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Dz. U. 2025 poz. 1716

USTAWA
z dnia 7 listopada 2025 r.

o zmianie ustawy o produktach biobdjczych!-?

Art. 1. W ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobodjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24 oraz z 2025 r. poz. 1709)

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

)

2)

odnos$nik nr 1 do tytutu ustawy oznacza si¢ jako odnosnik nr 2 do tytutu ustawy i do tytutu ustawy dodaje si¢ odnosnik nr 1
w brzmieniu:

,,") Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2003/4/WE z dnia
28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego dostepu do informacji dotyczacych srodowiska i uchylajaca dyrektywe
Rady 90/313/EWG (Dz. Urz. WE L 41 z 14.02.2003, str. 26; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 7, str. 375).”;

odnosnik nr 2 do tytulu ustawy otrzymuje brzmienie:
,,2) Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu:

1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostegp-
niania na rynku i stosowania produktéw biobodjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 125
2 07.05.2013, str. 4, Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013, str. 25, Dz. Urz. UE L 234 z 03.09.2013, str. 1, Dz. Urz.
UE L 103 z05.04.2014, str. 22, Dz. Urz. UE L 280 z28.10.2017, str. 57, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019,
str. 1, Dz. Urz. UE L 279 z31.10.2019, str. 4, Dz. Urz. UE L 279 z31.10.2019, str. 7, Dz. Urz. UE L 279
z31.10.2019, str. 10, Dz. Urz. UE L 279 2 31.10.20109, str. 13, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 16, Dz. Urz.
UE L 279z 31.10.2019, str. 19, Dz. Urz. UE L 81 z 09.03.2021, str. 15, Dz. Urz. UE L 106 z 26.03.2021, str. 3,
Dz. Urz. UE L 180 z21.05.2021, str. 78, Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 81, Dz. Urz. UE L 2024/1290
2 06.05.2024 oraz Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024);

D

2)

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2003/4/WE z dnia 28 stycznia 2003 .
w sprawie publicznego dostgpu do informacji dotyczacych srodowiska i uchylajaca dyrektywe Rady 90/313/EWG (Dz. Urz. WE L 41
z 14.02.2003, str. 26; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 375).

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu:

1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013, str. 4, Dz. Urz.
UE L 204 z31.07.2013, str. 25, Dz. Urz. UE L 234 2 03.09.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 103 z 05.04.2014, str. 22, Dz. Urz. UE L 280
z28.10.2017, str. 57, Dz. Urz. UE L 279 z31.10.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 279 2 31.10.2019, str. 4, Dz. Urz. UE L 279 z31.10.2019,
str. 7, Dz. Urz. UE L 279 2 31.10.2019, str. 10, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 13, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 16,
Dz. Urz. UEL 279 z31.10.2019, str. 19, Dz. Urz. UE L 81 z 09.03.2021, str. 15, Dz. Urz. UE L 106 z 26.03.2021, str. 3, Dz. Urz.
UE L 180 z21.05.2021, str. 78, Dz. Urz. UE L 180 z21.05.2021, str. 81, Dz. Urz. UE L 2024/1290 z 06.05.2024 oraz Dz. Urz.
UE L 2024/1398 z 22.05.2024);

2) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobojczych,
na ktore udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
7 19.04.2013, str. 4);

3) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacego procedur¢ wydawania pozwolen
dla takich samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz.
UE L 125 z 07.05.2013, str. 4 oraz Dz. Urz. UE L 275 z 12.10.2016, str. 34);

4) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacego procedurg zmiany zalacznika I
do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz. Urz. UE L 32 z 01.02.2014, str. 3);

5) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r. uzupetniajacego rozporzadzenie Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobdjcze w procedurze wzajemnego
uznawania (Dz. Urz. UE L 139 z 14.05.2014, str. 1).
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2) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produk-
tow biobdjczych, na ktore udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013, str. 4);

3) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajagcego procedure wyda-
wania pozwolen dla takich samych produktéw biobojczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013, str. 4 oraz Dz. Urz. UE L 275 z 12.10.2016, str. 34);

4) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacego procedurg
zmiany zalgcznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 32 z 01.02.2014, str. 3);

5) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r. uzupetniajacego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty
biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. Urz. UE L 139 z 14.05.2014, str. 1).”;

3) wart. 7w ust. 2 uchyla si¢ pkt 9;

4) wart. 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

1)

2)

3)

4)

5)

,.2. Prezes Urzedu pozostawia bez rozpoznania wniosek zlozony w postegpowaniach, o ktérych mowa w:

art. 7 i art. 43 rozporzadzenia 528/2012, jezeli wnioskodawca, w terminie okre$lonym przez Prezesa Urzedu,
nie przedstawi wymaganych informacji, o ktorych mowa odpowiednio w art. 7 ust. 4 i art. 43 ust. 4 rozporzadze-
nia 528/2012;

art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacego procedure
zmiany zatgcznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 32 z 01.02.2014, str. 3), jezeli wniosko-
dawca, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzgdu, nie przedstawi wymaganych informacji, o ktorych mowa
w zatgczniku do tego rozporzadzenia;

art. 7, art. 8 i art. 13 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w spra-
wie zmian produktow biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013, str. 4), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
354/2013”, jezeli wnioskodawca, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu, nie przedstawi wymaganych infor-
macji, o ktérych mowa odpowiednio w art. 7 ust. 3, art. 8 ust. 3 i art. 13 ust. 4 tego rozporzadzenia;

art. 3 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okre$lajacego procedure
wydawania pozwolen dla takich samych produktow biobodjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013, str. 4, z pdzn. zm.»), zwanego dalej ,,roz-
porzadzeniem 414/2013”, jezeli wnioskodawca, w terminie okre$lonym przez Prezesa Urzedu, nie przedstawi
wymaganych informacji, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 lub 2 tego rozporzadzenia;

art. 3 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r. uzupetniajacego rozpo-
rzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na
produkty biobojcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. Urz. UE L 139 z 14.05.2014, str. 1), jezeli wniosko-
dawca, w terminie okre§lonym przez Prezesa Urzedu, nie przedstawi wymaganych informacji, o ktérych mowa
w art. 3 ust. 7 tego rozporzadzenia.”;

5) wart. 12 dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

,»2. W przypadkach, o ktérych mowa w art. 23 ust. 7 zdanie pierwsze rozporzadzenia 528/2012, Prezes Urzgdu,

w drodze decyzji administracyjnej, uchyla pozwolenie w catosci albo w czgsci.”;

6) wart. 17:

a)

w ust. 1 w pkt 8 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

,,9) zalecenia dotyczace stosowania dla danego zakresu stosowania produktu biobodjczego, zawierajace informacje:
a) o zwalczanych organizmach szkodliwych,
b) o zakresie stosowania produktu biobdjczego,
¢c) o sposobie uzycia produktu biobdjczego,

d) o dawce lub stezeniu i czgstotliwosci stosowania produktu biobdjczego,

3)

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostala ogloszona w Dz. Urz. UE L 275 z 12.10.2016, str. 34.
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7)

e) inne, niezbedne do prawidlowego stosowania produktu biobdjczego w danym zakresie stosowania, jezeli
dotyczy.”,

b) wust. 2:

— uchyla sie pkt 1,

pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) sporzadzony w jezyku polskim albo jezyku angielskim oryginat sprawozdania z badan potwierdzajacych
skuteczno$¢ produktu biobdjczego lub jego kopieg; w przypadku ztozenia oryginatu lub kopii sprawozdania
z badan w innym jezyku wnioskodawca jest obowigzany dotaczy¢ oryginatl ttumaczenia na jezyk polski
albo jezyk angielski, po§wiadczonego przez thumacza przysiegltego, lub jego kopig;”,

— uchyla si¢ pkt 3,

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4)  sporzadzony w jezyku polskim albo jezyku angielskim oryginat upowaznienia do korzystania z danych
lub jego kopig, jezeli dotyczy;”,

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

,,2a. W sytuacji wystapienia zagrozenia dla zdrowia publicznego, ktdrego nie mozna powstrzymaé innymi
srodkami, do wniosku dotacza si¢ dokumenty i informacje, o ktérych mowa w ust. 2, z tym ze sprawozdanie,
o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2, moze by¢ zastapione danymi z literatury fachowej potwierdzajacymi skutecznosé
produktu biobdjczego.”,

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Badania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, wykonuje si¢ wedtug metod uznanych migdzynarodowo lub
metod zgodnych z Polskimi Normami. Jezeli brak jest takich metod lub sa one modyfikowane, przed ztozeniem
wniosku o wydanie pozwolenia na obrét nalezy uzyskaé akceptacj¢ metody zastosowanej w danym badaniu. Prezes
Urzedu pisemnie zawiadamia wnioskodawce o akceptacji lub odmowie akceptacji metody. W zawiadomieniu Prezes
Urzedu wskazuje imig i nazwisko oraz adres albo nazwg (firmg) oraz adres siedziby wnioskodawcy, a takze tytut
zaakceptowanej metody.”,

e) uchyla si¢ ust. 4;
w art. 19:
a) wust. 1:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) produkt biobdjczy zawiera istniejace substancje czynne, ktore zostaly poddane ocenie lub sa w fazie
oceny na mocy rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
W sprawie programu pracy, ktorego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji
czynnych zawartych w produktach biobojczych, o ktorych mowa w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 294 z 10.10.2014, str. 1, z p6zn. zm."¥), ale ktore nie zostaly
zatwierdzone dla tej grupy produktowej, albo zawiera kombinacje tych substancji czynnych oraz sub-
stancji czynnych zatwierdzonych dla danej grupy produktowe;j;”,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3)  zostaly okre$lone zalecenia dotyczace stosowania dla danego zakresu stosowania produktu biobdjczego.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Spelienie warunku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, ocenia si¢, uwzgledniajac aktualny stan wiedzy
naukowe;j 1 technicznej dla produktu biobodjczego stosowanego w sposob i w warunkach okreslonych w zalece-
niach dotyczacych stosowania dla danego zakresu stosowania produktu biobdjczego.”;

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 198 z 28.07.2015, str. 28, Dz. Urz. UE L 103 z 19.04.2017,
str. 1, Dz. Urz. UE L 31 2 01.02.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 37 z 08.02.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 147 z 30.05.2022, str. 3 oraz Dz. Urz.
UE L 24 z26.01.2023, str. 40.
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8)

9)

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

,,2a. Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach moze zazada¢ od wnioskodawcy przedlozenia karty charak-
terystyki produktu biobojczego, o ktorej mowa w art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakre-
sie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz.
UE L 396 2 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.>), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 1907/2006”.”;

w art. 21 pkt 11 otrzymuje brzmienie:
,11) zalecenia dotyczace stosowania dla danego zakresu stosowania produktu biobdjczego, zawierajace informacje:
a) o zwalczanych organizmach szkodliwych,
b) o zakresie stosowania produktu biobdjczego,
¢) o sposobie uzycia produktu biobojczego,
d) o dawce lub stezeniu i czgstotliwosci stosowania produktu biobdjczego,

e) inne, niezbe¢dne do prawidlowego stosowania produktu biobdjczego w danym zakresie stosowania, jezeli
dotyczy.”;

10) art. 23 otrzymuje brzmienie:

,Art. 23, Prezes Urzedu po uzyskaniu informacji dotyczacych zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodo-
wiska albo informacji wskazujacych, ze nie sa spetniane warunki okreslone w pozwoleniu na obrét, dokonuje przegladu
dokumentacji stanowiacej podstawe wydania pozwolenia na obrét oraz, w razie potrzeby, moze zazada¢ od podmiotu
odpowiedzialnego przedstawienia w terminie nie krotszym niz 14 dni dodatkowych danych lub informacji w tym za-
kresie. Na uzasadniony wniosek podmiotu odpowiedzialnego termin ten moze zosta¢ przedtuzony, nie dluzej jednak
niz o 30 dni.”;

5)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 136 2 29.05.2007, str. 3, Dz. Urz. UE L 304 z 22.11.2007,
str. 1, Dz. Urz. UE L 141 z31.05.2008, str. 22, Dz. Urz. UE L 268 z 09.10.2008, str. 14, Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1,
Dz. Urz. UE L 36 z 05.02.2009, str. 84, Dz. Urz. UE L 46 z17.02.2009, str. 3, Dz. Urz. UE L 164 z26.06.2009, str. 7, Dz. Urz.
UE L 86 z01.04.2010, str. 7, Dz. Urz. UE L 118 z 12.05.2010, str. 89, Dz. Urz. UE L 133 z31.05.2010, str. 1, Dz. Urz. UE L 260
7 02.10.2010, str. 22, Dz. Urz. UE L 44 z 18.02.2011, str. 2, Dz. Urz. UE L 49 z24.02.2011, str. 52, Dz. Urz. UE L 58 z 03.03.2011,
str. 27, Dz. Urz. UE L 69 z16.03.2011, str. 3, Dz. Urz. UEL 69 z 16.03.2011, str. 7, Dz. Urz. UE L 101 z 15.04.2011, str. 12,
Dz. Urz. UE L 134 2z 21.05.2011, str. 2, Dz. Urz. UE L 136 z 24.05.2011, str. 105, Dz. Urz. UE L 37 z 10.02.2012, str. 1, Dz. Urz.
UE L 41 z15.02.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 128 z 16.05.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 252 z 19.09.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 252
7 19.09.2012, str. 4, Dz. Urz. UE L 253 z20.09.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 253 2 20.09.2012, str. 5, Dz. Urz. UE L 43 z 14.02.2013,
str. 24, Dz. Urz. UE L 108 z 18.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 158 z10.06.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 328 z07.12.2013, str. 69,
Dz. Urz. UE L 90 z26.03.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 93 z28.03.2014, str. 24, Dz. Urz. UE L 136 z 09.05.2014, str. 19, Dz. Urz.
UE L 244 z19.08.2014, str. 6, Dz. Urz. UE L 331 z 18.11.2014, str. 41, Dz. Urz. UE L 50 z21.02.2015, str. 1, Dz. Urz. UE L 38
7 03.03.2015, str. 43, Dz. Urz. UE L 104 z 23.04.2015, str. 2, Dz. Urz. UE L 132 z29.05.2015, str. 8, Dz. Urz. UE L 233 2z 05.09.2015,
str. 2, Dz. Urz. UEL 9 z 14.01.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 40 z 17.02.2016, str. 5, Dz. Urz. UE L 144 z 01.06.2016, str. 27, Dz. Urz.
UE L 165 z23.06.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 166 z 24.06.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 255 z21.09.2016, str. 14, Dz. Urz. UE L 337
z 13.12.2016, str. 3, Dz. Urz. UEL 12 z 17.01.2017, str. 97, Dz. Urz. UE L 35 2 10.02.2017, str. 6, Dz. Urz. UE L 104 z 20.04.2017,
str. 8, Dz. Urz. UE L 150 z 14.06.2017, str. 7, Dz. Urz. UE L 150 z 14.06.2017, str. 14, Dz. Urz. UE L 224 z31.08.2017, str. 110,
Dz. Urz. UEL 6 z11.01.2018, str. 45, Dz. Urz. UEL 99 z19.04.2018, str. 3, Dz. Urz. UEL 99 z19.04.2018, str. 7, Dz. Urz.
UE L 102 2 23.04.2018, str. 99, Dz. Urz. UE L 114 z 04.05.2018, str. 4, Dz. Urz. UE L 249 z 04.10.2018, str. 18, Dz. Urz. UE L 249
7 04.10.2018, str. 19, Dz. Urz. UE L 256 z 12.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 308 z 04.12.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 322 z 18.12.2018,
str. 14, Dz. Urz. UE L 154 z 12.06.2019, str. 37, Dz. Urz. UE L 186 z 11.07.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 259 z 10.10.2019, str. 9,
Dz. Urz. UE L 35 z07.02.2020, str. 1, Dz. Urz. UE L 110 z 08.04.2020, str. 1, Dz. Urz. UE L 141 z 05.05.2020, str. 37, Dz. Urz.
UE L 203 z26.06.2020, str. 28, Dz. Urz. UE L 252 z 04.08.2020, str. 24, Dz. Urz. UE L 423 z 15.12.2020, str. 6, Dz. Urz. UE L 425
7 16.12.2020, str. 3, Dz. Urz. UE L 431 z21.12.2020, str. 38, Dz. Urz. UE L 24 z26.01.2021, str. 19, Dz. Urz. UE L 216 z 18.06.2021,
str. 121, Dz. Urz. UE L 259 z21.07.2021, str. 1, Dz. Urz. UE L 282 z 05.08.2021, str. 29, Dz. Urz. UE L 415 z22.11.2021, str. 16,
Dz. Urz. UE L 418 z24.11.2021, str. 6, Dz. Urz. UE L 446 z 14.12.2021, str. 34, Dz. Urz. UE L 83 z10.03.2022, str. 64, Dz. Urz.
UE L 98 z25.03.2022, str. 38, Dz. Urz. UE L 112 z 11.04.2022, str. 6, Dz. Urz. UE L 123 z 08.05.2023, str. 1, Dz. Urz. UE L 149
7 09.06.2023, str. 49, Dz. Urz. L 180 z 17.07.2023, str. 12, Dz. Urz. UE L 238 227.09.2023, str. 67, Dz. Urz. UE L 2023/2482 z 14.11.2023,
Dz. Urz. UE L 2024/1328 z 17.05.2024, Dz. Urz. UE L 2024/2462 2z 20.09.2024, Dz. Urz. UE L 2024/2929 7 28.11.2024 oraz Dz. Urz.
UE L 2025/660 z 02.04.2025.
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11)

12)

13)

14)

w art. 24:

a) wust. 1 wpkt 3 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 1 5 w brzmieniu:

,4) podmiot odpowiedzialny nie dostarczyt danych lub informacji, o ktérych mowa w art. 23, w terminie okreslo-
nym przez Prezesa Urzgdu albo dostarczone dane lub informacje nie potwierdzajg braku zagrozenia dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub §rodowiska albo spelnienia warunkow okre§lonych w pozwoleniu na obrot;

5)  podmiot odpowiedzialny nie dostarczyt informacji, o ktérych mowa w art. 26.”,
b) uchyla si¢ ust. 3;
art. 26 otrzymuje brzmienie:

,Art. 26. Podmiot odpowiedzialny, po uzyskaniu pozwolenia na obrot, jest obowigzany informowaé Prezesa
Urzedu o danych i okolicznosciach, ktéore moga mie¢ wplyw na zmiang warunkoéw stanowiacych podstawe wydania
pozwolenia na obrot, dotyczacych statusu substancji czynnych zawartych w produkcie biobdjczym, o ktorym mowa w art. 19
ust. 1 pkt 1, skutecznosci produktu biobodjczego w zwalczaniu organizmu szkodliwego, o ktorej mowa w art. 19 ust. 1
pkt 2, lub informacji okreslonych w pozwoleniu na obrdt, o ktérych mowa w art. 21, niezwlocznie po powzigciu o nich
wiedzy.”;

w art. 27:

a) poust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,la. Prezes Urzedu zmienia z urzedu pozwolenie na obrét w zakresie dotyczacym dostosowania terminu
jego waznosci do czasu trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych
substancji czynnych, o ktéorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

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

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Jezeli zalaczona do wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, dokumentacja nie jest wystarczajaca do oceny
produktu biobdjczego w zakresie zmiany objetej tym wnioskiem, Prezes Urzgdu moze zazada¢ od wnioskodawcy
jej uzupetnienia, w tym przedstawienia wynikéw dodatkowych badan produktu biobdjczego lub substancji czynne;j
wchodzacej w jego sktad. Na kazdym etapie oceny Prezes Urzedu moze zada¢ dodatkowych wyjasnien dotyczacych
przedstawionej dokumentacji lub jej uzupetnienia.”,

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. W przypadku zmiany dostawcy, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 5, podmiot odpowiedzialny infor-
muje Prezesa Urzgdu o zmianie dostawcy, w terminie 30 dni od dnia dokonania tej zmiany.”;

art. 29 i art. 30 otrzymuja brzmienie:

LHArt. 29. 1. W przypadku zmiany pozwolenia na obroét lub uchylenia pozwolenia na obrét Prezes Urzedu, na wnio-
sek podmiotu odpowiedzialnego, moze przyznac okres na udostgpnianie na rynku i wykorzystanie istniejagcych zapasow
produktu biobdjczego, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych produkt biobodjczy stwarzalby bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska. W przypadku udostgpniania na rynku okres ten nie moze przekracza¢ 180 dni
od dnia wydania decyzji o zmianie lub uchyleniu pozwolenia na obrét, a w przypadku wykorzystania istniejacych zapaséw
produktu biobdjczego — maksymalnie dodatkowych 180 dni.

2. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego, o ktérej mowa w art. 28, przepis ust. 1 stosuje si¢ odpo-
wiednio.

Art. 30. 1. Dokumentacja przedtozona w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na obrot moze by¢ udostgpniana
osobom majacym w tym interes prawny, z zachowaniem przepiséw o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie
informacji stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

2. Informacje o srodowisku i jego ochronie, o ktéorych mowa w ustawie z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostep-
nianiu informacji o srodowisku i jego ochronie, udziale spoleczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddzia-
lywania na $rodowisko (Dz. U. z 2024 r. poz. 1112, 1881 i 1940 oraz z 2025 r. poz. 1535), zawarte w dokumentacji
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15)
16)

17)

18)

19)

20)

przedtozonej w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrdt sg udostepniane bez koniecznosci wykazywania interesu
prawnego i faktycznego.

3. Do informacji, o ktorych mowa w ust. 2, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 8—16, art. 19, art. 20, art. 26
iart. 27 tej ustawy oraz przepisy wydane na podstawie art. 28 tej ustawy, z tym ze przepisow art. 16 ust. 1 pkt 4-71 10
tej ustawy nie stosuje si¢, jezeli informacja dotyczy:

1)  ilosciirodzajow pylow lub gazéw wprowadzanych do powietrza oraz miejsca ich wprowadzania;

2)  stanu, sktadu i ilo$ci produktu biobodjczego w postaci ciektej wprowadzanego do wdd lub ziemi oraz miejsca jego
wprowadzania;

3)  rodzaju i ilosci wytwarzanych odpadow oraz miejsca ich wytwarzania.”;
uchyla si¢ art. 31;
art. 33-35 otrzymuja brzmienie:

,Art. 33. 1. Produkt biobodjczy, na ktory wydano pozwolenie na obrét, jest klasyfikowany, oznakowany i pako-
wany zgodnie z wydanym pozwoleniem na obrot oraz przepisami rozporzadzenia 1272/2008.

2. Tre§¢ oznakowania opakowania jednostkowego produktu biobdjczego zawiera oprocz nazwy produktu bio-
bojczego, o ktorej mowa w art. 21 pkt 1, informacje, o ktorych mowa w art. 69 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012.

3. Oznakowanie produktu biobdjczego nie moze wprowadza¢ w btad lub informowa¢ w sposob nierzetelny o wyjat-
kowej skutecznosci produktu, a takze nie moze zawiera¢ okreslen opisujacych produkt biobojczy jako: ,,0 niskim ryzyku”,
.hietoksyczny”, ,,nieszkodliwy”, ani okre$len o podobnym znaczeniu.

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

Art. 35. 1. Pozwolenie na obrét wygasa w przypadku wydania decyzji Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu
substancji bedacej substancja czynng danego produktu biobdjczego objetego tym pozwoleniem. Prezes Urzedu zmienia
pozwolenie na obrét zgodnie z warunkami zawartymi w decyzji Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji
bedacej substancja czynna danego produktu biobodjczego objetego tym pozwoleniem.

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

3. W przypadku, o ktorym mowa w art. 89 ust. 2 zdanie trzecie rozporzadzenia 528/2012, Prezes Urzgdu moze,
na wniosek strony, przyzna¢ okres na wykorzystanie istniejacych zapasow produktu biobodjczego, o ktorym mowa
w tym przepisie.”;

w art. 36 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) w przypadku gdy nie p6zniej niz do dnia zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej ztozono wniosek o wydanie
pozwolenia:

a) z dniem wydania pozwolenia albo
b) po uptywie 180 dni od dnia wydania rozstrzygniecia innego niz wydanie pozwolenia.”;
art. 37 otrzymuje brzmienie:
,Art. 37. Istniejace zapasy produktu biobojczego objetego pozwoleniem na obrot moga by¢:
1)  udostepniane na rynku w okresie 180 dni, liczac od dnia wydania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 36 pkt 2 lit. a;
2)  wykorzystywane w okresie 365 dni, liczac od dnia:
a) zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej w przypadkach, o ktorych mowa w art. 36 pkt 1,
b) wydania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 36 pkt 2 lit. a,
¢) wydania rozstrzygniecia, o ktorym mowa w art. 36 pkt 2 lit. b.”;
w art. 40 w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) podmiot odpowiedzialny albo posiadacz pozwolenia;”;
art. 43 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 43. W przypadku stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobdjczym Prezes Urzedu przekazuje
na zadanie o$rodkow toksykologicznych dane o produkcie biobdjczym oraz imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe
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(firmg) oraz adres siedziby posiadacza pozwolenia Iub podmiotu odpowiedzialnego do wykorzystywania wytacznie
w celach leczniczych i zapobiegawczych przez te osrodki.”;

21) w art. 44:
a) wust. 2:
— wpkt 1:
—— lit. f otrzymuje brzmienie:
»f) zmiang w warunkach pozwolenia krajowego albo zezwolenia na handel rownolegly, sktadanego
zgodnie z art. 50 rozporzadzenia 528/2012, oraz zmian¢ w warunkach pozwolenia sktadanego zgodnie
z art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012,”,
—— w lit. g przecinek zastgpuje si¢ Srednikiem i uchyla sig lit. h,
— wpkt 3:

—— lit. c oraz d otrzymuja brzmienie:

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

d) udzielenia albo zmiany pozwolenia unijnego,”,

— w lit. e $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. f~k w brzmieniu:

»f) wydania pozwolenia dla takiego samego produktu biobdjczego na podstawie przepiséw rozporzadze-
nia 414/2013, zwanego dalej ,,pozwoleniem na taki sam produkt”,

g) zmian w warunkach pozwolenia na taki sam produkt na podstawie przepiséw rozporzadzenia 354/2013,
h) odnowienia pozwolenia na taki sam produkt na podstawie art. 31 rozporzadzenia 528/2012,
i)  zmiany zalacznika I do rozporzadzenia 528/2012,

j)  weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu nalezacego do rodziny produktow
biobdjczych,

k)  weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu, na ktéry w innym panstwie czton-
kowskim Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
zostato wydane pozwolenie, o ktérym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012;”,

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

,»d) wydanie pozwolenia w przypadku wniosku ztozonego zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012

e)

albo zmiang tego pozwolenia,

wydanie pozwolenia w przypadku wniosku zlozonego zgodnie z art. 55 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012
albo zmiang tego pozwolenia.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

1)

2)
3)

,»3. W przypadku czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3:

lit. a, ¢, d, f-h, j oraz k — optaty sg pobierane za oceng kompletnosci wniosku oraz za jego oceng meryto-
ryczng;

lit. b, e oraz h — wysokos¢ optaty jest uzalezniona od zakresu oceny (petna albo niepelna ocena wniosku);

lit. i — oplaty sg pobierane za ocen¢ merytoryczng wniosku.”,

ust. 68 otrzymuja brzmienie:

,,0. Opfaty, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5, s3 wnoszone przez wnioskodawce wraz ze zlozeniem wniosku.

7. Termin uiszczenia optaty okreslony w art. 7 ust. 3, art. 14 ust. 2, art. 26 ust. 2, art. 29 ust. 1, art. 31 ust. 4,

art. 33 ust. 1, art. 34 ust. 3, art. 43 ust. 2 i art. 46 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 oraz termin uiszczenia oplaty za
wniosek o zmian¢ pozwolenia biegnie od dnia poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzgdu o nalezne;j
oplacie.

8. Za czynnosci okreslone w art. 53 ust. 2 17 oraz art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 wnioskodawca

wnosi optate w terminie 30 dni od dnia poinformowania wnioskodawcy przez Prezesa Urzedu o naleznej optacie.”,
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d) wust. 10 w pkt 6 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 7 i 8 w brzmieniu:
,»7) 3000 zt za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia zgodnie z art. 55 ust. 1 albo 3 rozporzadzenia 528/2012;

8) 1500 zt za zlozenie wniosku o zmiang pozwolenia wydanego zgodnie z art. 55 ust. 1 albo 3 rozporzadzenia
528/2012.”;

22) wart. 46 wust. 1:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) udostgpnia na rynku w okresie, o ktorym mowa w art. 89 rozporzadzenia 528/2012, produkt biobdjczy nie-
opakowany lub nieoznakowany w sposob okreslony w art. 32 lub art. 33, lub”,

b) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,7) nie przekazuje w terminie okreslonym w art. 27 ust. 6 informacji o zmianie dostawcy, o ktorym mowa w art. 17
ust. 2 pkt 5, lub”,

¢) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 8—12 w brzmieniu:

,»8)  wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 26 po uzyskaniu pozwolenia na obrét nie informuje Prezesa Urzgdu
o danej lub okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na zmiang warunkoéw stanowiacych podstawe wydania
pozwolenia na obroét, lub

9)  nie informuje Prezesa Urzgdu o zamiarze przeprowadzenia eksperymentu lub testu na potrzeby badan nauko-
wych lub badan dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju, o ktorych mowa w art. 56 roz-
porzadzenia nr 528/2012, ktére moga wiaza¢ si¢ z uwolnieniem produktu biobojczego do srodowiska lub
skutkowa¢ takim uwolnieniem, lub

10) przeprowadza eksperyment lub test na potrzeby badan naukowych lub badan dotyczacych produktow i procesu
produkcji oraz ich rozwoju, o ktorych mowa w art. 56 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012, wbrew zakazowi lub
warunkom okreslonym w decyzji administracyjnej Prezesa Urzedu, o ktorej mowa w art. 14, lub

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

12) stosuje produkty biobdjcze w sposob niezgodny z zaleceniami na etykiecie i ulotce informacyjne;j,”;
23) art. 511 art. 52 otrzymuja brzmienie:

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

2. Postgpowania w sprawie wydania pozwolenia na obrot, toczace si¢ w dniu niezatwierdzenia substancji czynnej
zawartej w produkcie biobojczym, umarza si¢ z datg niezatwierdzenia tej substancji czynnej, zgodnie z decyzjg o nie-
zatwierdzeniu.

Art. 52. Pozwolenia na obrét wydane na podstawie art. 54 ustawy uchylanej w art. 59 staja si¢ pozwoleniami na obrot
W rozumieniu niniejszej ustawy i zachowuja wazno$¢ do dnia zakonczenia programu prac polegajacych na systema-
tycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012,
z uwzglednieniem przepisow art. 35 ust. 11 2 oraz art. 36.”.

Art. 2. 1. W postgpowaniach wszczetych na podstawie art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014
z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajacego procedurg zmiany zatacznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 32 z 01.02.2014,
str. 3) i niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”, wzywa wnioskodawcow do przedsta-
wienia w terminie nie krotszym niz 14 dni informacji, o ktéorych mowa w zalaczniku do tego rozporzadzenia.

2. W przypadku nieprzedstawienia informacji zgodnie z wezwaniem, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepis
art. 11 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1| w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 3. W terminie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy Prezes Urzedu dokonuje z urzedu zmiany
pozwolen na obrot wydanych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy w zakresie dotyczacym dostosowania terminu
ich waznos$ci do czasu trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji
czynnych, o ktérym mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
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2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1,
z pozn. zm.?), obowigzujacego w dniu wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 4. Do postepowan dotyczacych produktéw biobdjczych oraz substancji czynnych stosowanych w tych produktach

prowadzonych przez Prezesa Urzgdu wszczetych i niezakonczonych przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy stosuje si¢
przepisy dotychczasowe, z tym ze do postepowan dotyczacych:

)

2)

3)

zmiany pozwolenia na obrét, zmiany podmiotu odpowiedzialnego lub uchylenia pozwolenia na obrdét wszczetych i nie-
zakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy art. 29 ustawy zmienianej w art. 1
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa;

wydania pozwolenia na obr6t i zmiany podmiotu odpowiedzialnego wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia
W Zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepis art. 21 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa,;

zmiany pozwolenia na obrot wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢
przepis art. 27 ust. 4 ustawy zmienianej w art. | w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 5. 1. Pozwolenia na obrét wydane przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy zachowuja waznosc.

2. W przypadku pozwolen, o ktorych mowa w ust. 1, wniosek o dokonanie zmiany w zakresie danych, o ktorych mowa

w art. 21 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym, sktada si¢ wytacznie, w przypadku gdy zmiana
dotyczy danych, o ktérych mowa w art. 21 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

3. Pozwolenia, o ktorych mowa w ust. 1, podlegaja zmianie na podstawie przepisu art. 27 ust. la ustawy zmienianej

w art. 1.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 2 miesi¢ey od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 6 lit. b tiret trzecie

ilit. e oraz pkt 8 i 20, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2031 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: K. Nawrocki

6)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 125z 07.05.2013,
str. 4, Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013, str. 25, Dz. Urz. UE L 234 z03.09.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 103 z 05.04.2014, str. 22,
Dz. Urz. UE L 280 z 28.10.2017, str. 57, Dz. Urz. UE L 279 z31.10.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 4, Dz. Urz.
UE L 279 z31.10.2019, str. 7, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 10, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 13, Dz. Urz. UE L 279
z31.10.20109, str. 16, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 19, Dz. Urz. UE L 81 z 09.03.2021, str. 15, Dz. Urz. UE L 106 z 26.03.2021,
str. 3, Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 78, Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 81, Dz. Urz. UE L 2024/1290 z 06.05.2024 oraz
Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024.
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