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Dekret krélewski zmieniajacy dekret krélewski z dnia 4 kwietnia 2019 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych

FILIP, Krol Belgow,

Do wszystkich obecnych i przysztych poddanych z pozdrowieniami.

uwzgledniajac art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 21 grudnia 1998 r. o normach produktéw w celu
promowania zrownowazonych wzorcéw produkcji i konsumpcji oraz ochrony srodowiska, zdrowia
publicznego i pracownikéw, zmienionej ustawg z dnia 28 marca 2003 r.,

uwzgledniajac art. VI.35 ust. 1 pkt 1 kodeksu prawa gospodarczego wprowadzony ustawg z dnia 21
grudnia 2013 r.,

uwzgledniajac dekret krélewski z dnia 4 kwietnia 2019 r. w sprawie udostepniania na rynku i
stosowania produktéw biobdjczych,

uwzgledniajac zaangazowanie wtadz regionalnych we wdrazanie niniejszego dekretu w ramach
miedzyresortowe] konferencji w sprawie Srodowiska z dnia xx czerwca 2023 r.,

uwzgledniajac opinie Rady Najwyzszej ds. Samozatrudnienia i MSP z dnia ...2023 r.;
uwzgledniajac opinie Specjalnego Komitetu Doradczego ds. Konsumpcji wydang w dniu... 2023 r.;

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1535 z dnia 9 wrzesnia 2015 r.
ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad
dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego, art. 6 ust. 7 lit. a);

uwzgledniajac powiadomienie nr 2023/xxx/B skierowane do Komisji Europejskiej w dniu..., 2023 r.;

uwzgledniajac ocene skutkéw prawodawstwa przeprowadzong zgodnie z art. 6 i 7 ustawy z dnia 15
grudnia 2013 r. o réznych przepisach dotyczacych uproszczenia procedur administracyjnych;

uwzgledniajac opinie inspektora finanséw wydang w dniu... 2023 r.;

uwzgledniajac zgode sekretarza stanu ds. budzetu wydana w dniu... 2023 r.;



uwzgledniajac opinie Rady Stanu xx.xxx/x wydang w dniu... 2023 r., zgodnie z art. 84 ust. 1 pkt 2
ustawy o Radzie Panstwa, koordynowanej w dniu 12 stycznia 1973 r.;

Na wniosek Ministra Gospodarki, Ministra Zdrowia i Srodowiska oraz za opinia ministréw zebranych
w Radzie,

niniejszym rozporzadzamy, co nastepuje:

Artykut 1. W art. 2 dekretu krélewskiego z dnia 4 kwietnia 2019 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych wprowadza sie nastepujgce zmiany, zmienione dekretami
krélewskimi z dnia 6 wrzesnia 2021 r. i 9 grudnia 2021 r.:

1° przepis w punkcie 11° otrzymuje brzmienie:

,»,11° rodzaj produktu: rodzaj produktu przewidziany w art. 3 rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobéjczych;”;

2° przepis w punkcie 20° otrzymuje brzmienie:

,»,20° zmiana administracyjna: dostosowania istniejgcego pozwolenia, przyjecia zgtoszenia lub
rejestracji o charakterze czysto administracyjnym, ktére nie zmieniajg wiasciwosci ani skutecznosci
produktu biobdjczego oraz nie wymagaja ponownej oceny;”;

3 ° artykut uzupetnia sie przepisami 38°, 39°, 40°, 41° i 42° w brzmieniu:

»38° Pozwolenie europejskie: decyzja administracyjna wydana zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
produktow biobéjczych, zgodnie z ktorg Minister lub Komisja Europejska, w nastepstwie wniosku
ztozonego przez wnioskodawce, zezwalaja na udostepnienie i stosowanie na rynku produktu
biobdjczego;

39° rodzina produktéw biobdjczych: rodzina produktéw biobéjczych przewidziana w art. 3
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobojczych;

40° Charakterystyka Produktu Leczniczego: dokument zawierajacy charakterystyke produktu
biobdjczego lub, w przypadku rodziny produktéow biobéjczych, biobdjczego w tej rodzinie produktow
biobéjczych w rozumieniu art. 22 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, ktory
stanowi integralng cze$¢ pozwolenia europejskiego;

41° specyficzny organizm docelowy: organizm docelowy okre$lony na poziomie nazwy rodzaju i
gatunku w taksonomii biologicznej lub rownowaznej;

42° substancja potencjalnie niebezpieczna: substancji potencjalnie niebezpiecznych, o ktérych mowa
w art. 3 rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych.”;

Artykut 2. Artykut 3 tego samego dekretu otrzymuje brzmienie:
JArtykut 3. Udostepnianie na rynku i stosowanie
Produkty biobdjcze sg udostepniane na rynku i stosowane wytacznie wtedy, gdy:

1° udzielono pozwolenia europejskiego na ten produkt biobéjczy lub



2 ° dla tych produktéw biobdjczych minister udzielit rejestracji zgodnie z niniejszym dekretem,
udzielit pozwolenia lub przyjat zgtoszenie zgodnie z dekretem krélewskim z dnia 8 maja 2014 r.

Bez uszczerbku dla pkt 1 produkty biobdjcze mogg by¢ udostepniane na rynku i stosowane
wytacznie:

1°jezeli data waznosci europejskiego dopuszczenia, zezwolenia, rejestracji lub przyjecia zgtoszenia, o
ktorym mowa w pkt 1, nie zostata przekroczona. W odniesieniu do produktéw biobdjczych, o ktérych
mowa w pkt 1 ppkt 2, ta data waznosci jest rowniez okreslona w art. 89 ust. 2 rozporzadzenia w
sprawie produktéw biobojczych;

2° zgodnie z wnioskami i warunkami dotyczacymi europejskiego pozwolenia, pozwolenia, rejestracji
lub przyjecia powiadomienia, o ktérym mowa w pkt 1;

3 %o ile termin waznosci produktu, o ktérym mowa w art. 28 ust. 5 pkt 14, nie zostat przekroczony.”.
Artykut 3. W art. 4 dekretu wprowadza sie nastepujace zmiany:
1° wyrazy ,Stosujac art. 3 ust. 2” zastepuje sie wyrazami ,Stosujac art. 3 ust. 1 pkt 2,”;

2 °wyrazy ,jeden lub wiecej istniejgcych substancji czynnych, ktére sg poddawane ocenie” zastepuje
sie wyrazami ,jedna lub wiecej istniejgcych substancji czynnych, ktére byty lub s3 poddawane
ocenie”.

Artykut 4. W art. 5 dekretu wprowadza sie nastepujace zmiany:

1 ° wyrazy ,rejestracja zgodnie z art. 3 ust. 2” zastepuje sie wyrazami ,rejestracja zgodnie z art. 3 ust.
1 pkt 2”;

2 °wyrazy ,jedna lub wiecej istniejacych substancji czynnych, ktére sg poddawane ocenie” zastepuje
sie wyrazami ,jedna lub wiecej istniejgcych substancji czynnych, ktére byty poddane lub sg
poddawane ocenie”;

3 °wyrazy ,zgodnie z art. 10” zastepuje sie wyrazami ,zgodnie z art. 7 oraz, w stosownych
przypadkach, z art. 10”.

Artykut 5. W art. 7 ust. 2 tego dekretu wprowadza sie nastepujace zmiany:

1° skresla sie wyrazy ,,(okreslone na poziomie nazwy rodzajowej i lub rownowaznej)”;
2 °wyrazy ,art. 10 ust. 4” zastepuje sie wyrazami ,art. 10 ust. 5”;

Artykut 6. Artykut 8 ust. 2 pkt 1 tego samego dekretu otrzymuje brzmienie:

»Po otrzymaniu wniosku witasciwy organ bedzie zadat uiszczenia wymaganej optaty. Po otrzymaniu
optaty wyznacza sie kierownika akt. Wtasciwy wydziat dokonuje przegladu administracyjnej
dopuszczalnosci wniosku i przesyta wnioskodawcy wiadomo$¢ w terminie 20 dni roboczych od
wyznaczenia kierownika akt.”;

Artykut 7. W art. 9 dekretu wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1° w ust. 1 skresla sie wyrazy ,(okres$lone na poziomie nazwy rodzaju i gatunku lub réwnowaznego)”;
2° ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»Minister dokonuje wpisu do rejestru w terminie 20 dni roboczych od daty uznania wniosku za
dopuszczalny pod wzgledem administracyjnym, jezeli spetnione sg warunki okreslone w art. 5”.



Artykut 8. W art. 10 tego dekretu, w brzmieniu zmienionym dekretem krélewskim z dnia 6 wrzesnia
2021 r., wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1° ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»Whnioskodawca moze przedstawi¢ swéj sprzeciw od decyzji podjetg przez ministra w pismie w
sprawie przedstawienia zarzutow i moze ztozy¢ wniosek o przestuchanie przez Komitet Doradczy ds.
Produktow Biobojczych. Sprzeciw ten nie moze zawieraé elementéw, ktoére sg czescig danych lub
opieraja sie na nich zgodnie z zatacznikiem 1 B. Sprzeciw jest dopuszczalny tylko wtedy, gdy zostanie
przekazane do wtasciwego doreczenia listem poleconym w terminie 30 dni roboczych. Termin ten
rozpoczyna bieg w dniu, w ktérym zgtaszajacy zostat powiadomiony o decyzji Ministra. Wszelkie
zastrzezenia, ktére nie sg dopuszczalne, nie sg rozpatrywane. Sktadajacy petycje zostaje o tym
poinformowany listem poleconym przez wtasciwy wydziat”. ;

2° ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

LJezeli sprzeciw jest dopuszczalny, Komitet rozpatruje opinie w sprawie produktéow biobdjczych w
dniu i godzinie przez jego przewodniczacego. Na zadanie wnioskodawca zostaje wystuchany lub
przynajmniej nalezycie wezwany przez Komitet Doradczy ds. Produktéw Biobdjczych”. ;

3 °w ust. 2 ust. 3 wyrazy ,,ochrona lub zmiana” zastepuje sie wyrazami ,Ochrona lub zmiana”;
4° ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»(4). Jezeli minister utrzymuje decyzje, ze wymagana jest petna ocena lub jezeli nie wniesiono
dopuszczalnego sprzeciwu, dodatkowe dane zgodnie z zatgcznikiem 1 B nalezy przedtozy¢
wiasciwemu wydziatowi zgodnie z warunkami okreslonymi w art. 7. Dokonuje sie tego w terminie 30
dni roboczych od doreczenia decyzji Ministra lub po uptywie 30 dni roboczych przewidzianych na
whiesienie odwotania.”.

Artykut 9. W art. 11 dekretu wprowadza sie nastepujace zmiany:
1° ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»(2). Z zastrzezeniem zastosowania art. 12-15 rejestracja dokonana zgodnie z przepisami niniejszego
dekretu pozostaje wazna do dnia wskazanego w rejestracji. W drodze odstepstwa od niniejszego
przepisu okres waznosci moze trwac¢ do dnia zatwierdzenia substancji czynnej dla typu produktu, do
ktorego nalezy produkt biobdjczy, do konca programu prac systematycznego badania wszystkich
istniejgcych substancji czynnych, o ktérych mowa w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie
produktow biobéjczych. W przypadku produktéw biobdjczych zawierajgcych wiecej niz jedng
substancje czynng lub sklasyfikowanych w odniesieniu do wiecej niz jednego typu produktu okres
waznosci moze trwaé do dnia, w ktérym wszystkie substancje czynne zostaty zatwierdzone dla typéw
produktow istotnych dla dziatania substancji czynnej w biobdjczym”. ;

2° ust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»Rejestracja moze zostaé¢ poddana ponownej weryfikacji w dowolnym momencie. Mozliwe przyczyny
1° jezeli istniejg przestanki wskazujace na to, ze warunki okreslone w art. 5 nie sg juz spetniane; lub

2 ° zostang otrzymane nowe informacje zgodnie z art. 24.”;

Artykut 10. W art. 12 dekretu wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1°w pkt 1 przepis ppkt 1° otrzymuje brzmienie:



»1. Minister uwaza to za konieczne na podstawie rozwoju wiedzy naukowe;j i technicznej lub na
podstawie badan przeprowadzonych zgodnie z art. 11 ust. 4 oraz w celu ochrony zdrowia lub
Srodowiska; lub”;

2° pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»+Whiosek o zmiane rejestracji sktada sie przed datg zatwierdzenia substancji czynnej lub, w
przypadku gdy produkt zawiera kilka substancji czynnych, przed datg zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej dla tej grupy produktowej najp6zniej szes$¢ lub trzy miesigce przed datg
zatwierdzenia zmiany naukowej lub administracyjnej. Zmiana warunkoéw rejestracji zgodnie z ust. 1
wymaga zmiany rejestracji, skutkujgcej uniewaznieniem pierwotnej rejestracji.”.

Artykut 11. Art. 13 tego samego dekretu uzupetnia sie punktem w brzmieniu:

»W drodze odstepstwa od pkt 1 ppkt 1 i 2 zawieszenie rejestracji przez ministra zostaje zniesione
zgodnie z art. 14, jezeli zawieszenie nie mogto zosta¢ zakonczone po uptywie szesciu miesiecy
zgodnie z przepisami pkt 1 ppkt 1i 2. Minister moze jednak, po rozpatrzeniu uzasadnionego wniosku
posiadacza wpisu, ztozonego przed cofnieciem przez ministra zawieszonej rejestracji, przedtuzy¢ ten
termin.”.

Artykut 12. Artykut 14 ust. 1 tego samego dekretu, zmienionego dekretem krélewskim z dnia 9
grudnia 2021 r., zostat uzupetniony o przepisy 4° i 5°, ktére majg nastepujace brzmienie:

»4° tak przewiduje art. 13 ust. 3; lub

5° tak przewiduje rozdziat IV dekretu krélewskiego z dnia 13 listopada 2011 r.”.
Artykut 13. W art. 15 dekretu wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1° ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»(1). Jezeli minister podejmie inicjatywe zmiany, zawieszenia lub uniewaznienia rejestracji, wiasciwy
wydziat powiadamia posiadacza wpisu listem poleconym. Dotyczy to przypadkow, o ktérych mowa w
art. 12 ust. 1 pkt 1, art. 13iart. 14 ust. 1,2i4". ;

2 °w ust. 2 pkt 2 wyraz ,,opinia” zastepuje sie wyrazami ,zmieniona rejestracja”.
Artykut 14. W art. 16 dekretu wprowadza sie nastepujace zmiany:
1° pkt 1 otrzymuje brzmienie:

Jezeli sSrodek biobbjczy zostat juz zarejestrowany zgodnie z art. 5-10, woéwczas bez uszczerbku dla
obowiazkéw wynikajacych z art. 22, Minister moze przyznaé rejestracje drugiemu lub kolejnemu
whnioskodawcy, jezeli strona ta odnosi sie do szczegbtowych informacji dostarczonych przez
pierwotnego wnioskodawce, w zakresie, w jakim drugi lub kolejny wnioskodawca skutecznie wykaze,
ze Srodek biobodjczy jest identyczny pod kazdym wzgledem z wczesniej zarejestrowanym srodkiem
biobdjczym.”. ;

2° pkt 4 otrzymuje brzmienie:

Identyczny produkt biobdjczy rejestruje sie na tych samych warunkach lub na tych samych
warunkach, ktére sg rézne, ale nie wptywajg na witasciwosci lub skuteczno$é produktu biobojczego.

Data waznosci podana przy rejestracji tego samego produktu biobéjczego jest taka sama jak data
przy rejestracji pierwotnie zarejestrowanego produktu biobdjczego. Istnieje trwaty zwigzek miedzy



tymi dwoma produktami biobdjczymi. Nie jest jednak wymagane uwzglednienie wszystkich
whnioskow o pierwotnie zarejestrowany produkt biobojczy.”.

Artykut 15. Art. 17 tego samego dekretu, zmienionego dekretem krélewskim z dnia 6 wrzesnia
2021 r., otrzymuje brzmienie:

JArtykut 17. Sprzeciw

Whioskodawca moze wyrazié¢ swéj sprzeciw od decyzji wydanej przez Ministra zgodnie z art. 9, 10,
12, 13, 14 16, z wyjatkiem decyzji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1, w odniesieniu do ktérej stosuje
sie procedure okres$long w art. 10 ust. 2. Nie wolno umieszczaé nowych badan w zawiadomieniu o
sprzeciwie. Sprzeciw ten jest dopuszczalny tylko wtedy, gdy zostanie przekazany w terminie 30 dni
roboczych listem poleconym do wtasciwego wydziatu. Termin ten rozpoczyna sie trzeciego dnia
roboczego nastepujacego po dniu, w ktorym decyzja zostata przestana wnioskodawcy przez wtasciwy
wydziat.

Wszelkie zastrzezenia, ktére nie sg dopuszczalne, nie s3 rozpatrywane. Sktadajacy sprzeciw zostaje o
tym poinformowany listem poleconym przez wiasciwy wydziat.

Po otrzymaniu przez wtasciwy wydziat pisma z dopuszczalnym sprzeciwem zada sie uiszczenia optaty.

O dopuszczalnym sprzeciwie, po uiszczeniu wymaganej optaty, wtasciwy wydziat niezwtocznie
powiadamia Najwyzszg Rade Zdrowia o swojej opinii, ktéra bada go w terminie 60 dni roboczych od
daty otrzymania sprzeciwu, w takim dniu i godzinie, jakie moze wyznaczy¢ przewodniczacy. W ciggu
kolejnych dziewiecdziesieciu dni roboczych Najwyzsza Rada Zdrowia przedktada swoje zalecenie
Ministrowi.

Przed wydaniem opinii wnioskodawca i wtasciwy organ zostang wystuchani lub przynajmniej
nalezycie wezwani przez Najwyzsza Rade Zdrowia.

Decyzje w sprawie sprzeciwu podejmuje Minister przed uptywem terminu 160 dni roboczych, liczac
od dnia, w ktérym wiasciwy wydziat otrzymat optate wymagang za sprzeciw. Decyzje o utrzymaniu
lub zmianie pierwotnej decyzji ministra dorecza sie wnioskodawcy listem poleconym oraz poczty
elektroniczng do Najwyzszej Rady Zdrowia.”.

Artykut 16. W art. 18 tego samego dekretu wyrazy ,przepisy” zastepuje sie wyrazami ,rozdziat IV".

Artykut 17. W art. 19 tego dekretu, w brzmieniu zmienionym dekretem krélewskim z dnia 6 wrzesnia
2021 r., wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1° ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»~Whioskodawca zamierzajacy udostepnié produkt biobéjczy na rynku przedktada wniosek o
pozwolenie na handel réwnolegty pocztg elektroniczng wtasciwym stuzbom. Wniosek o zezwolenie
na handel réwnolegty sktada sie nie p6zZniej niz trzy miesigce przed data zatwierdzenia substancji
czynnej lub, w przypadku gdy produkt zawiera kilka substancji czynnych, przed datg zatwierdzenia
ostatniej substancji czynnej dla tej grupy produktowe;.”;

2° ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

Kazda osoba ubiegajaca sie o pozwolenie na handel réwnolegly uiszcza optate zgodnie z rozdziatem
IV dekretu krolewskiego z dnia 13 listopada 2011 r. Po otrzymaniu przez wtasciwy organ wniosku o
zezwolenie na handel rownolegly, wymagana bedzie opfata”. ;



3 °w ust. 7 dodaje sie wyraz ,,natychmiast” miedzy wyrazami ,posiadacz zezwolenia zgtasza to” a
wyrazami ,,do witasciwych stuzb”.

Artykut 18. W nagtéwku rozdziatu 4 tego samego dekretu wyrazy ,zgodnie z art. 3 ust. 2” zastepuje
sie wyrazami ,zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 2”.

Artykut 19. W art. 20 dekretu wprowadza sie nastepujace zmiany:
1° wyrazy ,zgodnie z art. 3 ust. 2” zastepuje sie wyrazami ,zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 2;

2 °wyrazy ,jeden lub wiecej istniejgcych substancji czynnych, ktére sg poddawane ocenie” zastepuje
sie wyrazami ,jedna lub wiecej istniejgcych substancji czynnych, ktére byty lub s3 poddawane
ocenie”.

Artykut 20. W art. 21 tego samego dekretu wyrazy ,,do 365 dni kalendarzowych” zastepuje sie
wyrazami ,do 550 dni kalendarzowych”.

Artykut 21. W art. 26 tego samego dekretu wyrazy ,,w drodze odstepstwa od art. 3 ust. 2 zastepuje
sie wyrazami "w drodze odstepstwa od art. 3 ust. 1 pkt 2”.

Artykut 22. Art. 28 tego samego dekretu, zmienionego dekretem krolewskim z dnia 6 wrzeénia
2021 r., otrzymuje brzmienie:

JArtykut 28. Klasyfikacja, pakowanie i etykietowanie

(1). Posiadacze rejestracji lub pozwolenia europejskie zapewniaja, aby produkty biobdjcze byty
klasyfikowane, pakowane i etykietowane zgodnie z rejestracja, $wiadectwem pozwolenia lub
zatwierdzong charakterystyka produktu leczniczego oraz, w stosownych przypadkach,
rozporzadzeniem CLP.

(2). Produkty biobdjcze, ktére moga by¢ mylone z zywnoscia, w tym z napojami lub pasza, sa
pakowane w celu zminimalizowania prawdopodobienstwa wprowadzenia w bfad. Jesli s3 one
dostepne dla ogdtu spoteczenstwa, dodaje sie sktadniki, ktére zniechecajg do ich konsumpgji.

W szczegdlnosci produkty biobéjcze nie powinny byé atrakcyjne dla dzieci.

(3). Produkty biobdjcze moga by¢ dostarczane uzytkownikowi wytacznie w nienaruszonym
oryginalnym opakowaniu. W zadnym wypadku nie bedg one dzielone.

Zabrania sie zmiany oryginalnego opakowania lub etykiety. Zabrania sie ponownego
wykorzystywania opakowan produktéw biobojczych, z wyjatkiem pojemnikéw przeznaczonych
specjalnie do ponownego uzycia, zatadunku lub napetnienia przez posiadacza rejestracji lub
pozwolenia europejskiego.

(4). Opakowania produktéw biobojczych wprowadzonych do obrotu jako aerozole spetniajg przepisy
dekretu krélewskiego z dnia 31 lipca 2009 r. w sprawie aerozoli.

(5). Posiadacze rejestracji lub zezwolen europejskich dopilnowuja, aby etykieta nie wprowadzata w
btad w odniesieniu do zagrozen stwarzanych przez produkt biobojczy dla zdrowia ludzi lub zwierzat
lub dla srodowiska, ani do jej skutecznosci, a w zadnym wypadku nie zawierata stéw , produkt
biobdjczy niskiego ryzyka”, ,nietoksyczny”, ,nieszkodliwy”, ,naturalny”, ,bio”, ,przyjazny dla
srodowiska”, ,przyjazny dla zwierzat” i tym podobnych. Ponadto na etykiecie w sposéb czytelny i
trwaty umieszcza sie nastepujace informacje:



1° nazwe handlowa produktu biobdjczego wskazang w rejestracji, pozwoleniu europejskim lub w
charakterystyce produktu leczniczego. Wszystkie inne informacje na etykiecie powinny pozostac
podporzadkowane handlowemu oznaczeniu produktu biobdjczego;

2° tozsamos¢ kazdej substancji czynnej i jej stezenie w jednostkach metrycznych;
3° tozsamos¢ kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej i jej stezenie w jednostkach metrycznych;

4° wszelkie nanomateriaty zawarte w produkcie biobdjczym i wszelkie szczegblne zwigzane z nimi
zagrozenia oraz, po kazdym odestaniu do nanomateriatéw, wyraz ,nano” w nawiasach;

5° numer rejestracji lub pozwolenia na dany produkt biobojczy przez wiasciwy organ lub numer
pozwolenia nadany przez Komisje Europejska;

6° nazwa i adres posiadacza rejestracji lub zezwolenia europejskiego. Mozna dodaé nazwe, adres i
logo dystrybutora, ale zawsze muszg by¢ one podporzadkowane szczegdtom posiadacza rejestracji
lub zezwolenia udzielonego na mocy rozporzadzenia w sprawie produktéw biobojczych;

7° typ formuty;

8° zastosowania, w odniesieniu do ktérego produkt biobdjczy jest zarejestrowany lub dopuszczony
zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie produktow biobéjczych produktéw biobdjczych;

9° dla kazdego zastosowania okre$lonego w rejestracji lub dopuszczeniu europejskim, instrukcje
uzytkowania, czestotliwo$¢ podawania i dawkowanie, w jednostkach metrycznych oraz w sposéb
jasny i zrozumiaty dla uzytkownika;

10° numer telefonu belgijskiego Centrum Kontroli Zatrué [Nationaal Centrum ter voorkoming en
behandeling van intoxicaties];

11° szczego6towe informacje na temat mozliwych bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozadanych oraz instrukcje dotyczace udzielania pierwszej pomocy;

12° zdanie ,,Przeczytac zataczone instrukcje uzytkowania przed uzyciem”, jezeli dotgczona jest
zataczona ulotka oraz, w stosownych przypadkach, ostrzezenia dla grup szczegélnie wrazliwych;

13° instrukcje bezpiecznego usuwania produktu biobéjczego i jego opakowania oraz, w stosownych
przypadkach, zakaz ponownego uzycia opakowania;

14 ° numer partii lub oznaczenie partii postaci uzytkowej i data waznosci w normalnych warunkach
przechowywania;

15 ° w stosownych przypadkach, czas, jaki uptynat przed wystgpieniem produktu biobdjczego, okres,
jaki nalezy przestrzega¢ miedzy dwoma kolejnymi procesami obrébki biobéjczej lub miedzy obrébka
a nastepnym zastosowaniem poddanego dziataniu biobéjczego lub nastepnym wejsciem cztowieka
lub zwierzecia do miejsca, w ktérym zastosowano produkt biobojczy, w tym szczegdtowe informacje
na temat srodkéw i sSrodkéw odkazajacych, a takze jak dtugo dane pomieszczenia majg by¢
wentylowane; szczegdly dotyczace wtasciwego czyszczenia sprzetu; szczegétowe informacje na
temat $rodkéw ostroznosci podczas uzytkowania i transportu;

16°, w stosownych przypadkach, kategorie uzytkownikéw, do ktérych produkt biobéjczy jest
ograniczony;



17°, w stosownych przypadkach, informacje na temat szczegblnych zagrozen dla srodowiska, w
szczegblnosci w odniesieniu do ochrony organizméw niedocelowych i unikania zanieczyszczenia
wody;

18° w przypadku produktéw biobdjczych zawierajacych mikroorganizmy - wymogi dotyczace
etykietowania zgodnie z ksiazka VII - Srodki organiczne zawarte w Kodeksie z dnia 28 kwietnia
2017 r. w sprawie dobrostanu w miejscu pracy;

19 ° nominalna ilo$¢ mieszaniny w przedstawionym opakowaniu, chyba ze ilo$¢ ta jest podana w
innym miejscu na opakowaniu.

Informacje podane w 1°, 2°, 5°, 6°i 10° podaje sie w wyraZznie widocznym miejscu z przodu etykiety.

W drodze odstepstwa od punktu pierwszego, informacje okreslone w pkt 7°, 9°, 11°, 13°, 14°, 15°i
17°, jezeli jest to konieczne ze wzgledu na rozmiar lub funkcje produktu biobéjczego, mogg by¢
umieszczone na opakowaniu lub w ulotce dotgczonej do opakowania.

(6). Wielkosé czcionki obowigzkowej informacji na etykiecie, o ktérej mowa w ust. 5, wynosi co
najmniej 1,2 mm, przy czym wysoko$¢ samogtosek jest uzywana jako rozmiar matych liter. Do
informacji o takim samym znaczeniu stosuje sie ten sam rozmiar czcionki.

(7). W drodze odstepstwa od art. 2 dekretu krélewskiego z dnia 7 wrzes$nia 2012 r. ustanawiajgcego
jezyk na etykiecie i karcie charakterystyki substancji i mieszanin oraz wyznaczajacego Krajowe
Centrum ds. Zapobiegania i Leczenia Zatru¢ jako narzadu, o ktérym mowa w art. 45 rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008, informacje, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 lit. d)-g) rozporzadzenia CLP, ktére
maja by¢ umieszczone na etykiecie produktéw biobdjczych sklasyfikowanych jako niebezpieczne,
podaje sie w jezyku niderlandzkim, francuskim i niemieckim.

W drodze odstepstwa od art. 2 tego dekretu informacje okreslone w art. 17 ust. 1 lit. a), b), ¢) i h)
rozporzadzenia CLP, ktére muszg byé umieszczone na etykiecie produktéw biobdjczych
sklasyfikowanych jako niebezpieczne i ktore sg réwniez wymagane zgodnie z ust. 5, sg okreslone w
jezyku niderlandzkim i francuskim. W przypadku jezyka niemieckiego mozna odniesc¢ sie do etykiety
publicznej, z ktérag mozna bezposrednio zapoznac sie.

W przypadku produktéw biobojczych niesklasyfikowanych jako niebezpieczne wszystkie informacje
wymagane zgodnie z ust. 5 podaje sie w jezyku niderlandzkim i francuskim. W przypadku jezyka
niemieckiego mozna odnies$¢ sie do etykiety publicznej, z ktéra mozna bezposrednio zapoznac sie.

(8). Minister lub urzednik odpowiedzialny za nadzér moze zazadaé przedfozenia probek, wzoréw lub
wzoréw opakowan, etykiet i oddzielnej ulotki dotaczonej do opakowania”.

Artykut 23. Artykut 29 tego samego dekretu otrzymuje brzmienie:
JArtykut 29. Reklama

(1). Zezwala sie na reklame, niezaleznie od formy, produktéw biobdjczych wytacznie w odniesieniu
do produktow biobéjczych, ktore zgodnie z przepisami niniejszego dekretu moga by¢ udostepniane
lub stosowane na rynku, pod warunkiem ze wszystkie zastosowania wymienione w reklamie s3
dozwolone, zarejestrowane lub sg czescig przyjecia zgtoszenia.

Publikacje lub dokumenty techniczne przeznaczone dla sprzedawcéw i uzytkownikow produktéw
biobéjczych, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, uznaje sie za rownowazne z reklama.



(2). W drodze odstepstwa od ust. 1 reklama w jakiejkolwiek formie jest zakazana w odniesieniu do
whioskéw dopuszczonych wytgcznie przez ogét spoteczenstwa, jezeli liczba punktéw przyznanych
produktowi biobdjczemu, zgodnie z przepisami art. 7 ust. 2 dekretu krélewskiego z dnia 13 listopada
2011 r. okreslajagcego optaty i sktadki wptacane do Funduszu Budzetowego za surowce i produkty,
rozni sie od 0.

W drodze odstepstwa od pkt 1 minister moze przyznac wyjatek od tego zakazu w odniesieniu do
jednego lub wiekszej liczby zezwolen tymczasowych wydanych zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
produktow biobéjczych lub tymczasowych rejestracji, jezeli srodek ten okaze sie przydatny w
zwalczaniu nieprzewidzianego zagrozenia dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub srodowiska
w jakikolwiek inny sposob.

(3). Przy zakupie produktow biobdjczych, o ktérych mowa w ust. 2 ust. 1, zakazane s3 rabaty,
bezptatne ilosci, produkty bezptatne lub podobne formy promocji bezposredniej lub posredniej.

(4). W drodze odstepstwa od ust. 2 ust. 1 katalogi i cenniki moga wskazywac¢ produkty biobéjcze, o
ktérych mowa w ust. 2 ust. 1, pod warunkiem ze oprécz ceny kosztow nie sg zawarte zadne inne
informacje niz wymienione w ust. 5. Te katalogi i cenniki moga by¢ udostepniane wytgcznie w
punktach sprzedazy i za posrednictwem stron internetowych do sprzedazy online.

(5). Bez uszczerbku dla przepiséw prawnych majacych zastosowanie do reklamy i przepisow
zawartych w rozporzadzeniu w sprawie produktow biobéjczych, kazda reklama produktéw
biobdjczych, niezaleznie od ich formy, powinna zawiera¢ nazwe handlowa, numer pozwolenia,
rejestracji lub zgtoszenia oraz nazwe substancji czynnych, jak okreslono w pozwoleniu europejskim,
skrocong charakterystyke produktu leczniczego, pozwolenie, rejestracje lub akceptacje zgtoszenia.
Wymienione moga by¢ wytacznie zastosowania zawarte w pozwoleniu europejskim, zezwoleniu,
rejestracji lub przyjeciu zgtoszenia.

(6). W przypadku reklamy rozpowszechnianej za pomoca techniki komunikacji zapewniajacej
ograniczony czas na wyswietlanie informacji, nastepujace obowigzkowe dane szczegétowe muszg
by¢ czytelne przynajmniej przez okres:

- sze$¢ sekund na zdania ,Bezpieczne korzystanie z produktéw biobdjczych. Przed uzyciem
nalezy zapoznac sie z etykieta i informacja o produkcie, gdzie wyraz ,produkty biobdjcze” mozna
zastgpi¢ wyraznym wskazaniem reklamowanego typu produktu;

- trzy sekundy na oznaczenie handlowe;
- trzy sekundy na numer pozwolenia, rejestracji lub zgtoszenia;
- trzy sekundy na substancje czynng dla substancji czynnych.

W przypadku gdy wiecej niz jeden z tych obowiazkowych wpiséw pojawia sie jednoczesnie, liczba
sekund, podczas ktérych sie one pojawiajg, musi byé co najmniej réwna sumie minimalnych okresow
dla kazdego z wpiséw oddzielnie.”.

Artykut 24. W art. 30 ust. 2 tego samego dekretu wyrazy ,,zezwolenie wydane zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie produktow biobéjczych” zastepuje sie wyrazami ,pozwolenie
europejskie”.

Artykut 25. Art. 31 tego samego dekretu, zmienionego dekretem krélewskim z dnia 6 wrzesnia
2021 r., otrzymuje brzmienie:

JArtykut 31. Deklaracja roczna i sprawozdawczos$é



(1). Kazdy posiadacz pozwolenia na rejestracje, pozwolenia na handel réwnolegty lub pozwolenia
europejskiego, zgodnie z rozdziatem IV dekretu krolewskiego z dnia 13 listopada 2011 r., zgtasza co
roku witasciwemu organowi ilos¢ produktéw biobdjczych, ktére wprowadzit do obrotu w Belgii w
poprzednim roku.

Wiasciwe wydziaty zwracajg sie o te deklaracje co roku za posrednictwem Gestautor. Posiadacz
sktada oSwiadczenie za posrednictwem aplikacji Gestautor.

(2). Produkty biobdjcze, ktére zostaty czasowo zarejestrowane lub tymczasowo dopuszczone zgodnie
z art. 21 lub zgodnie z art. 55 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych
produktéw biobdjczych, nie stanowia czesci deklaracji, o ktérej mowa w ust. 1. W drodze odstepstwa
produkty biobdjcze, ktére zostaty prawidtowo zarejestrowane przed tymczasows rejestracjg lub
tymczasowym pozwoleniem, zostaty dopuszczone lub uzyskaty akceptacje zgtoszenia, aw
odniesieniu do zastosowan innych niz te, ktére byly przedmiotem tymczasowej rejestracji lub
tymczasowego pozwolenia, bedg czescig zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 1.

(3). Na podstawie wyzej wymienionej deklaracji zawartej w ust. 1 podaje sie do publicznej
wiadomosci roczny przeglad catkowitych ilosci substancji czynnych wprowadzanych do obrotu oraz
ogolne szczegoty dotyczace produktéw biobéjczych wprowadzonych do obrotu w odniesieniu do
kazdego rodzaju produktu.”;

Artykut 26. Nagtowek art. 32 tego samego dekretu otrzymuje brzmienie:

»,Obowiazki informacyjne posiadacza rejestracji, pozwolenia, pozwolenia europejskiego lub przyjecia
zgtoszenia”.

Artykut 27. W tym samym dekrecie dodaje sie art. 32 ust. 1 w brzmieniu:

JArtykut 32/1. Obowiazki posiadacza rejestracji, zezwolenia, zezwolenia europejskiego lub przyjecia
powiadomienia w okresie karencji

(1). W okresie karencji, o ktorym mowa w art. 15 ust. 4 lub art. 43 ust. 2 i 3 niniejszego dekretu lub w
art. 52 lub art. 89 ust. 3 i 4 rozporzadzenia w sprawie produktéw biobojczych, posiadacz rejestracji,
pozwolenia lub przyjecia zgtoszenia pozostaje odpowiedzialny za produkty biobdjcze pozostajace na
rynku. Posiadacz rejestracji, pozwolenia lub przyjecia zgtoszenia informuje dystrybutorow i wszystkie
osoby, ktérym sprzedajg bezposrednio, podajac opis handlowy produktu biobdjczego, pozwolenie,
numer zgtoszenia lub numer rejestracyjny, o dacie zakonczenia udostepniania na rynku i dacie
koncowej stosowania.

(2). Posiadacz rejestracji, pozwolenia lub przyjecia zgtoszenia jest zobowigzany do bezptatnego
odbioru pozostatego nieotwartego opakowania produktu biobdjczego pozostajgcego na rynku po
uptywie okresu karencji. To samo dotyczy wszelkich pozostatych nieotwartych opakowan produktu
biobojczego znajdujacych sie w pomieszczeniach uzytkownikow, na ich wniosek.”.

Artykut 28. Art. 33 tego samego dekretu, zmienionego dekretem krélewskim z dnia 6 wrzesnia
2021 r., otrzymuje brzmienie:

JArtykut 33. Wymog informowania ministra

Wiasciwa stuzba prowadzi przeglad wszystkich produktow biobéjczych zarejestrowanych,
dopuszczonych lub w odniesieniu do ktérych przyznano handel réwnolegty lub akceptacje zgtoszenia.

Przeglad ten jest dostepny dla ogétu spoteczenstwa. Jest on publikowany na stronie internetowej
wiasciwych stuzb i aktualizowany co najmniej raz w tygodniu. W niniejszym przegladzie mozna



zapoznac sie z rejestracja, Swiadectwem pozwolenia, akceptacja zgtoszenia lub pozwoleniem na
handel réwnolegty. Z produktéw biobojczych, na ktére wydano pozwolenie na mocy art. 3 ust. 1 pkt
1, mozna réwniez zapoznac sie z charakterystyka produktu leczniczego za posrednictwem
niniejszego przegladu.”;

Artykut 29. W art. 34 tego samego dekretu akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Bez uszczerbku dla art. 3, produkty biobdjcze stosuje sie zgodnie z warunkami okreslonymi w
rejestracji, czasowej rejestracji, pozwoleniu na eksperymenty lub prébie lub pozwoleniu na handel
rownolegty wydanym zgodnie z niniejszym dekretem lub w pozwoleniu europejskim lub
tymczasowym zezwoleniu wydanym zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie produktéw biobéjczych.
Zabrania sie stosowania produktu biobéjczego zarejestrowanego lub dopuszczonego do obrotu w
celach innych niz natozone przez Ministra lub Komisje Europejska.”.

Artykut 30. Artykut 36 tego samego dekretu uzupetnia ust. 3, ktéry ma nastepujace brzmienie:

,»(3). Minister moze, na podstawie oceny ryzyka i bez uszczerbku dla klasyfikacji w obiegu
zamknietym, przyznac czeSciowe wyjatki od obowigzkéw wynikajacych z akapitu pierwszego i
drugiego w odniesieniu do produktu biobdjczego.”.

Artykut 31. W art. 39 tego samego dekretu wyrazy ,,system rejestracji online” zastepuje sie wyrazami
»System rejestracji on-line »obieg zamkniety«”.

Artykut 32. W art. 40 ust. 1 tego dekretu, w brzmieniu zmienionym dekretem krélewskim z dnia 6
wrzesénia 2021 r., wprowadza sie nastepujace zmiany:

1° pkt 1 2 otrzymujg brzmienie:

»Kazdy sprzedawca udostepniajacy na rynku produkty biobdjcze sklasyfikowane w obiegu
zamknietym, z zastrzezeniem wyjatku przyznanego zgodnie z art. 36 ust. 3, rejestruje sie jako
zarejestrowany sprzedawca produktéw biobéjczych. Zarejestrowany sprzedawca, z zastrzezeniem
wyjatku przyznanego zgodnie z art. 36 ust. 3, rejestruje w internetowym systemie rejestracji ,Obieg
zamkniety” kazdy produkt biobdjczy sklasyfikowany w obiegu zamknietym, ktory udostepnia na
rynku. Zarejestrowany sprzedawca spetnia warunki sprzedazy okreélone w rejestracji, dokumencie
pozwolenia lub w charakterystyce produktu leczniczego dla kazdego produktu biobdjczego
znajdujacego sie w posiadaniu sprzedawcy oraz warunki okre$lone w art. 38.

Z zastrzezeniem wyjatku przyznanego zgodnie z art. 36 ust. 3 zarejestrowany sprzedawca moze
sprzedawac produkty biobdjcze sklasyfikowane w obiegu zamknietym wytacznie zarejestrowanemu
sprzedawcy lub zarejestrowanemu uzytkownikowi”. ;

2 °w przepisie ponizej 5° wyrazy ,system rejestracji online” zastepuje sie wyrazami ,system
rejestracji online »obieg zamkniety«”;

3 °w przepisie ponizej 6° wyrazy ,ten rejestr” zastepuje sie wyrazami ,ten rejestr”;
4° skreéla sie pkt 4.

Artykut 33. W art. 41 ust. 1 tego samego dekretu, zmienionego dekretem krélewskim z dnia 17
lutego 2023 r., pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»Z zastrzezeniem wyjatku przyznanego zgodnie z art. 36 ust. 3 kazda osoba fizyczna lub prawna
stosujaca produkty biobodjcze sklasyfikowane w obiegu zamknietym rejestruje sie jako
zarejestrowany uzytkownik produktéw biobdjczych.”.



Artykut 34. Artykut 44 tego samego dekretu otrzymuje brzmienie:
JArtykut 44. Przejscie na europejskie dopuszczenie

(1). W przypadku produktéw biobdjczych zarejestrowanych lub dopuszczonych do obrotu lub w
odniesieniu do ktorych przyjeto zgtoszenie zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 2, ktérych substancja czynna
zostata zatwierdzona na mocy rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdéjczych w odniesieniu do
typu produktu biobdéjczego, wniosek o pozwolenie lub o réwnolegte wzajemne uznawanie
pozwolenia na mocy rozporzadzenia w sprawie produktéw biobéjczych sktada sie nie pézniej niz w
dniu, w ktérym substancja czynna zostata zatwierdzona.

(2). W przypadku produktéw biobojczych zawierajacych wiecej niz jedng substancje czynna lub
sklasyfikowanych w wiecej niz jednym typie produktu wniosek o pozwolenie europejskie lub o
rownolegte wzajemne uznawanie pozwolenia europejskiego zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
produktow biobéjczych sktada sie najpdzniej do dnia, w ktorym zatwierdzono wszystkie substancje
czynne dla typéw produktu istotnych dla dziatania substancji czynnej w produkcie.

(3). Posiadaczowi rejestracji, pozwolenia lub zgtaszajagcemu, ktéry ztozyt wniosek o zezwolenie
europejskie lub o rownolegte wzajemne uznawanie europejskiego zezwolenia zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie produktoéw biobéjczych w zastosowaniu akapitu pierwszego i w
okreslonym w nim terminie, wtasciwa stuzba moze udzieli¢ przedtuzenia istniejacej rejestracji,
zezwolenia lub przyjecia zgtoszenia na minimalny okres niezbedny do rozpatrzenia wniosku o
pozwolenie europejskie lub do réwnolegtego wzajemnego uznawania pozwolenia europejskiego
zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie biobéjczego, maksymalnie do trzech lat od daty, o ktérej
mowa w akapicie pierwszym.”;

Artykut 35. W tym samym dekrecie zatacznik 1 zastepuje sie zatgcznikiem 1 do niniejszego dekretu.
Artykut 36. W tym samym dekrecie zatacznik 2 zastepuje sie zatacznikiem 2 do niniejszego dekretu.
Artykut 37. W tym samym dekrecie zatacznik 3 zastepuje sie zatgcznikiem 3 do niniejszego dekretu.
Artykut 38. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ...

W drodze odstepstwa od pkt 1 art.... wchodzg w zycie....

W drodze odstepstwa od pkt 1 art.... wchodzg w zycie....

Artykut 39. Ministrowi odpowiedzialnemu za gospodarke, ministrowi zdrowia publicznego oraz
ministrowi odpowiedzialnemu za ochrone $rodowiska, w granicach ich kompetencji, powierza sie
wykonanie niniejszego Dekretu.

Sporzadzono w Brukseli,

W imieniu Krola:

Minister Gospodarki,

Minister Zdrowia Publicznego,

Minister Srodowiska,



Zalacznik 1 do dekretu krolewskiego z dnia... zmieniajacego dekret krolewski z dnia
4 kwietnia 2019 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych
(art. 35)

»Zatacznik 1

REJESTRACJA: WYMAGANIA DOTYCZACE
DOKUMENTAC]I

A. Dla kazdego wniosku o rejestracje plik elektroniczny jest sktadany za posrednictwem aplikacji
,Gestautor”. Aplikacja jest dostepna za posrednictwem strony internetowej autoryzowanej ustugi
(www.biocide.be). Plik ten zawiera nastepujgce informacje:

— opis handlowy produktu biobéjczego;

— whnioskodawca i podmiot, na ktéry ma by¢ wystawiona faktura;

— producent produktu biobdjczego;

— producent lub importer substancji czynnej;

— dystrybutor;

— rodzaj formuty;

— rodzaj produktu i zamierzone zastosowanie;

— dokfadny sktad jakosciowy i iloSciowy;

— propozycja klasyfikacji i etykietowania;

— etykieta produktu biobéjczego;

— karta charakterystyki produktu biobdjczego;

— karta charakterystyki wszystkich sktadnikéw produktu biobdjczego;

— szacunkowa ilos¢ produktu biobdjczego udostepnionego na rynku w Belgii;

— rodzaj i rozmiar opakowania;

— badanie skutecznosci produktu biobdjczego, w odniesieniu do ktérego przedtozono
rejestracje (tylko w przypadku oswiadczenia przeciwko konkretnemu organizmowi
docelowemu lub zgodnie z okreslong norma).

B. Ponadto, w przypadku gdy wymagana jest petna ocena zgodnie z art. 10, udostepnia sie i
przekazuje nastepujace informacje:

— analiza zawartosci substancji czynnej;

— badanie statosci;

— pismo w sprawie wpisu dotyczacego substancji czynnych;

— projekt oceny ryzyka oceniajgcy skutki i wtasciwosci, o ktérych mowa w art. 5;

— streszczenie danych toksykologicznych i ekotoksykologicznych, zawierajgce co
najmniej dane i odpowiednie odniesienia niezbedne do przygotowania projektu oceny
ryzyka (tylko w przypadku gdy europejskie sprawozdanie z oceny substancji czynnej
lub substancji czynnych nie jest jeszcze dostepne lub jezeli nie mozna przedtozy¢
upowaznienia do dostepu do substancji czynnej);

— badanie lub badania skutecznosci dla wszystkich zamierzonych celéw;

— badanie pozostatosci (tylko w przypadku, gdy wystepowanie pozostatosci w diecie jest
dopuszczalne).

Dane wymienione w punkcie B. sg przekazywane drogg elektroniczna za posrednictwem aplikacji

n

,Gestautor”.




Zalacznik 2 do dekretu krolewskiego z dnia... zmieniajacego dekret krolewski z dnia
4 kwietnia 2019 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych

(art. 36)

»Zatacznik 2

FORMA HANDLU ROWNOLEGLEGO

Whnioskodawca:

Imie i NAazWISKO/NAzZWa: .....coevviiii e,
UCa: i N,

Numer przedsiebiorstwa*: .......ccocoiiiiiiiiiii

*w Crossroads Bank Enterprises (CBE) (jesli dotyczy)

Dane kontaktowe: Imie i Nazwisko/Nazwa: .......ccovvviiiiii e
Tl 0N (i
Adres e-mail.......cooiiiiii
Oznaczenie handloWe | e
produktu biobdjczego, KEOrY | e
ma by¢ dystrybuowany
Panstwo cZtonkowSKI® | L e
pochodzenia e
Nazwa i adres wtasciwego Imie i NAazwisko/Nazwa: .......ccoviiiiiii e,
organu w panstwie UlICa: oo Nrie,
cztonkowskim pochodzenia Kod pocztowy:....... GMIiNA:. i
[ LT o
Nazwa i adres posiadacza IMi€ i NAZWISKO/NAZWA: . ...iieiiiiiieii e
pozwolenia w panstwie UNCA: oo Nri
cztonkowskim pochodzenia Kod pocztowy:....... GMINA it
10T Lo
Nazwa i numer pozwolenia na | Imie i nazwisko/Nazwa: .........cooviiiiiiiiin e,
produkt biobdjczy w panstwie | NUmer pozwolenia:..........uuuiiiieiiiiiiiiiiiie e
cztonkowskim pochodzenia
Nazwa i numer rejestracyjny IMi€ i NAZWISKO/NAZWA: . ...iiiiiiiiiieii e
lub numer pozwolenia dla Numer rejestracji lub dopuszczenia:.........ccooeevveiiiinninnnn.
produktu referencyjnego
Producent produktu Imie i NAazwWisKo/Nazwa: .....c..ovviiiiiii e,
biobdjczego U - NI,
Kod pocztowy:....... GMINA:. i
Panstwo:
Substancja lub substancje Substancja czynna 1
czynne obecne w produkcie Imie i NAazwWisKo/Nazwa: .....c..ovviiiiiii e,
biobdjczym i ich NUMEE CAS: e
gwarantowana zawartosé Gwarantowany poziom w produkcie biobdjczym: ...........

Substancja czynna 2
Imie i Nazwisko/Nazwa: .......ccovvviiiiiii e

NUMEE CAS: e
Gwarantowany poziom w produkcie biobdjczym: ...........

Substancja czynna 3
Imie i NAazWISKO/NAZWa: ..iivuii i ee e




NUMEE CAS: e
Gwarantowany poziom w produkcie biobdjczym: ...........
(jesli wiecej niz trzy substancje czynne, dalsze suplementy)

Producent substancji czynnej:
(jesli nie ma siedziby w UE,
zostanie wymieniony
importer)

Substancja czynna 1

Imie i Nazwisko/Nazwa: .......covviiiii e,
UlCa: i Nr,
Kod pocztowy:....... GMINA: . e
PaNSEWO et

Substancja czynna 2

Imie i NAazwisko/Nazwa: ........ccooiiiiiii e,
UlCa: o N,
Kod pocztowy:....... GMINA: i
PaNSEWO e
Substancja czynna 3

Imie i NAazWISKO/NAzZWa: ...c..vieiiii e
UNCA: oo Nri
Kod pocztowy:....... GMINA:. i
PaSEWO: et
(jesli wiecej niz trzy substancje czynne, dalsze suplementy)

Nazwa i numer CAS Nazwa Numer CAS

wszystkich substancji
nieaktywnych obecnych w
biobdjczym

Zamierzone zastosowanie i
rodzaj produktu

Rodzaj opakowania, w ktérym
produkt biobéjczy zostanie
wprowadzony do obrotu

Rodzaj formuty

llos¢, ktéra ma by¢
przywieziona

Planowany okres przywozu

Nastepujace dokumenty przedktada sie w formie zatgcznikdédw wraz z niniejszym

formularzem:




Zatgcznik nr 1: Oryginalna etykieta i oryginalne instrukcje uzytkownika
towarzyszgce produktowi biobdjczemu, gdy sg dystrybuowane w panstwie
cztonkowskim pochodzenia. Jezeli dokumenty te nie zostaty sporzadzone w
jezyku francuskim lub niderlandzkim, wymagane jest rowniez ttumaczenie
na jezyk francuski lub niderlandzki.

Zatacznik nr 2: Projekt etykiety produktu biobéjczego, ktéry ma by¢ wprowadzony
do obrotu, w jezyku niderlandzkim i francuskim.

Zatacznik nr 3: Oswiadczenie stwierdzajgce, ze produkt biobdjczy, w odniesieniu do
ktérego wystgpiono o pozwolenie na handel réwnolegty, zostat
wyprodukowany zgodnie z tym samym procesem produkcji co produkt
referencyjny.

Zatgcznik nr 4. Uroczyste oSwiadczenie, ze posiadacz pozwolenia informuje
wiasciwy organ o cofnieciu pozwolenia na przywozony produkt biobdjczy
przez pahstwo cztonkowskie pochodzenia.

Whniosek o zezwolenie zostanie wystany poczta elektroniczng na nastepujacy adres e-mail
wraz z odpowiednimi danymi: info.gestautor@health.fgov.be

Optate nalezy uisci¢ po otrzymaniu automatycznego powiadomienia w aplikacji
»,Gestautor”, potwierdzajgcego otrzymanie akt i uwzgledniajgcego warunki ptatnosci
wskazane na fakturze. W tej fakturze, dostepnej w aplikacji ,Gestautor”, znajdziesz
kwote do zaptaty, numer konta i ustrukturyzowana komunikacje, ktéra musisz wskazac
podczas dokonywania ptatnosci.

(miejscowosc) (data)
Nalezy BARDZO WYRAZNIE wskaza¢ imie i Wypetnione w catosci i zgodnie z
nazwisko oraz stanowisko osoby prawda

podpisujaclej:

(podpis)



Zalacznik 3 do dekretu krolewskiego z dnia... zmieniajacego dekret krolewski z dnia 4
kwietnia 2019 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(art. 37)

»Zakacznik 3

FORMULARZ POWIADOMIENIA O PROBIE LUB
DOSWIADCZENIU, W KTORYM PRODUKTY BIOBOJCZE
MOGA WYLADOWAC W SRODOWISKU LUB
DOPROWADZIC DO ICH UWOLNIENIA

Zgtaszajacy IMie i NAzZWISKO/NAZWa: ..o
1Tl Nrn.

Numer przedsiebiorstwa*: ........coooiiiiiii

*w Crossroads Bank Enterprises (CBE) (jesli dotyczy)

W przypadku badania lub Nazwa handlowa produktu biobéjczego: .........ocevvvevninnnns
eksperymentu z biobdjczym:

Petny sktad produktu biobdjczego: .......covvevviiiiiiiiiineenns
Nazwa Nr CAS Poziom (%)
chemiczna

Substancje
czynne

Substancje
nieaktywne

Klasyfikacja i oznakowanie produktu biobéjczego:

W przypadku badania lub Nazwa substancji CZynnNej i ....cccooviiiiiiiiiei e
eksperymentu z substancjg | NUMeEr CAS ... i
czynna POZIOM CZYSEOSCi uuiiiiiiiiiiiiie et

Nazwa i adres producenta substancji czynnej (jezeli nie ma




Catkowita ilos¢ produktu
biobdjczego lub substancji
czynnej uzytego w badaniu
lub doswiadczeniu (w masie
lub objetosci)

Nastepujace dokumenty przedktada sie w formie zatgcznikdédw wraz z niniejszym
formularzem:

Zatacznik nr 1: Szczegdbtowy opis badania lub eksperymentu, ktéry ma by¢
przeprowadzony z uzasadnionym powodem przeprowadzenia badania lub
doswiadczenia

Zatacznik nr 2: O ile jest dostepna, etykieta (jej projekt lub inna forma) dla produktu
biobdjczego lub substancji czynnej, za pomoca ktérej ma by¢
przeprowadzone badanie lub eksperyment

Zatgcznik nr 3: Wszystkie dostepne dane dotyczgce mozliwego wptywu na zdrowie
ludzi lub zwierzat lub na srodowisko.

Zatgcznik nr 4: Wykaz wszystkich oséb, instytucji uczestniczagcych w badaniu lub
doswiadczeniu oraz wszystkich miejsc, w ktérych bedzie miat miejsce
produkt biobéjczy lub substancja czynna

Niniejsze powiadomienie zostanie wystane poczta elektroniczng na nastepujgcy adres e-
mail wraz z odpowiednimi danymi: info.gestautor@health.fgov.be

Optate nalezy uisci¢ po otrzymaniu wiadomosci e-mail potwierdzajacej otrzymanie pliku i
zgodnie z warunkami ptatnosci okreslonymi w odpowiedniej fakturze. Na tej fakturze
znajdziesz kwote do zaptaty, numer konta i ustrukturyzowana komunikacje, ktérg musisz
wskazad podczas dokonywania ptatnosci.

(miejscowosc) (data)
Nalezy BARDZO WYRAZNIE wskaza¢ imie i Wypetnione w catosci i zgodnie z
nazwisko oraz stanowisko osoby prawda
podpisujacle;j:
(podpis)
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