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Parlament Europejski, w dniu 23 maja 2013 r., oraz Rada, w dniu 6 czerwca 2013 r., postanowily, zgodnie
z art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zasiggnaé opinii Europejskiego Komitetu Ekono-
miczno-Spolecznego w sprawie

whiosku  dotyczgcego  rozporzgdzenia  Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcego rozporzgdzenie (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych w odniesieniu do niektdrych
warunkéw dostgpu do rynku

COM(2013) 288 final — 2013/0150 (COD).

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ 17 lipca 2013 r.

Na 492. sesji plenarnej w dniach 18-19 wrze$nia 2013 r. (posiedzenie z 18 wrze$nia) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny stosunkiem gloséw 154 do 2 — 7 oséb wstrzymato si¢ od glosu — przyjat

nastepujacg opinie:

1. Wnioski i zalecenia

1.1 Wniosek Komisji Europejskiej znacznie przyczynia si¢ do
praktycznej realizacji nowego rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobdjczych z 1 wrzesnia 2013 r. We wniosku
wyjasnia si¢ réwniez dzialanie przepiséw przejSciowych
i zapewnia operatorom wigkszg pewno$¢ prawa.

1.2 EKES ubolewa nad faktem, ze Komisja, Rada i Parlament,
podczas dlugiego i zlozonego procesu przyjmowania nowego
europejskiego ustawodawstwa w zakresie produktéw biobdj-
czych, nie zastanowily si¢ ex ante nad zaktdceniami, jakie
moga wywola¢ mylace i niejasne przepisy przejSciowe.

1.3 EKES zgadza si¢ co do potrzeby wprowadzenia zmian do
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, zanim
wejdzie ono w zycie (1), by ulatwi¢ przejicie miedzy dyrektywa
98/8/WE a wspomnianym rozporzadzeniem. Do zagwaranto-
wania prawidlowego dzialania systemu niezbedne sg ramy
spojne ze $rodkami przejSciowymi, umozliwiajace poszcze-
g6lnym podmiotom i panstwom czlonkowskim stopniowe
wprowadzenie zmian.

1.4  EKES pozytywnie ocenia zmiany dotyczace Srodkéw
przejsciowych odnoszacych si¢ do wyrobéw poddanych dzia-
faniu produktéw biobdjczych oraz oceny istniejacych substancji
czynnych i produktéw biobdjczych. Zmiany te uniemozliwig
praktyczne zamrozenie wprowadzenia do obrotu wigkszosci

(") Jego wejscie w zycie przewidziano na 1 wrzesnia 2013 r.

nowych artykutéw poddanych dzialaniu produktéw biobdj-
czych, tak aby umozliwi¢ ich sprzedaz, pod warunkiem
zfozenia do 1 wrzeSnia 2016 r. kompletnej dokumentacji
substangji czynnych zawartych w owych artykutach (3). Zmiany
te umozliwig takze sprawniejsze przejscie do zharmonizowa-
nego systemu zatwierdzania istniejgcych produktéw biobdj-

czych ().

1.5  Jedli chodzi o nowatorski przepis w zakresie obowiaz-
kowej wymiany informacji na temat badan dotyczacych losow
i zachowania si¢ w Srodowisku, zwigzanych z zalgcznikiem II
rozporzadzenia (WE) nr 1421/2007, EKES wzywa Komisje, by
zagwarantowata, ze nowy obowiazek nie wywola zaktdcen
konkurencji i nie wplynie negatywnie na potencjal innowacji
niektérych przedsigbiorstw.

1.6  EKES popiera propozycje, by w ramach zmieniania prze-
piséw mozna bylo uwzgledni¢ inne wazne kwestie, takie jak
dostep do informacji, definicje produktéw z grupy produktéw
biobdjczych i obowiazek wymiany danych.

2. Wprowadzenie

2.1  Produkt biobdjczy to substancja czynna lub mieszanina
zawierajagca jedng lub wigcej substancji czynnych, ktére sg
prezentowane w postaci, w jakiej dostarcza si¢ je uzytkow-
nikowi, a ktdre sa wykorzystywane do niszczenia, odstraszania
lub unieszkodliwiania organizméw szkodliwych, zapobiegania

(3) Art. 94 rozporzadzenia (WE) nr 528/2012.
() Art. 89 rozporzadzenia (WE) nr 528/2012.
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ich dzialaniu lub zwalczania ich w jakikolwiek inny sposéb,
przez dzialanie chemiczne lub biologiczne. Wszystkie substan-
cje, mieszaniny oraz urzgdzenia wprowadzane do obrotu w celu
wyprodukowania substancji czynnych uznaje si¢ réwniez za
produkty biobdjcze (¥). Obecny w zyciu codziennym produkt
biobdjczy zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ choréb i wplywa
na wysoki poziom higieny na obszarach o duzej gestosci
zatrudnienia.

2.2 Przepisy dotyczace udostgpniania produktéw biobdj-
czych na rynku we Wspdlnocie zostaly ustanowione dyrektywa
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°). W dyrektywie tej
harmonizuje si¢ — na obszarze europejskim — ustawodawstwo
dotyczace tych produktow, ustanawiajac wspdlne zasady oceny
i zatwierdzenia produktéw biobdjczych, unikajac dzigki temu
przeszkdd gospodarczych i administracyjnych.

2.3 16 maja 2013 r. Komisja Europejska przedstawila nowy
wniosek  zmieniajacy rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych w odniesieniu do niektérych warunkéw dostepu
do rynku (°). Rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdj-
czych zostalo przyjete 22 maja 2012 r.() i ma wejsc
w zycie 1 wrze$nia 2013 r. Nowe ustawodawstwo uchyli dyrek-
tywe 98/8/WE i jest owocem intensywnych konsultacji spotecz-
nych oraz szczegblowej oceny oddzialywania opracowanej
przez Komisj¢ Europejska (%).

2.4 Celem rozporzadzenia jest ulepszenie swobodnego prze-
plywu produktéw biobdjczych w Unii, a jednoczesnie zagwa-
rantowanie wysokiego poziomu ochrony zaréwno zdrowia
ludzi, jak i zdrowia zwierzat oraz ochrony Srodowiska.
Rozporzadzenie zachowuje strukture dyrektywy 98/8. Opiera
si¢ na zasadzie ostroznosci, by zagwarantowal, ze produkcja
substancji czynnych i produktéw biobdjczych oraz ich wprowa-
dzanie na rynek nie zagraza zdrowiu ani $rodowisku natural-
nemu.

2.5 Ustawodawstwo to ma na celu zaradzenie brakom
wezedniejszych ram prawnych 1 ozywienie funkcjonowania
systemu autoryzacji poprzez uproszczenie, usunigcie przeszkéd
dla handlu produktami biob6jczymi i harmonizacje niekt6rych
przepisow.

2.6  Zanim rozporzadzenie wejdzie w Zycie, Komisja posta-
nowita zaprezentowal formalna modyfikacje rozporzadzenia
w sprawie produktéw biobdjczych nr 528/2012, po tym jak
wykazano, ze niektére zawarte w nim przepisy moglyby
zaktécal jego funkcjonowanie. Zmiany te majg na celu:

(*) Dyrektywa 98/8/WE

() DzU. L 123 7z 24.4.1998.
() COM(2013) 288 final.

() Dz.U. L 167 z 27.6.2012.
(8 SEC(2009) 773.

— zapobiezenie sytuacji, w ktérej wprowadzone rozporzadze-
niem w sprawie produktéw biobdjczych przepisy przej-
$ciowe spowodujg niezamierzone zamrozenie na okres do
jedenastu lat rynku wyrobéw poddanych dzialaniu
substancji biobdjczych, ktére sg legalne na rynku UE, ale
nie zostaly jeszcze poddane ocenie na poziomie UE;

— usunigcie niezamierzonych przeszkéd dla handlu, ktére
w wyniku zastosowania rozporzadzenia moglyby zaszko-
dzi¢ niektérym podmiotom.

3. Uwagi ogélne

31 W 2010 r. EKES przyjal opini¢ dotyczacg rozporzg-
dzenia nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stoso-
wania produktéw biobdjczych (?). Komitet bronit w niej
potrzeby zastapienia dyrektywy rozporzadzeniem w sprawie
produktéw biobdjczych w celu uproszczenia i harmonizacji
ustawodawstwa.

3.2 Pomimo oceny wplywu, konsultacji publicznych
i réznych sprawozdan opracowanych w ramach przyjmowania
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, zwlaszcza
mali i $redni dostawcy krytykowali mozliwo$¢ wystepowania
powaznych ograniczen na rynku oraz nieprawidlowosci wyni-
kajacych z wdrozenia rozporzadzenia. Tlumaczy to szybka
reakcje Komisji Europejskiej, ktora zaproponowala szereg
zmian eliminujacych szkodliwy wplyw przeszkéd dla handlu
powstalych w wyniku zastosowania europejskiego ustawodaw-
stwa w zakresie produktéw biobdjczych, a konkretnie rzecz
biorgc — przepiséw przejsciowych.

3.3 EKES pozytywnie ocenia fakt, ze Komisja postanowila
wprowadzi¢ zmiany do kilku artykuléw, ktére maja na celu
bardziej racjonalne wdrozenie ustawodawstwa w zakresie
produktéw biobéjczych. Jednak zdaniem EKES-u po otwarciu
procedury przegladu rozporzadzenia nalezalo w sposob bardziej
kompleksowy i systematyczny zajaé si¢ niektérymi brakami
pierwotnych przepiséw w zakresie dostepu do informaciji,
obowiazkowego charakteru wymiany danych 1 definicji
produktéw nalezacych do grupy biobdjczych.

3.4  Zmiany wprowadzone w przepisach przejSciowych,
zwlaszcza wart. 86, 89 i 94 rozporzadzenia nr 528/2012,
zapobiegng sparalizowaniu rynku w odniesieniu do niektérych
istniejacych substancji czynnych lub praktycznego zakazu doty-
czacego nowych omawianych artykuléw, w okresie pomiedzy
1 wrze$nia 2013 r. a przyjeciem ostatniej substancji czynnej,
o ktérej mowa w tych artykulach. Zdaniem EKES-u takie
zmiany w przepisach przejSciowych eliminuja znaczgce naru-
szenia i dodatkowe szkody, ktére powstalyby w wyniku pier-
wotnej redakcji cytowanych artykutow.

() Dz.U. C 347 z 18.12.2010, s. 62.
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4. Uwagi szczegéltowe

41 W art. 89 ust. 4 i art. 93 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 wprowadzono okresy stopniowego wycofywania
produktéw biobdjczych, ktérym nie udzielono pozwolenia.
W nowym tekscie proponuje si¢ przedluzenie tych terminéw
w przypadkach, kiedy dany produkt biobdjczy znajduje si¢ juz
na rynku, jezeli pozwolenie zostaje przyznane, ale w warunkach
pozwolenia wymaga si¢ zmiany produktu. Zdaniem EKES-u
w tym ostatnim przypadku nalezaloby odstgpi¢ od egzekwo-
wania terminéw ustalonych w ramach ogdlnej zasady stoso-
wanej w przypadku odrzucenia podania. EKES sugeruje, by
w przypadkach gdy produkt zostaje przyjety ze zmianami, przy-
znawano dluzszy termin, by mozna bylo go wykorzystywal
i udostepnia¢ na rynku az do wyczerpania produktu.

4.2 Europejska Agencja Chemikaliow powinna dopilnowaé,
by publikowana przez nig lista (art. 95) zawierala tylko infor-
macje dotyczace dostawcéw popierajacych odnowienie autory-
zacji danej substancji czynnej.

4.3 Jesli chodzi o dostep do informacji w zwigzku z art. 66
ust. 3, zdaniem EKES-u nalezy zadbaé o odpowiednie
wywazenie interesu ogélnego 1 praworzadnych interesow
prywatnych. Automatyczne i systematyczne informowanie
o nazwie producenta danej substancji czynnej i podawanie

Bruksela, 18 wrze$nia 2013 r.

jego adresu dowolnej osobie trzeciej, ktéra o to wystapi,
mogloby naruszy¢ interes handlowy posiadacza autoryzacji.

4.4  EKES z zadowoleniem przyjal w swojej opinii w sprawie
rozporzadzenia dotyczacego produktéw biobdjczych obowiaz-
kowy charakter wzajemnej wymiany danych w zakresie ekspery-
mentéw na zwierzgtach. Jednym z najbardziej pozytywnych
aspektow nowego rozporzadzenia jest unikanie narazania
kregowcOéw na niepotrzebne cierpienie poprzez cigglte powta-
rzanie badan toksykologicznych. Komisja powinna w kazdym
razie ocenié, czy obowigzek wymiany danych jest zréwnowa-
zony i czy wplywa pozytywnie na opracowywanie nowych
substancji czynnych, oprécz danych dotyczacych substangji
toksycznych i ekotoksycznych, zwlaszcza w badaniach dotycza-
cych loséw i zachowania si¢ w S$rodowisku zwiazanych
z substancjami opisanymi w zalgczniku I rozporzgdzenia
(WE) nr 1451/2007. Skuteczna kompensacja i ochrona danych
do 2025 r. majg kluczowe znaczenie, by unikngé nieuczciwego
czerpania korzysci z pracy wykonanej przez innych.

4.5  EKES uwaza za logiczne przedtuzenie terminu, w ktérym
panstwa czlonkowskie musza si¢ wypowiedzie¢ na temat
dopuszczenia danego produktu biobdjczego, z 2 do 3 lat po
podjeciu decyzji o dopuszczeniu konkretnej substancji czynnej
dla  konkretnego  produktu (art. 89  rozporzadzenia
nr 528/2012). Ze wzgledu na rézne etapy procesu autoryzacji,
niewprowadzenie tej zmiany grozitoby systematycznym niedo-
trzymywaniem terminéw, a co za tym idzie — paralizem
procesu.

Przewodniczgcy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

Henri MALOSSE
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