzsze rozwigzania koryguja system prawnej regla-
mentacji udostepniania biocydéw na unijnym rynku, nie ozna-
czaja jednak zmiany kierunku unijnej polityki w tym obszarze.
Ponizej oméwiono pokrétce wybrane zagadnienia zwigzane
z kwalifikacja produktéw oraz wymogami i gwarancjami pro-
ceduralnymi odnoszacymi sie do trybéw udzielania pozwolen
dopuszczajacych biocydy do obrotu.

3. POJECIE PRODUKTOW BIOBOJCZYCH I ICH RODZAJE

W dotychczasowym stanie prawnym podstawe kwalifika-
cji jako produktu biobdjczego stanowit (implementujacy dyrek-
tywe 98/8/WE) art. 3 pkt 1 u.p.b. Wigzaca definicje zawiera
obecnie art. 3 ust. 1 lit. a) BPR, zgodnie z ktérym pojecie pro-
dukt biobéjczy oznacza:

— ,kazda substancje lub mieszanine w postaci, w jakiej
jest dostarczana uzytkownikowi, sktadajaca sie z jednej
lub kilku substancji czynnych lub zawierajacg lub wy-
twarzajaca jedna lub wiecej substancji czynnych, ktorej
przeznaczeniem jest niszczenie, odstraszanie, unieszko-
dliwianie organizméw szkodliwych, zapobieganie ich
dziataniu lub zwalczanie ich w jakikolwiek sposéb inny
niz dziatanie czysto fizyczne lub mechaniczne;

— kazda substancje lub mieszanine, wytwarzang z sub-
stancji lub mieszanin, ktére same nie s objete zakre-
sem tiret pierwszego, przeznaczona do niszczenia, od-
straszania, unieszkodliwiania organizméw szkodliwych,

20 Por. art. 62 BPR.
21 Por. art. 59 i n. oraz art. 95 BPR.
2 Por. art. 80 BPR oraz rozporzadzenie Komisji (UE) nr 564/2013.
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zapobiegania ich dziataniu lub zwalczaniu ich w jaki-
kolwiek sposéb inny niz dziatanie czysto fizyczne lub
mechaniczne.

Za produkt biobdjczy uznaje sie¢ poddany dziataniu pro-
duktéw biobdjczych wyréb o podstawowej funkeji biobdjcze;j”.

Powyzsza definicja obejmuje, po pierwsze — produkty do-
tychczas uznawane za biobdjcze (biocydy w ujeciu sensu stricto).
Po drugie, rozszerzono te grupe o $rodki biobdjcze wytwarzane
in situ, a wiec takie, ktére sa otrzymywane w trakcie stosowania
z innych substancji (prekursoréw). Po trzecie, za produkty bio-
béjcze formalnie s3 uznawane takze wyroby poddane dziataniu
produktéw biobdjczych sensu stricto (tzw. treated articles), jesli
ich podstawowa funkcja ma charakter biobéjczy, co bedzie wia-
zalo sie zgodnie z art. 58 BPR z wymogiem wtasciwego ozna-
kowania.

W ramach analizy pojecia produktu biobdjczego mozna
wyrézni¢ trzy przestanki tacznie warunkujace kwalifikacje da-
nego $rodka jako biobdjczego, a oparte na:

a) kryterium substancji czynnej wchodzacej w sktad pro-

duktu;

b) kryterium postaci produktu dostarczanej uzytkowni-

kowi;

¢) kryterium przeznaczenia produktu i sposobu jego dzia-

tania (funkcjonalne)?3.

Warto wskazaé, ze substancja czynng biocydu jest zawsze
substancja dziatajgca na organizmy szkodliwe lub przeciw-
ko nim, ewentualnie mikroorganizm majacy takie dzialanie®*.
Co istotne, substancja czynna stanowiagcg produkt biobdjczy
(albo wchodzacg w sklad mieszaniny tworzacej produkt bio-
béjczy) nie moze by¢ dowolna substancja chemiczna, a jedynie
taka, ktéra zostala objeta programem przegladu w celu zatwier-
dzenia do stosowania w produktach biobdjczych. Naleza do
nich substancje wymienione w zataczniku II rozporzadzenia Ko-
misji nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej

% M. Wilbrandt-Gotowicz, Produkty biobdjcze — prawne aspekty wprowa-
dzania do obrotu, Torun 2013, s. 41.
2% Por. art. 3 ust. 1 lit. ¢) BPR.
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fazy 10-letniego programu pracy okre$lonego w art. 16 ust. 2
dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotycza-
cej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych? jako tzw.
istniejace substancje czynne, a wiec takie, ktére znajdowatly sie
na rynku 14 maja 2000 r. jako podstawowy sktadnik produk-
tu biobdjczego nieprzeznaczonego wytacznie do celéw badaw-
czych lub rozwojowych?®. Po zakonczeniu okresu przejsciowego
(tj. obecnie po 31 grudnia 2024 r.) dopuszczone do obrotu beda
natomiast mogly by¢ jedynie produkty zawierajace substancje
czynne ocenione pozytywnie, a zatem zatwierdzone na podsta-
wie rozporzadzenia nr 528/2012 (w tym uprzednio wiaczone
do zalacznika I lub I A dyrektywy 98/8/WE) i wpisane do odpo-
wiedniego wykazu?’.

W ramach BPR kontynuuje sie zatem program prac zapo-
czatkowany dyrektywa 98/8/WE?8. Zatwierdzajac dana sub-
stancje, Komisja wydaje rozporzadzenie wykonawcze (okresla-
jace warunki zatwierdzenia), a w przypadku braku realizacji
wymagan — decyzje wykonawcza o niezatwierdzeniu danej sub-
stancji (art. 9 ust. 1 BPR). Odnotowa¢ nalezy ustanowienie
w art. 4-16 BPR szczegbétowych regut proceduralnych zwiagza-
nych z unijnymi postepowaniami dotyczacymi zatwierdzania
substancji czynnych (ich odnawiania i przegladu), stanowig-
cych istotne uzupetnienie rozporzadzenia nr 1451/2007.

W odniesieniu do postaci produktu dostarczanej uzyt-
kownikowi wskaza¢ nalezy, ze w zasadzie biocyd nie stanowi
polproduktu, lecz gotowy produkt przeznaczony do realizacji
celéw zwiazanych z kontrolowaniem organizméw szkodliwych.

% Dz.Urz. UEL 325 z 11.12.2007, s. 3 ze zm.

26 Nie wyklucza to jednak mozliwosci oceny i zatwierdzenia substancji
czynnej, ktéra nie wystepowata wéwczas na rynku (tzw. nowej substancji
czynnej). Por. M. Wilbrandt-Gotowicz, op.cit., s. 45.

%7 Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I dyrektywy 98/8/WE
uznaje sie z mocy prawa jako zatwierdzone na podstawie BPR, umieszcza-
jac w wykazie udostepnianym i aktualizowanym przez Komisje. Por. art. 9
ust. 2 w zwiazku z art. 86 BPR. Substancje witaczone do zatgcznika IA dyrek-
tywy sa za$ kwalifikowane na mocy rozporzadzenia jako substancje wskazane
w zataczniku I BPR objete uproszczona procedura udzielania pozwolen. Por.
art. 25-28 BPR.

% Por. art. 89 ust. 1 BPR.
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Odmienna sytuacja dotyczy w $wietle art. 3 ust. 1 lit. a) BPR
jedynie waskiej kategorii produktéw wytwarzanych in situ.

W kontekscie przestanki funkcjonalnej warto natomiast
zaznaczy¢, ze zamierzone przeznaczenie produktu (rozumiane
jako wywolywany efekt biobdjczy) zostato w art. 3 ust. 1 lit. a)
BPR okreslone, podobnie jak w dyrektywie 98/8/WE, szeroko
jako: ,niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie organizmow
szkodliwych, zapobieganie ich dziataniu lub zwalczanie”, postu-
zono sie jednak inng terminologia w zakresie sposobu dziatania
produktu®. O ile bowiem w dotychczasowych aktach prawnych
mowa jest o dziataniu chemicznym lub biologicznym, w tekscie
BPR pojawia sie: ,jakikolwiek sposéb inny niz dziatanie czysto
fizyczne lub mechaniczne”. Zamiast okres$lenia pozytywnego,
uzyto zatem negacji, co ma na celu usuniecie ewentualnych
watpliwosci kwalifikacyjnych®.

Definicja legalna produktéw biobdjczych obejmuje
w zwigzku z powyzszym substancje i mieszaniny o réznych
zastosowaniach. Ich podziat na kategorie (wedlug ogdlnego
przeznaczenia) oraz grupy (wedtug szczegétowego przeznacze-
nia) byt dotychczas okreslony w (transponujacym zatacznik V
dyrektywy 98/8/WE) rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
17 stycznia 2003 r.! Od 1 wrze$nia 2013 r. za zasadne nalezy
natomiast uzna¢ stosowanie podzialu wprowadzonego zatgcz-
nikiem V do BPR.

W rozporzadzeniu nr 528/2012 nie wyrdzniono majacej
marginalne dotychczas znaczenie kategorii produktéw biobdj-
czych niskiego ryzyka®?, dla ktérych udostepniania na rynku nie
byto wymagane pozwolenie na wprowadzanie do obrotu, lecz
decyzja o wpisie do rejestru produktéw biobdjczych niskiego ry-

2 Por. M. Wilbrandt-Gotowicz, op.cit., s. 54.

%0 Por. wyrok ETS z dnia 1 marca 2012 r. w sprawie C-420/10 S6ll GmbH
v. Tetra GmbH, niepubl., w ktérym opowiedziano sie za tym, ze dziatanie che-
miczne lub biologiczne produktu biobdjczego moze mieé¢ charakter bezpo-
$redni, jak réwniez posredni, jezeli produkt jest przeznaczony do wywolania
skutku hamujacego wzgledem organizméw szkodliwych.

31 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kategorii i grup produk-
téw biobdjczych wedtug ich przeznaczenia, Dz.U. z 2003 r. Nr 16, poz. 150.

32 Por. art. 3 pkt 2 u.p.b. i art. 2 ust. 1 lit. b) BPD.
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zyka (stanowiagcego cze$¢ II Rejestru Produktéw Biobodjczych,
o ktérym mowa w art. 22 i 23 u.p.b.), wydawana wszakze jedy-
nie w nieco krétszym terminie niz pozwolenie®. Tryb ten zastg-
piono uproszczong procedura udzielania pozwolen wzgledem
tzw. produktéw o korzystniejszym profilu dla $rodowiska lub
zdrowia ludzi lub zwierzat®4, ktére spetniaja warunki okreslone
w art. 25 BPR. Warto zasygnalizowa¢ mozliwo$¢ poszerzenia
wykazu substancji objetych procedura uproszczona (zawartego
w zaltgczniku I BPR), co moze mie¢ wplyw na ewentualne jej
rozpowszechnienie®.

Nowa kategoria z rozporzadzenia nr 528/2012 jest tzw. ro-
dzina produktéw biobéjczych, rozumiana zgodnie z art. 3 ust. 1
lit. s) BPR jako grupa produktéw biobdjczych o podobnych
zastosowaniach, zawierajacych takie same substancje czynne,
o podobnym sktadzie z okreslonymi réznicami oraz o podobnym
poziomie ryzyka i skutecznosci. Produkty nalezace do jednej ro-
dziny powinny zatem charakteryzowa¢ sie zblizonym sktadem
i wlasciwosciami, co uzasadnia przyjecie uproszczonych form
ich dopuszczania do obrotu — jednego pozwolenia obejmujace-
go nie konkretny produkt, lecz cata ich rodzine. Wprowadzanie
do obrotu nowego produktu z danej rodziny objetej pozwole-
niem ma w zalozeniach wymagac¢ jedynie uprzedniego poinfor-
mowania o takim zamiarze wtasciwego organu panstwa czton-
kowskiego — w odniesieniu do pozwolen krajowych albo Komisji
Europejskiej i ECHA — w przypadku pozwolen unijnych (art.
17 ust. 6 BPR). Pozytywnie ocenia sie na tym tle réwniez uta-
twienia w zakresie rejestracji takich samych produktéw (art. 17
ust. 7 BPR oraz rozporzadzenie Komisji nr 414/2013), jak row-

3 Por. np. art. 10 ust. 2 u.p.b.

3 Pojeciem powyzszym postuzono si¢ jednak jedynie w motywie 29 BPR,
nie definiujac go w tekscie rozporzadzenia, a jedynie wskazujac wzgledem ja-
kich produktéw moze by¢ wydane unijne pozwolenie w trybie uproszczonym.

% Por. art. 28 ust. 1 i 3 BPR oraz rozporzadzenie Komisji nr 88/2014
z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajace procedure zmiany zatacznika I do roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych, Dz.Urz. UE L 32
z 1.02.2014, s. 3.
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niez wprowadzenie mozliwosci odstepstw od wymogu dostar-
czenia okre$lonych danych ad casum (art. 21 BPR).

4. TRYBY UDZIELANIA I ZMIANY POZWOLEN
NA PRODUKTY BIOBOJCZE

W rozporzadzeniu nr 528/2012 utrzymano wymog uzy-
skania indywidualnego pozwolenia na wprowadzanie do obrotu
produktu biobdjczego (ewentualnie rodziny takich produk-
téw)%. W art. 17 ust. 1 BPR wprost stwierdzono, ze: ,produk-
téw biobdjczych nie mozna udostepnia¢ na rynku ani stosowac,
jesli nie uzyskaty pozwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem”. Jednocze$nie przewidziano szereg srodkéw intertempo-
ralnych dotyczacych zachowania waznosci pozwolenn wydanych
zgodnie z przepisami krajowymi implementujacymi dyrektywe
98/8/WE oraz stosowania w okresie przejsciowym tzw. proce-
dur narodowych, czyli krajowych przepiséw niezharmonizowa-
nych wzgledem produktéw zawierajgcych substancje czynne,
ktorych przeglad nie zostat jeszcze zakonczony (ewentualnie
maksymalnie do trzech lat od momentu ich zatwierdzenia, lecz
nie p6zniej niz do 31 grudnia 2024 r.)*. W prawie polskim re-
guly te byty dotychczas unormowane w art. 54 u.p.b. (jako tzw.
pozwolenia na obrét w okresie przejsciowym), charakteryzujac
sie oceng wtasciwosci produktu sprowadzong przede wszyst-
kim do jego potwierdzonej skutecznosci. W drodze odstepstwa
od powyzszego, dla produktéw zawierajacych nowe substancje
czynne (tzn. nie wystepujace na rynku w dniu 14 maja 2000 r.),
ktoére nie zostaly jeszcze ocenione i zatwierdzone, mozliwe jest
natomiast wydanie przez wtasciwy organ krajowy lub Komisje
Europejska pozwolenia tymczasowego na okres do trzech lat
(art. 55 ust. 2 BPR).

36 Wymég uzyskania pozwolenia nie dotyczy wyrobéw poddanych dziata-
niu produktéw biobdjczych, ktére powinny by¢ oznakowane zgodnie z art. 58
BPR.

%7 Por. art. 89 ust. 2 BPR.
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W odniesieniu to produktow zawierajacych zatwierdzone
substancje czynne zawsze majg natomiast bezposrednie zasto-
sowanie przepisy BPR przewidujace dwa gtéwne tryby uzyski-
wania pozwolen:

— pozwolenia krajowe w odniesieniu do produktéw zawie-
rajacych zatwierdzone w unijnym programie przegladu
substancje czynne (w petni zunifikowane z BPR — tzw.
rejestracja wg norm europejskich) oraz

— pozwolenia wydawane przez Komisje Europejska
(tzw. pozwolenia unijne)*.

BPR zawiera w odniesieniu do wskazanych wyzej trybéw
szczegotowq regulacje proceduralng. Z tego powodu jest jed-
nym z pierwszych unijnych aktéw bezposrednio skutecznych
w porzadkach prawnych panstw cztonkowskich, ktére w sposéb
kompleksowy normuje kwestie procesowe zwigzane z wszcze-
ciem, przebiegiem i rozstrzygnieciem postepowania administra-
cyjnego prowadzonego takze przez witasciwy organ Kkrajowy.
Podkresli¢ nalezy, ze dotyczy to réwniez stanéw faktycznych
niezwigzanych z istnieniem elementu transgranicznego. Organ
krajowy na wniosek przedsiebiorcy przeprowadza bowiem po-
stepowanie w sprawie wydania pozwolenia dopuszczajacego
produkt biobdjczy do obrotu jedynie na terytorium tego pan-
stwa, bedac zwigzany w pierwszym rzedzie nie tylko unijnymi
przepisami materialnoprawnymi, lecz takze regutami procedu-
ralnymi. Dotycza one przykladowo wstepnej oceny wniosku
Wszczynajacego postepowanie, jego ewentualnego ,zatwier-
dzenia” badz ,jodrzucenia”®. W rozporzadzeniu nr 528/2012
postuzono sie terminologia odnoszaca sie w wielu wypadkach
do instytucji w takim ksztatcie niewystepujacych w krajowych
przepisach proceduralnych (przede wszystkim w kodeksie po-
stepowania administracyjnego*’). Podkres$li¢ nalezy zatem wage
przyjecia wewnetrznych przepiséw, ktére pozwalatyby na za-
pewnienie faktycznego wdrozenia przepiséw BPR w praktyce

% Por. art. 17 in. BPR.

% Por. art. 29 BPR.

40 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administra-
cyjnego, tj. Dz.U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.
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organu krajowego (Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych), jak
réwniez kompatybilno$¢ z aktami unijnymi, jak i ugruntowa-
nymi w prawie polskim instytucjami administracyjnego prawa
procesowego.

Wydawane przez Komisje Europejska pozwolenia unijne
obejmuja (w odréznieniu od pozwolen krajowych) co do zasady
terytorium calej UE. Co istotne, w kazdym panstwie cztonkow-
skim nadajg one te same prawa i naktadaja te same obowiazki,
jakie wynikaja z pozwolenia krajowego bez koniecznosci uzy-
skiwania zezwolen w kazdym z krajéw osobno lub przeprowa-
dzenia postepowania w sprawie wzajemnego uznania (art. 41
BPR). Powyzsza procedura bedzie dostepna dla produktéw,
ktére maja podobne warunki stosowania w catej Unii, w pierw-
szej kolejnosci dla produktéw zawierajacych nowe substancje
czynne oraz produktéw kwalifikujacych sie do postepowania
uproszczonego na podstawie art. 25 BPR. Rozszerzanie zakre-
su postepowania na kolejne grupy produktowe bedzie nastepo-
walo zgodnie z harmonogramem okreslonym w art. 42 BPR*.
Pozwolenia unijne przyjmuja forme rozporzadzen wykonaw-
czych Komisji, odmowa ich udzielenia nastepuje w drodze de-
cyzji wykonawczej*?. Wskazaé nalezy, ze przepisy BPR szczeg6-
towo okreslaja warunki wszczecia oraz przebieg postepowania
w omawianym przedmiocie, w ktérym istotng role odgrywaja
zaréwno wlasciwe organy panstw cztonkowskich, jak i Europej-
ska Agencja Chemikaliéw, odpowiedzialne za opiniowanie reali-
zacji prawnych wymagan uzyskania pozwolenia.

W celu rozszerzenia rynku zbytu dla produktu zarejestro-
wanego juz w co najmniej jednym z panstw cztonkowskich
mozliwe jest natomiast przeprowadzenie procedury wzajem-
nego uznawania pozwolen (tzw. mutual recognition procedure —
MRP). Byla ona uregulowana takze w czasie obowiazywania
dyrektywy 98/8/WE, jednak brak bezposredniej skutecznosci
przepiséw utrudniat ich stosowanie w praktyce. W rozporza-
dzeniu nr 528/2012 potozono nacisk na urealnienie tej insty-

4 M. Wilbrandt-Gotowicz, op.cit., s. 107.
42 Por. art. 44 ust. 5 BPR.
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tucji, wyczerpujaco odnoszac sie nie tylko do wspomnianej
procedury tzw. uznawania sekwencyjnego (w ktérym inne
panstwo/a uznaja pozwolenie wydane uprzednio przez organ
jednego z panstw czlonkowskich), ale réwniez wprowadzajac
tryb tzw. réwnoleglego uznawania pozwoleni. Jest on obecnie
dostepny dla produktow, ktére nie uzyskaty wczesniej zharmo-
nizowanego pozwolenia w zadnym z panstw cztonkowskich.
Co istotne, przyjeto tu sieciowy schemat powigzanych ze soba
zunifikowanych postepowan krajowych z elementem transnaro-
dowym. Jedno z panstw uzyskuje bowiem w konkretnej sprawie
status panstwa wiodacego, referencyjnego (tzw. reference Mem-
ber State — RMS), a jego wlasciwy organ — organu referencyjne-
go dokonujacego oceny produktu. Z postepowaniem w sprawie
wydania pozwolenia w tym panstwie jest jednak bezposrednio
skorelowane postepowanie/a w sprawie uznania pozwolenia
w jednym lub wiekszej liczbie pozostatych panstw, tzw. panstw
zainteresowanych (Member States concerned — CMS)*.

Od wzajemnego uznawania sekwencyjnego lub réwnole-
glego nalezy natomiast odr6zni¢ postepowanie, ktérego celem
jest wydanie zgody na tzw. handel réwnolegly. Rozporzadzenie
nr 528/2012 jest pierwszym aktem prawnym regulujacym obrot
biocydami, ustanawiajgcym w art. 53 zharmonizowane reguty
dotyczace handlu réwnolegtego identycznymi produktami, na
ktére wydano pozwolenia w réznych panstwach cztonkowskich.
Jego istota polega na mozliwosci wprowadzenia do obrotu pro-
duktu, ktéry uzyskat pozwolenie w danym kraju (panstwie po-
chodzenia) — w innym panstwie cztonkowskim (panstwie wpro-
wadzenia), jezeli w panstwie wprowadzenia dopuszczono do

4 Por. art. 34 BPR. Pelne postepowanie wyjasniajace odbywa sie¢ w takim
ukladzie w panstwie referencyjnym, odpowiedzialnym za sporzadzenie pro-
jektu sprawozdania z oceny i aktualnej charakterystyki produktu biobéjczego.
Pozostate panstwa zainteresowane na tej podstawie moga zaakceptowac ich
tre$¢ i wyda¢ w uproszczonej wzgledem zwyktego postepowania krajowego
procedurze wlasne pozwolenia dopuszczajace biocyd do obrotu. Na uwage za-
stuguja réwniez oparte na praktykach ADR regulacje w zakresie rozwigzywa-
nia probleméw odstepstw i sprzeciwéw od wzajemnego uznawania pozwolen
(art. 35-37 BPR).
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obrotu produkt referencyjny**. Po pierwsze, wskazaé nalezy, iz
prawodawca opowiedziat sie za warunkiem, by produkt objety
zezwoleniem na handel réwnolegly byt ,taki sam jak produkt
referencyjny”#, co wymaga wykazania we wniosku o wydanie
zgody na handel réwnolegtly. Po drugie, zgodnie z art. 53 ust. 3
BPR, produkt biobdjczy uznaje sie za taki sam jak produkt re-
ferencyjny jedynie w przypadku, gdy spetnione sa $ciste reguty
referencyjnosci*®, ktére w praktyce istotnie ograniczaja mozli-
wosci stosowania tej instytucji.

Wszystkie typy pozwolen udzielanych na podstawie BPR
udzielane sa na okreslony czas nieprzekraczajacy 10 lat¥, li-
czac od daty pierwszego albo kolejnego zatwierdzenia substan-
c¢ji czynnej i nieprzekraczajacy terminu waznosci okreslonego
dla danej substancji czynnej wraz z wpisem do wykazu. Z tego
wzgledu, za zasadne uznano uregulowanie procedury odna-
wiania pozwolen w odniesieniu do produktéw zawierajacych
substancje czynne, ktérych okres zatwierdzenia réwniez zostat
przedtuzony*.

Szczegdlnie interesujaco jawia sie jednak rozwigzania
prawne przyjete w odniesieniu do zmiany warunkéw udziela-
nych pozwolen, przede wszystkim z inicjatywy posiadacza po-
zwolenia. W rozporzadzeniu nr 528/2012 wyrézniono bowiem
trzy rodzaje dokonywanych w pozwoleniu zmian: ,zmiane ad-

4 Por. M. Wilbrandt-Gotowicz, op.cit., s. 275.

4 Por. art. 53 ust. 112 BPR.

46 M.in. w zakresie specyfikacji, zawartosci substancji czynnej, opakowa-
nia oraz wytworzenia przez to samo przedsiebiorstwo, przez przedsiebiorstwo
powiazane lub na licencji w takim samym procesie produkcyjnym.

47 Por. art. 17 ust. 4 BPR. W przypadku pozwolenn wydawanych po prze-
prowadzeniu oceny poréwnawczej — na 5 lat — por. art. 23 ust. 6 BPR. Zezwo-
lenie na handel réwnoleglty ma taki sam okres wazno$ci, jak pozwolenie na
produkt referencyjny w panstwie cztonkowskim wprowadzenia — por. art. 53
ust. 6 BPR. Pozwolenie tymczasowe dla produktéw zawierajacych nowe
substancje czynne moze by¢ wydane na okres nieprzekraczajacy 3 lat — por.
art. 55 ust. 2 BPR.

4 Por. art. 31 BPR w odniesieniu do pozwolen krajowych, art. 45 i 46 BPR
w odniesieniu do pozwolen unijnych, art. 53 ust. 7 w zakresie zgéd na handel
réwnolegly, rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 492/2014 dotyczace
odnawiania pozwolefi w procedurze wzajemnego uznawania.
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ministracyjng”¥, ,drobna zmiane™° oraz ,istotng zmiane”>!.
W zaleznosci od jej rodzaju odpowiednio stosowana powinna
by¢ uproszczona procedura powiadamiania, skrécony okres
oceny albo okres oceny proporcjonalny do zakresu proponowa-
nej zmiany (art. 51 BPR). Szczegétowe kwestie zwigzane z ni-
niejsza procedurg uregulowano w rozporzadzeniu Komisji (UE)
nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r.°2 Ze wzgledu na od-
mienny charakter poszczegélnych elementéw zawartych w po-
zwoleniu powyzsze rozwigzania nalezy oceni¢ pozytywnie.

Na zakoniczenie tej czesci warto podkresli¢ znaczenie unij-
nego Rejestru Produktéw Biobdjczych (R4BP) jako narzedzia
komunikacyjnego i informacyjnego w procedurach rejestracyj-
nych. Po 1 wrzes$nia 2013 r. wnioskodawcy w sprawach udziele-
nia, odnowienia badz zmiany pozwolenia na produkt biobéjczy
w ramach trybéw przewidzianych w BPR obligatoryjnie powin-
ni korzystaé z tego systemu. Takze wlasciwe organy i Komisja
Europejska odnotowujg w nim na biezaco wszystkie decyzje
podjete w sprawie zunifikowanych pozwolen, w tym dane doty-
czace ewentualnej zmiany pozwolenia, jego uniewaznienia czy
odnowienia®.

4 Zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt aa) BPR oznacza ona: ,zmiane w istnieja-
cym pozwoleniu, ktéra ma charakter czysto administracyjny i nie wiaze sie ze
zmiang wtasciwos$ci ani skutecznosci produktu biobéjczego lub rodziny pro-
duktéw biobojczych”.

50 Zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt ab) BPR oznacza ona: ,,zmiane w istniejacym
pozwoleniu, ktéra nie ma charakteru czysto administracyjnego, ale wymaga
ponownej oceny wlasciwosci lub skuteczno$ci produktu biobéjczego lub rodzi-
ny produktéw biobdjczych tylko w niewielkim zakresie”.

51 Zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt ac) BPR oznacza ona: ,zmiane w istniejacym
pozwoleniu, ktéra nie jest ani zmiang administracyjng, ani drobng zmiana”.

52 Rozporzadzenie w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na ktoére
udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012, Dz.Urz. UE L. 109 z 19.04.2013 ., s. 4.

5 Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze w celu uszczegétowienia in-
formacji przekazywanych za posrednictwem rejestru, jak réwniez sposobéw
wymiany informacji w przypadku niefunkcjonowania w pelni R4BP do 1 wrze-
$nia 2013 r. lub jego pézniejszej awarii. Por. art. 71 ust. 6-9 BPR.
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5. OCHRONA DANYCH O SUBSTANCJACH CZYNNYCH
I PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

Wytworzenie dokumentacji wymaganej w procesie za-
twierdzania substancji czynnych, a nastepnie rejestracji produk-
téw biobdjczych, wiaze sie z poniesieniem okre$lonych kosztow.
Unijny przeglad substancji opiera sie bowiem na wyczerpujacej
analizie wlasciwo$ci fizyko-chemicznych i metod analitycznych,
skutecznosci, wtasciwosci toksykologicznych oraz oceny ryzyka
dla cztowieka, a takze wtasciwosci ekotoksykologicznych oraz
losé6w i zachowania w $rodowisku. W zwigzku z powyzszym,
w rozporzadzeniu nr 528/2012 zawarto rozbudowana regulacje
w zakresie ochrony tego typu danych, majacych niewatpliwie
znaczng warto$¢ handlowa. Przyjete przepisy stanowia prébe
wywazenia intereséw podmiotéw finansujacych badania wta-
$ciwosci substancji czynnych i produktéw je zawierajacych z in-
teresami innych przedsiebiorcéw, ktérzy takze chcieliby uzyskaé
pozwolenia umozliwiajace udostepnianie biocydéw na rynku,
jak réwniez z wymaganiami ochrony zwierzat i srodowiska na-
turalnego™*.

W art. 59 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 expressis
verbis wskazano, ze dane przekazane (do celéw BPD lub BPR)
wiasciwym organom krajowym badZz ECHA nie moga by¢ wy-
korzystywane przez te podmioty na korzy$¢ kolejnych wnio-
skodawcéw. Od tej zasady wprowadzono dwa gtéwne wyjatki
w postaci: posiadania przez kolejnego wnioskodawce upowaz-
nienia do korzystania z danych (tzw. letter of access) albo sy-
tuacji, w ktérej uptynal odpowiedni okres ich ochrony. Wspo-
mniane upowaznienie do korzystania z danych (w $wietle art.
61 ust. 1 BPR) powinno zawieraé, poza danymi kontaktowymi
wlasciciela danych i beneficjenta, nazwe substancji czynnej lub
produktu biobdjczego, ktérego dotyczy, date, od ktérej upowaz-
nienie staje sie skuteczne oraz wykaz przedstawionych danych,
do ktoérych przytaczania daje ono prawo. Takie upowaznienie
nie bedzie wymagane po uptywie odpowiedniego okresu ochro-

5 M. Wilbrandt-Gotowicz, op.cit., s. 228.
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ny danych (co do zasady 10-letniego®®). W odniesieniu nato-
miast do substancji, co do ktérych przed 1 wrzesnia 2013 r.
nie podjeto decyzji o wlaczeniu do zatacznika I dyrektywy
98/8/WE (w okre$lonej grupie produktowej), termin ochrony
danych ma sie zakonczy¢ zgodnie z art. 95 ust. 5 BPR w jedno-
litym terminie — 31 grudnia 2025 r.

Istotne znaczenie praktyczne ma réwniez fakt prowadze-
nia przez ECHA publicznie dostepnego wykazu substancji czyn-
nych i ich producentéw i dostawcédw, dla ktérych przediozono
wymagang prawem dokumentacje w celu zatwierdzenia danej
substancji. Interesy przedsiebiorcéw, ktérzy poniesli koszty jej
wytworzenia, majg by¢ chronione w ten sposéb, ze od dnia
1 wrze$nia 2015 r. zaktualizuje sie zakaz wprowadzania do ob-
rotu produktéw biobdjczych sktadajacych sie z wtasciwej sub-
stancji zawartej w tym wykazie, zawierajacych lub wytwarzaja-
cych te substancje, chyba ze dostawca substancji lub dostawca
produktu znajduje sie w wykazie w odniesieniu do grup produk-
towych, do ktérych nalezy dany produkt®®. Tym samym zrédta
pochodzenia substancji czynnych produktéw biobéjczych zo-
stang ograniczone tylko do tych producentéw lub importeréw,
ktérzy uczestniczyli w procedurze przegladu substancji czynnej
skutkujacej jej zatwierdzeniem.

6. PODSUMOWANIE

Obszerno$¢ i kazuistyczno$¢ unijnej regulacji wprowadza-
nia do obrotu produktéw biobéjczych sprawia, Ze w niniejszym
opracowaniu z koniecznosci odniesiono si¢ jedynie do najwaz-
niejszych modyfikacji stanu prawnego wynikajacych z wdraza-
nia rozporzadzenia nr 528/2012. Jako akt bezposrednio sku-
teczny w krajowych porzadkach prawnych z pewnoscig posiada
on wiekszg skuteczno$¢ regulacyjng niz dyrektywa 98/8/WE.
Podkresdli¢ jednak nalezy, ze faktyczny zakres stosowania tego

5 Por. art. 60 ust. 2i 3 BPR.
56 Por. art. 95 ust. 2 BPR.
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aktu uzalezniony jest od tempa przegladu i zatwierdzania sub-
stancji czynnych dla produktéw biobdjczych, ktérego zakoncze-
nie bylo kilkukrotnie odkladane, a obecnie przewidziane jest na
dzien 31 grudnia 2024 r. Mimo uregulowania kwestii zwigza-
nych z ta procedura, nie nalezy oczekiwaé jej zbytniego przy-
spieszenia w odniesieniu do konkretnych substancji. W zwigz-
ku powyzszym, system reglamentacji wprowadzania do obrotu
produktéw biobéjczych wceiaz winien by¢ traktowany jako po-
zostajacy w fazie ksztaltowania sie, co objawia sie m.in. stoso-
waniem mozaiki procedur ujednoliconych w BPR z krajowymi
niezharmonizowanymi rozwigzaniami prawnymi dotyczacymi
produktéw zawierajacych niezatwierdzone dotychczas substan-
cje czynne. W prawie polskim naktada sie na nie réwniez do-
stosowana do tresci dyrektywy 98/8/WE, ale juz nie do BPR,
ustawa o produktach biobéjczych z 2002 r. Taki stan rzeczy nie
sprzyja z pewnoscia spdjnosci i przejrzystosci systemu prawa.

Z punktu widzenia doktryny prawa administracyjne-
go warto zwréci¢ uwage na nowatorsko$¢ rozporzadzenia
nr 528/2012 jako jednego z pierwszych unijnych aktéw usta-
nawiajacych bezposrednio skuteczne regulacje o charakterze
procesowym, majace zastosowanie nie tylko do postepowan
prowadzonych przez instytucje unijne przy wspétudziale orga-
néw krajowych czy procedur wzajemnego uznawania pozwolen
o charakterze transgranicznym, ale takze przez organy krajowe
w celu wydania pozwolenia obejmujacego terytorialnie jedynie
dane panstwo czlonkowskie. W tym kontek$cie méwi¢ mozna
o pewnym zespole zintegrowanych procedur administracyjnych
ujednoliconych w ramach panstw czlonkowskich w nastepstwie
mechanizmu bezposredniej harmonizacji.

Z perspektywy rynku produktéw biobéjczych BPR winno
by¢ postrzegane jako stanowigce nieco zmodyfikowana, uszcze-
gétowiona wersje rozwigzan prawnych zapoczatkowanych dy-
rektywa 98/8/WE, co jednak samo w sobie nie moze stanowi¢
o pelnej akceptacji dla przyjetych rozwigzan. Watpliwosci wig-
za sie ze stopniem zawitosci redakcyjnej przepiséw i mnogoscia
wewnetrznych odestan, co prowadzi¢ moze do niezamierzo-
nych luk i watpliwosci interpretacyjnych. Cze$¢ z nich usunieto
rozporzadzeniem nr 334/2014, spodziewa¢ mozna si¢ jednak
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kolejnych modyfikacji tekstu BPR jeszcze przed zakoniczeniem
okresu przejsciowego. Duze nadzieje wiaze sie z trybem udzie-
lania pozwolen dla rodziny produktéw biobdjczych czy uprosz-
czona procedura oceny produktéw spelniajacych wymagania
okreslone w art. 25 BPR. Pozytywnie nalezy z pewnoscig oceni¢
wprowadzenie gradacji mozliwych zmian w pozwoleniach na
produkty biobdjcze i dostosowaniem w tym kontekscie trybu
postepowania (w tym tzw. milczacej zgody organu) oraz zakre-
su postepowania wyjasniajacego. Istotna bariera w dostepie do
rynku beda natomiast z pewno$cia koszty postepowan rejestra-
cyjnych, czas trwania (standardowo 365 dni), jak i ogranicze-
nia zwigzane z ochrong danych i zakazem wprowadzania od 1
wrzesnia 2015 r. do obrotu produktéw zawierajacych substan-
cje niepochodzace od podmiotéw wpisanych do wtasciwego
wykazu ECHA.

Wydaje sie, ze obecnie nie ma juz odwrotu od stosowa-
nia w ramach UE jednolitych materialnych, a w duzym zakresie
takze procesowych, regut uzyskiwania pozwolen dotyczacych
produktéw biobdjczych. System ten ma zapewni¢ wysoki stan-
dard dbatosci o srodowisko naturalne oraz bezpieczenstwo dla
zdrowia i zycia ludzkiego. Prowadzi to jednak do stworzenia
rynku o wysokich barierach dostepu dla przedsiebiorcéw, co
moze przyczynia¢ sie do ograniczenia innowacyjnosci i konku-
rencyjnosci produktow.
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