Uzasadnienie
Projektowana ustawa dokonująca zmiany ustawy z dnia 9 października 2015 r. 
o produktach biobójczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24), zwanej dalej „ustawą”, ma na celu przede wszystkim realizację wyroku Trybunału Sprawiedliwości Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 r. w sprawie C-442/14 Bayer CropScience SA-NV, Stichting De Bijenstichting przeciwko College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (dostęp do informacji o środowisku – informacje dotyczące emisji do środowiska środków ochrony roślin 
i produktów biobójczych – ochrona informacji handlowych).
Osiągnięciu powyższego celu ma służyć nowelizacja przepisu art. 30 ustawy dotyczącego udostępniania dokumentacji przedłożonej w postępowaniu o wydanie pozwolenia na obrót produktem biobójczym przez dodanie, że informacje o środowisku i jego ochronie, o których mowa w ustawie z dnia 3 października 2008 r. o udostępnianiu informacji o środowisku i jego ochronie, udziale społeczeństwa w ochronie środowiska oraz o ocenach oddziaływania na środowisko (Dz. U. z 2024 r. poz. 1112, 1881 i 1940), zawarte w dokumentacji przedłożonej w postępowaniu o wydanie pozwolenia na obrót są udostępniane bez konieczności wykazywania interesu prawnego i faktycznego. Zagadnienie udostępniania dokumentacji przedkładanej w postępowaniu o wydanie pozwolenia na obrót uregulowano obecnie w art. 30 ustawy, zgodnie z którym „Dokumentacja przedłożona w postępowaniu o wydanie pozwolenia na obrót może być udostępniana osobom mającym w tym interes prawny, z zachowaniem przepisów o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji” i w art. 66 ust. 4 rozporządzenia 528/2012, zgodnie z którym „Każda osoba przekazująca Agencji lub właściwemu organowi informacje na temat substancji czynnej lub produktu biobójczego do celów niniejszego rozporządzenia może zażądać nieudostępniania informacji, o których mowa w art. 67 ust. 3, podając jednocześnie powody, dla których ujawnienie tych informacji mogłoby być szkodliwe dla jej interesów handlowych lub interesów handlowych innej zainteresowanej strony”. W wyroku z dnia 23 listopada 2016 r. w sprawie C-442/14 Trybunał Sprawiedliwości Unii Europejskiej stwierdził, iż „w zakres pojęcia >>emisji do środowiska<< w rozumieniu tego przepisu wchodzi uwalnianie do środowiska produktów lub substancji takich jak środki ochrony roślin lub produkty biobójcze oraz substancji zawartych w tych produktach, pod warunkiem że uwalnianie to jest rzeczywiste lub przewidywalne w normalnych lub realistycznych warunkach użycia (…) w zakres pojęcia >>informacji dotyczących emisji do środowiska<< w rozumieniu wspomnianego przepisu wchodzą wskazówki dotyczące natury, składu, ilości, daty i miejsca >>emisji do środowiska<< tych produktów lub substancji, jak również dane dotyczące bardziej i mniej długoterminowych skutków tych emisji dla środowiska, a w szczególności informacje dotyczące pozostałości obecnych w środowisku po zastosowaniu danego produktu oraz badania dotyczące pomiaru znoszenia rozpylanej substancji przy takim zastosowaniu, niezależnie od tego, czy dane te pochodzą z badań (semi-) polowych, badań laboratoryjnych lub badań dotyczących translokacji (…) w przypadku wniosku o dostęp do informacji dotyczących emisji do środowiska, których ujawnienie naruszyłoby jeden z interesów wskazanych w art. 4 ust. 2 akapit pierwszy lit. a, d, f–h tej dyrektywy, należy ujawnić tylko istotne dane, które mogą zostać wyciągnięte ze źródła informacji i które dotyczą emisji do środowiska, jeżeli możliwe jest oddzielenie tych danych od innych informacji zawartych w owym źródle, co powinien zweryfikować sąd odsyłający”.
Obecne uregulowanie art. 30 ustawy wprowadza bezwzględny wymóg dysponowania „interesem prawnym”, w tym we wnioskowaniu o informacje przedkładane w postępowaniu o wydanie pozwolenia na obrót. Dyspozycja ww. artykułu – z uwagi na bezwzględny wymóg wykazania interesu prawnego w uzyskaniu wnioskowanych informacji – może ograniczyć prawo do wnioskowania o uzyskanie informacji dotyczących emisji do środowiska, jeżeli takie informacje byłyby przedłożone przez podmiot odpowiedzialny bądź posiadacza pozwolenia obok wymaganej przepisami dokumentacji. Należy zatem dokonać w tym zakresie stosownej zmiany polegającej na dodaniu w art. 30 ustawy, że informacje o środowisku i jego ochronie, o których mowa w ustawie z dnia 3 października 2008 r. o udostępnianiu informacji o środowisku i jego ochronie, udziale społeczeństwa w ochronie środowiska oraz o ocenach oddziaływania na środowisko, zawarte w dokumentacji przedłożonej w postępowaniu o wydanie pozwolenia na obrót, są udostępniane bez konieczności wykazywania interesu prawnego i faktycznego, przy czym przepisy art. 8–16, art. 19, art. 20, art. 26 i art. 27 oraz przepisy wydane na podstawie art. 28 ustawy z dnia 3 października 2008 r. o udostępnianiu informacji o środowisku i jego ochronie, udziale społeczeństwa w ochronie środowiska oraz o ocenach oddziaływania na środowisko będą stosowane odpowiednio, z zastrzeżeniem, że przepisy art. 16 ust. 1 pkt 4–7 i 10 tej ustawy nie będą stosowane, jeżeli informacja dotyczy:
1)	ilości i rodzajów pyłów lub gazów wprowadzanych do powietrza oraz miejsca ich wprowadzania;
2)	stanu, składu i ilości produktu biobójczego w postaci ciekłej wprowadzanego do wód lub do ziemi oraz miejsca ich wprowadzania;
3)	rodzaju i ilości wytwarzanych odpadów oraz miejsca ich wytwarzania, tym samym realizując postanowienie przedmiotowego wyroku Trybunału Sprawiedliwości Unii Europejskiej.
Przepis art. 30 ustawy w proponowanym brzmieniu będzie zatem zawierał odesłanie do odpowiednich przepisów ustawy z dnia 3 października 2008 r. o udostępnianiu informacji o środowisku i jego ochronie, udziale społeczeństwa w ochronie środowiska oraz o ocenach oddziaływania na środowisko, aby doprecyzować tryb, w którym będzie następowało udostępnienie tych informacji albo odmowa ich udostępnienia, zawarte zaś wyłączenie dotyczące stosowania art. 16 ust. 1 pkt 4–7 i 10 ustawy z dnia 3 października 2008 r. o udostępnianiu informacji o środowisku i jego ochronie, udziale społeczeństwa w ochronie środowiska oraz o ocenach oddziaływania na środowisko jest wzorowane na przepisie art. 18 ww. ustawy – z uwzględnieniem jednak konieczności jego dostosowania do specyfiki produktów biobójczych związanej przede wszystkim z koniecznością pełnej realizacji ww. wyroku Trybunał Sprawiedliwości Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 r. w sprawie C-442/14.
Ponadto przedmiotowy projekt doprecyzowuje obowiązujące przepisy służące właściwemu stosowaniu rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 
z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z późn. zm.), zwanego dalej „rozporządzeniem 528/2012”, usuwając dostrzeżone w toku dotychczasowego stosowania ustawy nieścisłości oraz wątpliwości interpretacyjne.
Doświadczenie zdobyte w trakcie stosowania przepisów ustawy, w szczególności 
w obszarze procedur rejestracyjnych, pozwoliło zidentyfikować obszary, które wymagały odpowiednio doprecyzowania lub zmiany. Dodatkowo bezprecedensowe doświadczenie pandemii COVID-19 pokazało, że zapewnienie dostępności produktów biobójczych do dezynfekcji wymaga zastosowania ekstraordynaryjnej ścieżki prawnej, dotychczas nie wykorzystywanej w praktyce organów regulacyjnych Unii Europejskiej.
W czasie kryzysu związanego z COVID-19 należało znaleźć rozwiązania doraźne, aby ograniczyć ryzyko niedoboru tych produktów. Funkcjonowanie tych mechanizmów w stanie zagrożenia pozwoliło na określenie kolejnych obszarów dotyczących wymagań dokumentacji, które należałoby zawrzeć w projektowanych przepisach ustawy zmieniającej.
W celu doprecyzowania obowiązujących przepisów zmodyfikowano przepisy odnoszące się do procedur oceny substancji czynnych oraz dotyczące przesłanek unieważnienia bądź zmiany pozwolenia po przeprowadzeniu oceny porównawczej produktów biobójczych.
Do najistotniejszych zmian należą te wynikające z odstąpienia od wymagania przedłożenia wraz z wnioskiem treści oznakowania opakowania produktu biobójczego oraz karty charakterystyki (w przypadku karty charakterystyki od dnia 1 stycznia 2031 r., tj. po zakończeniu programu prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, o którym mowa w art. 89 ust. 1 rozporządzenia 528/2012). W efekcie zostanie dokonana zmiana zakresu informacji publikowanych w Wykazie Produktów Biobójczych przez wykreślenie treści oznakowania opakowania (art. 7 ust. 2 pkt 9 ustawy). Dołączana do tej pory do pozwolenia na obrót treść oznakowania opakowania zostanie zastąpiona zaleceniami dotyczącymi stosowania dla danego zakresu stosowania produktu biobójczego (art. 21 pkt 11 ustawy).
Zgodnie z art. 1 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji 
i mieszanin, zmieniającego i uchylającego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniającego rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z późn. zm.), zwanego dalej „rozporządzeniem CLP”, (ang. Classification, Labelling and Packaging), celem tego rozporządzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i środowiska, a także swobodnego przepływu substancji, mieszanin i wyrobów, o których mowa w art. 4 ust. 8 tego rozporządzenia m.in. za pomocą: 
1)	zharmonizowania kryteriów klasyfikacji substancji i mieszanin oraz przepisów dotyczących oznakowania i pakowania substancji i mieszanin stwarzających zagrożenie;
2)	nałożenia na producentów, importerów i dalszych użytkowników – obowiązku klasyfikowania substancji i mieszanin wprowadzanych do obrotu, dostawców – obowiązku oznakowania i pakowania substancji i mieszanin wprowadzanych do obrotu. 
Powyższe wynika również z obowiązującego brzmienia art. 33 ust. 1 ustawy, gdzie wskazano, że produkt biobójczy, na który wydano pozwolenie na obrót, jest klasyfikowany 
i oznakowany zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach. Wnioskodawca wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na obrót produktu biobójczego będzie przedstawiał informacje dotyczące jego stosowania, tj. informacje o szkodliwych organizmach podlegających zwalczaniu, zakresie i sposobie stosowania produktu biobójczego, danych dotyczących dawki i częstotliwości jego stosowania, jak również innych dodatkowych danych niezbędnych do jego prawidłowego i bezpiecznego użycia (art. 17 ust. 1 pkt 9 ustawy). Konsekwentnie, nie będzie już obowiązku przedkładania informacji, które wprost nie wynikają z przepisów dotyczących produktów biobójczych, natomiast wymagane są rozporządzeniem CLP. Jednocześnie, po zakończeniu programu prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, o którym mowa w art. 89 ust. 1 rozporządzenia 528/2012, tj. od dnia 1 stycznia 2031 r., Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, zwany dalej „Prezesem Urzędu”, w uzasadnionych przypadkach będzie mógł zażądać od wnioskodawcy przedłożenia karty charakterystyki produktu biobójczego, o której mowa w art. 31 rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliów, zmieniającego dyrektywę 1999/45/WE oraz uchylającego rozporządzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporządzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak również dyrektywę Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1), zwanego dalej „rozporządzeniem REACH”.
Z uwagi na fakt, że przepisy w zakresie produktów biobójczych opierają się na zasadzie ostrożności, której celem jest ochrona zdrowia ludzi, zdrowia zwierząt oraz środowiska, a szczególną uwagę poświęca się ochronie wrażliwych grup osób, w niektórych przypadkach jest zasadne wskazanie w pozwoleniu na obrót innych danych niezbędnych dla prawidłowego stosowania produktu biobójczego w danym zakresie stosowania.
Projekt ustawy zakłada rozszerzenie katalogu spraw, które mogą zakończyć się pozostawieniem wniosku bez rozpoznania, w przypadku nieprzedstawienia przez stronę wymaganych informacji we wskazanych postępowaniach prowadzonych przez Prezesa Urzędu (zmieniany art. 11 ust. 2 ustawy). W dotychczasowym brzmieniu ustawy art. 11 ust. 1 i 2 zawiera katalog spraw, w których w wyniku nieprzedstawienia brakujących informacji wymaganych odpowiednimi przepisami rozporządzenia 528/2012 oraz rozporządzeń wykonawczych podejmuje się rozstrzygnięcie polegające na zakończeniu postępowania w formie odrzucenia wniosku, tj. czynność, która przeniesiona na grunt administracyjnego prawa krajowego jest tożsama z pozostawieniem wniosku bez rozpoznania. Jednakże w związku z tym, że katalog ten nie zawierał wszystkich postępowań, w których przepisy rozporządzenia 528/2012 i rozporządzeń wykonawczych nakazują odrzucenie wniosku, należy we wskazanym przepisie dodać pozostałe, niewymienione dotychczas w art. 11 ust. 1 i ust. 2 ustawy, postępowania w których zachodzą ww. okoliczności. Przepisy zawarte w załączniku do rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. określającego procedurę zmiany załącznika I do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych, art. 7 ust. 3, art. 8 ust. 3 i art. 13 ust. 4 rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktów biobójczych, na które udzielono pozwolenia zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013, str. 4), art. 3 ust. 1 i ust. 2 rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. określającego procedurę wydawania pozwoleń dla takich samych produktów biobójczych zgodnie z rozporządzeniem 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) albo art. 3 ust. 7 rozporządzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r. uzupełniającego rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do zasad odnawiania pozwoleń na produkty biobójcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. Urz. UE L 139 z 14.05.2014, str. 1) przewidują odrzucenie wniosku w przypadku niedostarczenia przez wnioskodawców informacji, do których przedstawienia wzywa organ w trybie przewidzianym w tych artykułach – zatem powinny one zostać ujęte w art. 11 ust. 2 tak, aby usankcjonować tę czynność na gruncie przepisów krajowego postępowania administracyjnego, tj. umożliwić w tych przypadkach pozostawienie wniosku bez rozpoznania. Należy zwrócić uwagę, że w powyższej sytuacji kwestie zwrotu kosztów poniesionych przez podmiot odpowiedzialny reguluje art. 44 ust. 5 ustawy. Opłaty podlegają zwrotowi na rachunek bankowy wskazany przez wnioskodawcę, jeżeli Prezes Urzędu nie dokonuje oceny merytorycznej wniosku.
W odniesieniu do oceny porównawczej produktów biobójczych uzupełniono dotychczasowy przepis art. 12 ust. 2 ustawy o odesłanie do art. 23 ust. 7 rozporządzenia 528/2012 w celu wskazania sposobu zakończenia postępowań określonych w tym przepisie. Tym samym, możliwe będzie uchylenie pozwolenia w całości lub części, gdy produkt biobójczy zawierający substancję czynną kwalifikującą się do zastąpienia nie przejdzie pozytywnie oceny porównawczej, co nie było do tej pory uregulowane. 
W art. 17 ust. 2 ustawy ograniczono zakres dokumentów wymaganych do przedłożenia wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na obrót do:
1)	sporządzonego w języku polskim albo języku angielskim oryginału lub kopii sprawozdania z badań potwierdzających skuteczność produktu biobójczego; w przypadku złożenia sprawozdania z badań w innym języku wnioskodawca jest obowiązany dołączyć oryginał lub kopię tłumaczenia na język polski albo język angielski, poświadczone przez tłumacza przysięgłego;
2)	sporządzonego w języku polskim albo języku angielskim oryginału lub kopii upoważnienia do korzystania z danych, jeżeli dotyczy, oraz
3)	informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej lub dostawcy produktu biobójczego znajdującego się w wykazie, o którym mowa w art. 95 rozporządzenia 528/2012.
Ponadto do dnia zakończenia programu prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, o którym mowa w art. 89 ust. 1 rozporządzenia 528/2012, tj. do dnia 31 grudnia 2030 r., wymagane jest przedkładanie kart charakterystyki.
Z kolei w dodanym ust. 2a w art. 17 ustawy wprowadzono obowiązek dołączenia do wniosku oryginałów lub kopii sporządzanych w języku polskim albo języku angielskim sprawozdań z badań bądź dołączenia danych z literatury fachowej, które potwierdzałyby skuteczność produktu biobójczego w sytuacji wystąpienia zagrożenia dla zdrowia publicznego, którego nie można powstrzymać innymi środkami. Dotyczy to w szczególności sytuacji kryzysowych, takich jak pandemia koronawirusa SARS-CoV-2, gdzie wykorzystano narzędzia regulacyjne określone w przepisie art. 55 ust.1 rozporządzenia 528/2012. Projektowany przepis ust. 2a w art. 17 ustawy, wzorowany na rozwiązaniach przewidzianych w art. 55 ust. 1 rozporządzenia 528/2012, może zostać w przyszłości wykorzystany do uruchomienia szybszej ścieżki wydawania pozwoleń w ramach postępowań dotyczących pozwoleń na obrót wydawanych w okresie przejściowym.
Należy przy tym nadmienić, że w sytuacji wystąpienia zagrożenia dla zdrowia publicznego, którego nie można powstrzymać innymi środkami, niezależnie od wskazanych wyżej odstępstw, dokumenty określone w art. 17 ust. 2 pkt 2 i 3 nadal będą wymagane. Należy podkreślić, że art. 55 ust. 1 rozporządzenia 528/2012 brzmi następująco: „Na zasadzie odstępstwa od art. 17 i 19, właściwy organ może wydać – na okres nieprzekraczający 180 dni 
– pozwolenie na udostępnianie na rynku lub stosowanie produktu biobójczego niespełniającego wymogów niniejszego rozporządzenia odnoszących się do wydania pozwolenia, do celów jego ograniczonego i kontrolowanego stosowania pod nadzorem właściwego organu, jeżeli zastosowanie tego rodzaju środka konieczne jest ze względu na wystąpienie zagrożenia dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierząt lub dla środowiska, którego nie można powstrzymać innymi środkami”. Niniejsza regulacja została zastosowana na szeroką skalę w państwach członkowskich Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej i państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanych dalej „państwami członkowskimi”, z uwagi na pandemię koronawirusa SARS-CoV-2, z uwagi na brak środków do dezynfekcji rąk i powierzchni, które nie mogły zostać dopuszczone w normalnym trybie głównie z powodu niewystarczającej dostępności kluczowych dla obszaru dezynfekcji substancji czynnych, tj. etanolu oraz izopropanolu. W standardowych procedurach rejestracji produktów biobójczych dobór właściwej procedury rejestracyjnej produktu biobójczego, uzależniony jest od statusu substancji czynnej. Rejestracja w procedurze narodowej, zgodnie z rozdziałem 4 ustawy o produktach biobójczych, dotyczy produktów biobójczych, zawierających wyłącznie kombinację substancji czynnych oddanych lub znajdujących się w fazie oceny (objętych programem przeglądu) lub dodatkowo substancji czynnych zatwierdzonych w danej grupie produktowej i skutkuje wydawaniem pozwoleń na obrót.
Każde z wydawanych pozwoleń na obrót zachowuje ważność do dnia 31 grudnia 2030 r. Termin ten wynika z rozporządzenia nr 528/2012, które stosuje się bezpośrednio w państwach członkowskich. Zgodnie z artykułem 89 ust. 1 przywołanego rozporządzenia Komisja Europejska prowadzi program prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych wykorzystywanych w produktach biobójczych, czyli tzw. program przeglądu, mając na celu zakończenie go do dnia 31 grudnia 2030 r., dlatego pozwolenia na obrót wydawane w okresie przejściowym, zachowują ważność do końca 2030 r. i stopniowo ulegają wygaśnięciu w związku z zatwierdzaniem lub niezatwierdzaniem kolejnych substancji czynnych w ramach programu przeglądu, zgodnie z rozporządzeniem 528/2012. 
W przepisach ustawy wskazano jednoznacznie, obecność których substancji czynnych kwalifikuje produkt do trybu rejestracji w procedurze narodowej. Dla zapewnienia kompleksowości rozwiązań przyjętych w art. 89 rozporządzenia 528/2012 dodano w art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy możliwość opisaną w art. 89 ust. 2 lit. b rozporządzenia 528/2012, czyli możliwość kombinacji substancji czynnych zatwierdzonych i znajdujących się jeszcze 
w programie przeglądu. Obowiązujący art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy uwzględnia możliwość wydania pozwolenia na obrót w przypadkach określonych w art. 89 ust. 2 lit. a rozporządzenia 528/2012, natomiast nie uwzględnia możliwości opisanej w art. 89 ust. 2 lit. b. Projektowana zmiana art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy będzie uwzględniać zatem wszystkie możliwości wskazane w art. 89 ust. 2 rozporządzenia 528/2012 odnoszące się do środków przejściowych stosowanych na gruncie prawa krajowego.
W odniesieniu do zmiany art. 19 ust. 1 pkt 3 ustawy należy wskazać, że treść oznakowania opakowania jednostkowego produktu biobójczego zawiera oprócz nazwy produktu biobójczego, o której mowa w art. 21 pkt 1 ustawy, informacje, o których mowa w art. 69 ust. 2 rozporządzenia 528/2012. Z kolei w art. 69 ust. 2 lit. j rozporządzenia 528/2012 są zawarte informacje na temat bezpiecznego usuwania produktu biobójczego i jego opakowania, zawierające, w stosowanych przypadkach, zakaz powtórnego użycia opakowania. W związku z odstąpieniem od wymagania przedłożenia wraz z wnioskiem treści oznakowania opakowania produktu biobójczego oraz karty charakterystyki, zakres wymagań (przesłanek) wydania pozwolenia na obrót musiał ulec stosownej modyfikacji przez pozostawienie wymogu określenia zalecenia dotyczącego stosowania produktu biobójczego bez powielania i odnoszenia się do określenia zasad postępowania z odpadami produktu biobójczego i jego opakowaniem.
W zmienionym art. 23 ustawy dodano uprawnienie dla Prezesa Urzędu do wyznaczania terminu na przedstawienie przez podmiot odpowiedzialny dodatkowych danych lub informacji dotyczących zagrożenia dla zdrowia ludzi, zwierząt lub środowiska w wyniku stosowania produktu biobójczego. Jednocześnie wprowadzono przesłankę uchylenia pozwolenia na obrót w sytuacji nieprzedstawienia przez podmiot powyższych danych lub informacji oraz w sytuacji, gdy przedstawione informacje i dane nie potwierdzają braku zagrożenia dla zdrowia ludzi, zwierząt lub środowiska albo spełnienia warunków określonych w pozwoleniu na obrót (art. 24 ust. 1 pkt 4 i 5). Dotychczas w myśl art. 23 ustawy Prezes Urzędu po uzyskaniu informacji dotyczących zagrożenia dla zdrowia ludzi, zwierząt lub środowiska albo informacji wskazujących, że nie są spełniane warunki określone w pozwoleniu na obrót, dokonywał przeglądu dokumentacji stanowiącej podstawę wydania pozwolenia oraz, w razie potrzeby, mógł zażądać od podmiotu odpowiedzialnego przedstawienia dodatkowych danych lub informacji w tym zakresie. Brak terminu na dokonanie ww. czynności oraz brak regulacji 
w art. 24 ustawy wprost odnoszącej się do skutków niewykonania tego obowiązku przez uchylenie pozwolenia rodziły wątpliwości interpretacyjne, które należało usunąć. Również ze względów bezpieczeństwa i konieczności aktualizacji danych dotyczących podmiotu odpowiedzialnego oraz samego produktu biobójczego dodano przepis umożliwiający uchylenie pozwolenia na obrót w przypadku niepoinformowania Prezesa Urzędu o danych 
i okolicznościach, które wpłynęły na zmianę warunków stanowiących podstawę wydania pozwolenia.
Projektowana ustawa dokonuje zmian w zakresie art. 26 ustawy, precyzując o zmianie jakich danych i okoliczności, które mogą mieć wpływ na zmianę warunków stanowiących podstawę wydania pozwolenia na obrót, podmiot odpowiedzialny ma informować Prezesa Urzędu, po uzyskaniu pozwolenia na obrót. Chodzi tu o informacje dotyczące statusu substancji czynnych zawartych w produkcie biobójczym, o którym mowa w art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy, skuteczności produktu biobójczego w zwalczaniu organizmu szkodliwego, o której mowa w art. 19 ust. 1 pkt 2 ustawy lub informacji określonych w pozwoleniu na obrót, o których mowa w art. 21 ustawy. Doprecyzowanie ww. przepisu jest ściśle związane z dodawaną w art. 46 ust. 1 pkt 8 ustawy sankcją za nierealizowanie obowiązku, o którym mowa w art. 26 ustawy. Dodanie sankcji w ww. zakresie jest konieczne w celu zapewnienia rzetelnej realizacji ww. obowiązku przez podmioty, jednakże w takim przypadku doprecyzowania wymagał także sam przepis ustanawiający ww. obowiązek informacyjny (tj. art. 26 ustawy), aby uniknąć wątpliwości co do jego rzeczywistego zakresu. 
Projektowana ustawa dokonuje także zmian w zakresie art. 27 ustawy. Jak już wskazano powyżej, zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporządzenia 528/2012, Komisja Europejska prowadzi program prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych wykorzystywanych w produktach biobójczych, mając na celu zakończenie go do dnia 31 grudnia 2030 r. Z tego względu obecnie wydawane pozwolenia na obrót co do zasady zachowują ważność do końca 2030 r. W projektowanej ustawie zaproponowano zmianę w art. 27 ustawy polegającą na dodaniu ust. 1a, zgodnie z którym w przypadku zmiany czasu trwania ww. programu Prezes Urzędu będzie miał obowiązek dokonania z urzędu zmiany pozwoleń na obrót w zakresie dotyczącym dostosowania terminu ich ważności do czasu trwania programu. Zaproponowane rozwiązanie pozwoli na utrzymanie ważności uprzednio wydanych pozwoleń na obrót i będzie rozwiązaniem korzystnym dla podmiotów odpowiedzialnych. Wskazane rozwiązanie znajdzie zastosowanie także w odniesieniu do pozwoleń na obrót wydanych na podstawie przepisów ustawy z dnia 13 września 2002 r. o produktach biobójczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 242), które zgodnie z art. 52 ustawy stały się pozwoleniami na obrót w rozumieniu obecnie obowiązującej ustawy. W celu zapewnienia możliwości stosowania projektowanej regulacji zawartej w art. 27 ust. 1a ustawy także w odniesieniu do pozwoleń na obrót produktami biobójczymi wydanych przed dniem wejścia w życie projektowanej ustawy, w projekcie dodano także odpowiedni przepis przejściowy w ww. zakresie (art. 5 ust. 3 projektu). Należy przy tym zauważyć, że dotychczas w przypadku przedłużania czasu trwania ww. programu zmiana wydanych pozwoleń nie mogła być dokonywana przez Prezesa Urzędu w toku postępowania prowadzonego z urzędu bezpośrednio na podstawie przepisów ustawy, a konieczność podejmowania przez podmioty odpowiedzialne odpowiednich działań w tym zakresie znacząco wydłużała prowadzone postępowania. Wprowadzona zmiana przyczyni się zatem do możliwości podjęcia sprawnych działań bezpośrednio przez Prezesa Urzędu w celu zachowania zgodności wydanych pozwoleń na obrót z przepisami unijnymi dotyczącymi czasu trwania programu prac polegających na systematycznej ocenie substancji czynnych stosowanych w produktach biobójczych. 
Ponadto doprecyzowano, że zmiana pozwolenia na obrót w zakresie substancji czynnej jest zmianą polegającą na dodaniu lub usunięciu substancji czynnej (art. 27 ust. 2 ustawy).
W projektowanej ustawie doprecyzowano przepisy dotyczące przyznawania okresu na zużycie zapasów produktu biobójczego w sytuacji, gdy pozwolenie na obrót ulega zmianie, uchyleniu lub wygaszeniu. Zgodnie z dotychczasowym brzmieniem art. 29 ustawy okres na zużycie istniejących zapasów nie mógł przekraczać 180 dni w przypadku udostępniania na rynku oraz 365 dni w przypadku wykorzystywania istniejących zapasów produktów biobójczych. Propozycja zmiany brzmienia art. 29 w dodawanym w projekcie ustawy ust. 1, stanowi natomiast, że w przypadku udostępniania na rynku okres ten nie może przekraczać 180 dni, a w przypadku wykorzystywania istniejących zapasów produktu biobójczego maksymalnie dodatkowych 180 dni, co zapewnia spójność terminów z rozwiązaniami przyjętymi w art. 52 rozporządzenia 528/2012. 
Uporządkowano kwestie dotyczące właściwego udostępniania produktów biobójczych na rynku, przez doprecyzowanie brzmienia obowiązującego art. 33 ustawy i wskazanie, że produkt biobójczy powinien być nie tylko oznakowany i klasyfikowany zgodnie z przepisami rozporządzenia CLP, ale również pakowany zgodnie z tymi przepisami. Powyższe realizuje dyspozycję art. 2 ust. 3 rozporządzenia 528/2012 stanowiącego, że z zastrzeżeniem jakichkolwiek przepisów wyraźnie stanowiących inaczej zawartych w ww. rozporządzeniu lub innych przepisach unijnych, rozporządzenie to nie narusza aktów prawnych m.in.: takich, jak rozporządzenie REACH i rozporządzenie CLP.
W związku ze zmianą art. 33 ustawy uchylono dotychczasowy art. 31, powielający informacje dotyczące pakowania produktów. W związku z uchyleniem art. 31 ustawy usunięto w art. 34 ustawy oraz art. 46 ust. 1 pkt 2 ustawy odesłania do uchylanego artykułu.
Doprecyzowano art. 35 ustawy, dotyczący wygaśnięcia pozwolenia na obrót w przypadku wydania decyzji Komisji Europejskiej o niezatwierdzeniu substancji będącej substancją czynną danego produktu biobójczego objętego tym pozwoleniem. Powodem doprecyzowania jest fakt, że wydawana na podstawie art. 35 ustawy decyzja Prezesa Urzędu w przedmiocie stwierdzenia wygaśnięcia pozwolenia na obrót jest decyzją deklaratoryjną i wywołuje skutki prawne od dnia, w którym nastąpiły przesłanki do stwierdzenia wygaśnięcia, czyli od dnia, w którym wygaśnięcie faktycznie nastąpiło. Przesłanki do stwierdzenia wygaśnięcia pozwolenia zawierającego substancję czynną, której dotyczy decyzja wykonawcza Komisji o niezatwierdzeniu substancji będącej substancją czynną danego produktu biobójczego objętego tym pozwoleniem, następują z dniem wejścia w życie decyzji Komisji. Ponadto doprecyzowano, że w przypadku, o którym mowa w art. 89 ust. 2 zdanie trzecie rozporządzenia 528/2012, Prezes Urzędu może na wniosek strony przyznać okres na wykorzystywanie istniejących zapasów produktu biobójczego, o którym mowa w tym przepisie.
Doprecyzowano również brzmienie art. 36 pkt 2 ustawy zgodnie z art. 89 rozporządzenia 528/2012, w sposób uwzględniający przesłanki wygaśnięcia pozwolenia na obrót w przypadku, gdy nie później niż do dnia zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej złożono wniosek 
o wydanie pozwolenia.
W projektowanej ustawie pogrupowano także działania Prezesa Urzędu na podejmowane zgodnie z warunkami decyzji o niezatwierdzeniu substancji oraz rozporządzenia wykonawczego dotyczącego zatwierdzenia substancji w celu właściwego stosowania przepisów art. 89 ust. 2 akapit 2 w zw. z ust. 3 rozporządzenia 528/2012 odnoszących się do środków przejściowych dotyczących udostępniania i stosowania produktów biobójczych. Uregulowano również kwestie dotyczące terminów na wykorzystanie zapasów produktu biobójczego, dla którego pozwolenie zostało wygaszone lub zmienione zgodnie z warunkami decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej lub zostało wygaszone lub zmienione zgodnie z warunkami rozporządzenia wykonawczego dotyczącego zatwierdzenia substancji. Analogiczne kwestie zostały doprecyzowane w przypadku produktów biobójczych, których wszystkie substancje czynne zostały zatwierdzone. 
W przypadku potwierdzonych i zweryfikowanych informacji o złożeniu wniosku w tzw. procedurach europejskich nie byłoby uzasadnione wygaśnięcie pozwolenia z racji przesłanek wymienionych w aktualnie obowiązującym art. 36 pkt 2 lit. c, z uwagi na przedłużające się i przekraczające okres 3 lat postępowania dotyczące wydawania przez państwa członkowskie pozwoleń na udostępnianie i stosowanie produktów biobójczych.
Dłuższy okres oceny wniosków wynika m.in. z opóźnienia wnioskodawców w przedkładaniu dodatkowych danych, złożonych kwestii technicznych dotyczących konkretnych dossier, zmiany wytycznych Komisji Europejskiej i Europejskiej Agencji Chemikaliów, które stanowią wyzwanie dla organów właściwych państw członkowskich w procedurach takiej oceny.
Pozwolenie na obrót wygasa wówczas z dniem wydania pozwolenia albo po upływie 180 dni od dnia wydania rozstrzygnięcia innego niż wydanie pozwolenia. Takiej weryfikacji można dokonać w systemie R4BP 3, tj. w rejestrze, o którym mowa w art. 71 rozporządzenia 528/2012, za pośrednictwem którego są składane wnioski. Weryfikacja polega na wyszukaniu wniosku, wykorzystując case number nadesłany przez podmiot odpowiedzialny w odpowiedzi na zapytanie organu.
Mając powyższe na uwadze, należy uznać, że zmiany zaproponowane w projekcie ustawy w zakresie zmiany brzmienia art. 36 ustawy mają na celu potwierdzenie dotychczasowej praktyki stosowania przepisów unijnych nie tylko stosowanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ale także w innych państwach członkowskich.
Dotychczasowy art. 35 ustawy nie wskazuje możliwości przyznania okresu na udostępnianie oraz wykorzystywanie istniejących zapasów produktu biobójczego zgodnie z art. 89 ust. 2 akapit 2 lub z art. 89 ust. 3 rozporządzenia 528/2012. Proponowane brzmienie art. 35 ust. 3 ustawy uwzględni praktykę wskazaną w przepisach wspólnotowych. 
W obszarze dotyczącym kontroli zatruć w art. 40 ust. 2 ustawy dodano posiadacza pozwolenia, jako obowiązanego do zgłaszania przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobójczym, obok wskazanego dotychczas podmiotu odpowiedzialnego. Powyższe rozwiązanie zapewni spójną realizację obowiązków związanych z gromadzeniem informacji 
o przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobójczym.
Zaproponowano nowe brzmienie art. 43 ustawy wskazujące, że w przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobójczym Prezes Urzędu przekazuje na żądanie ośrodków toksykologicznych dane o produkcie biobójczym oraz imię i nazwisko oraz adres albo nazwę (firmę) oraz adres siedziby posiadacza pozwolenia lub podmiotu odpowiedzialnego do wykorzystywania wyłącznie w celach leczniczych i zapobiegawczych przez te ośrodki. Jest to konsekwencja odstąpienia po zakończeniu programu prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, o którym mowa w art. 89 ust. 1 rozporządzenia 528/2012, tj. po dniu 31 grudnia 2030 r., od wymagania przedłożenia przez wnioskodawcę wraz z wnioskiem o pozwolenie na obrót karty charakterystyki.
W świetle dokonanej analizy na przestrzeni kilkuletniego stosowania przepisów ustawy zaszła konieczność zmian w obszarze opłat za czynności Prezesa Urzędu podejmowane 
w zakresie dotyczącym wykonywania przepisów rozporządzenia 528/2012. Rewizji przepisów dokonano z uwzględnieniem wytycznych wskazanych w art. 80 ust. 2 i 3 rozporządzenia 528/2012, w tym uwzględniając nakład pracy organu. W art. 44 ust. 2 pkt 1 ustawy uchylono dotychczasową lit. h, odnoszącą się do opłat pobieranych za ocenę kompletności wniosku 
o uchylenie pozwolenia krajowego, składanego zgodnie z art. 49 rozporządzenia 528/2012, uznając powyższe za nadmierne obciążenie dla posiadaczy pozwoleń. Rezygnacja z ww. opłaty ma zachęcać posiadaczy pozwoleń do dopełnienia formalności w przypadku, gdy przestają udostępniać dany produkt, tak aby w Wykazie Produktów Biobójczych nie figurowały pozwolenia na produkty biobójcze, które nie są już w praktyce udostępniane.
Mając na względzie powyższe, rozszerzono katalog czynności podlegających opłacie 
o czynności Prezesa Urzędu w postępowaniach dotyczących:
1)	zmiany oraz odnowienia pozwolenia, o którym mowa w art. 26 rozporządzenia 528/2012;
2)	zmiany pozwolenia unijnego;
3)	wydawania pozwolenia na taki sam produkt, zgodnie z przepisami rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. określającego procedurę wydawania pozwoleń dla takich samych produktów biobójczych zgodnie z rozporządzeniem 528/2012 oraz rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 2016/1802 z dnia 11 października 2016 r. zmieniającego ww. rozporządzenie;
4)	zmian w warunkach pozwolenia na „taki sam produkt” wydawanego zgodnie z przepisami rozporządzenia 414/2013, określonych w przepisach rozporządzenia wykonawczego Komisji UE nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 w sprawie zmian produktów biobójczych na które udzielono pozwolenia zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 528/2012;
5)	odnowienia pozwolenia na „taki sam produkt” wydawanego zgodnie z przepisami rozporządzenia 414/2013, zgodnie z art. 31 rozporządzenia 528/2012;
6)	zmiany załącznika I rozporządzenia 528/2012, zgodnie z rozporządzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. określającym procedurę zmiany załącznika I do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych;
7)	powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu należącego do rodziny produktów biobójczych;
8)	powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu, na które w innym państwie członkowskim zostało wydane pozwolenie, o którym mowa w art. 26 rozporządzenia 528/2012;
9)	zmiany pozwolenia w przypadku wniosku złożonego zgodnie z art. 55 ust. 2 rozporządzenia 528/2012;
10)		wydania pozwolenia w przypadku wniosku złożonego zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporządzenia 528/2012 albo jego zmiany;
11)		wydania pozwolenia w przypadku wniosku złożonego zgodnie z art. 55 ust. 3 rozporządzenia 528/2012 albo jego zmiany.
Opłaty za wydanie pozwolenia na obrót bądź jego zmianę w sytuacji określonej przepisami projektowanego art. 17 ust. 2a określają przepisy art. 44 ust. 2 pkt 5 ustawy. 
W odniesieniu do przepisów karnych rozszerzano katalog czynów podlegających karze, określonych w art. 46 ustawy o nieinformowanie, wbrew obowiązkowi określonemu w art. 26 ustawy, Prezesa Urzędu o każdej z danych lub okoliczności, które mogą mieć wpływ na zmianę warunków stanowiących podstawę wydania pozwolenia na obrót, nieinformowanie Prezesa Urzędu o zamiarze przeprowadzenia eksperymentu lub testu na potrzeby badań naukowych lub badań dotyczących produktów i procesu produkcji oraz ich rozwoju, o których mowa w art. 56 rozporządzenia nr 528/2012, które mogą wiązać się lub skutkować uwolnieniem produktu biobójczego do środowiska, wykonywanie eksperymentów lub testów na potrzeby badań naukowych lub badań dotyczących produktów i procesu produkcji oraz ich rozwoju, o których mowa w art. 56 ust. 3 rozporządzenia 528/2012 wbrew zakazowi lub warunkom decyzji Prezesa Urzędu, o której mowa w art. 14, udostępnianie na rynku lub stosowanie produktu biobójczego niezgodnie z warunkami pozwolenia, zezwolenia na handel równoległy lub pozwolenia na obrót, stosowanie produktów biobójczych w sposób niezgodny z zaleceniami na etykiecie i ulotce informacyjnej. Powyższe zmiany są implikowane koniecznością uwzględnienia naruszeń przepisów dotychczas nieujętych w katalogu czynów podlegających karze, a mających znaczenie dla bezpieczeństwa stosowania produktów biobójczych pozostających w obrocie. Zmiany w art. 46 ust. 1 pkt 2 i 7 ustawy są wynikiem zmian w brzmieniu art. 17 oraz uchylenia art. 31 obowiązującej ustawy.
Doprecyzowano brzmienie dotychczasowego przepisu art. 51 ustawy przez wskazanie 
w ust. 1, że umorzenie postępowania o wydanie pozwolenia na obrót lub zmianę pozwolenia na obrót lub zmianę podmiotu odpowiedzialnego może nastąpić w sytuacji zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej znajdującej się w produkcie, czyli w sytuacji, gdy wszystkie substancje znajdujące się w produkcie posiadają status „zatwierdzona”. W tej sytuacji państwo członkowskie nie może stosować już narodowej procedury wydawania pozwolenia obrót, ale procedury zgodne z przepisami rozporządzenia 528/2012. Konsekwentnie, postępowania toczące się w dniu wydania decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej zawartej w produkcie biobójczym będą umarzane.
Projektowana ustawa wprowadza także doprecyzowanie przepisu art. 52 ustawy przez wskazanie, że pozwolenia na obrót wydane na podstawie art. 54 ustawy uchylanej w art. 59 stają się pozwoleniami na obrót w rozumieniu niniejszej ustawy i zachowują ważność do dnia zakończenia programu prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, o którym mowa w art. 89 ust. 1 rozporządzenia 528/2012, z uwzględnieniem jednak przepisów art. 35 ust. 1 i 2 oraz art. 36 ustawy mówiących o wygaśnięciu tych pozwoleń w określonych przypadkach (mimo faktu, że program prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych formalnie jeszcze się nie zakończył). Należy podkreślić, że dodanie wskazanego doprecyzowania nie wprowadza zmian w zakresie dotychczas stosowanej praktyki organu, jednakże kwestia ta często budziła wątpliwości w ocenie podmiotów odpowiedzialnych. Z tego względu podjęto decyzję o uzupełnieniu ww. przepisu.
W przepisie przejściowym zawartym w art. 2 w odniesieniu do toczących się w dniu wejścia w życie projektowanej ustawy postępowań wszczętych na podstawie art. 1 rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. określającego procedurę zmiany załącznika I do rozporządzenia 528/2012, wprowadzono obowiązek przedstawienia przez wnioskodawców informacji, o których mowa w załączniku do rozporządzenia nr 88/2014 z określeniem konsekwencji w przypadku nieprzedstawienia na wezwanie Prezesa Urzędu stosownych informacji.
Przepis przejściowy zawarty w art. 3 projektu ustawy został wprowadzony w związku ze zmianami dokonanymi w art. 27 ust. 1a ustawy i ma na celu ustalenie terminu, w którym Prezes Urzędu będzie obowiązany do wydania decyzji w zakresie dotyczącym dostosowania terminu ważności wydanych przed dniem wejścia w życie projektowanej ustawy pozwoleń na obrót do czasu trwania programu prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, o którym mowa w art. 89 ust. 1 rozporządzenia 528/2012, obowiązującego w dniu wejścia w życie niniejszej ustawy. 
W przepisie przejściowym zawartym w art. 4 wprowadzono generalną normę stanowiącą, że do postępowań dotyczących produktów biobójczych oraz substancji czynnych stosowanych w tych produktach prowadzonych przez Prezesa Urzędu, wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy stosuje się przepisy dotychczasowe. Jednocześnie wskazano, że w postępowaniach dotyczących:
1)	zmiany pozwolenia na obrót, zmiany podmiotu odpowiedzialnego lub uchylenia pozwolenia na obrót wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy stosuje się przepis art. 29 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą;
2)	wydania pozwolenia na obrót i zmiany podmiotu odpowiedzialnego wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy stosuje się przepis art. 21 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą;
3)	zmiany pozwolenia na obrót wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy stosuje się przepis art. 27 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą.
Wprowadzenie w życie przepisów art. 4 projektu ustawy przyczyni się do zapewnienia jednolitości praktyki organu zarówno w zakresie stosowanych procedur, jak i w zakresie wydawanych przez organ decyzji administracyjnych. Jednocześnie takie ukształtowanie praktyki zminimalizuje późniejszą konieczność dostosowania pozwoleń na obrót do wymagań określonych projektowaną ustawą i zapobiegnie dokonywaniu kolejnych zmian w pozwoleniu.
W związku ze zmianą przepisu art. 21 ustawy (art. 1 pkt 9 projektu ustawy), określającego zakres informacji zawartych w pozwoleniu na obrót, zachodzi konieczność dodania przepisu przejściowego dotyczącego ważności pozwoleń wydanych na podstawie przepisów dotychczasowych (art. 5 projektu ustawy). W przypadku takich pozwoleń na obrót, wniosek o dokonanie zmiany w zakresie danych dotyczących treści oznakowania opakowania produktu biobójczego (dotychczasowy art. 21 pkt 11 ustawy) składa się wyłącznie w przypadku, gdy zmiana dotyczyć będzie zaleceń dotyczących stosowania dla danego zakresu stosowania produktu biobójczego (art. 21 pkt 11 ustawy w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą). Zapewni to spójność z zakresem procedowania przez organ wniosków składanych na podstawie nowych przepisów i informacji ujętych w treści wydawanych pozwoleń na obrót. 
Zakłada się wejście w życie projektowanej ustawy po upływie 2 miesięcy od dnia ogłoszenia, z wyjątkiem przepisów zmieniających dotyczących przedkładania przez podmioty odpowiedzialne kart charakterystyk produktów biobójczych w celu ich przekazywania do ośrodków toksykologicznych, które wchodzą w życie po zakończeniu programu prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, o którym mowa w art. 89 ust. 1 rozporządzenia 528/2012, tj. z dniem 1 stycznia 2031 r. Wobec zmian wprowadzanych w art. 44 ust. 2 ustawy konieczne będzie wydanie nowego rozporządzenia 
– na podstawie art. 44 ust. 11 ustawy – określającego wysokość oraz sposób naliczania opłat, o których mowa w art. 44 ust. 2 ustawy. Przewidziany w projektowanej ustawie zasadniczy termin jej wejścia w życie (2 miesiące od dnia ogłoszenia) ma zatem umożliwić przeprowadzenie procesu legislacyjnego i wejście w życie nowego rozporządzenia wraz z wejściem w życie projektowanej ustawy. Jednocześnie należy zauważyć, że pozostałe przepisy wykonawcze wydane przed dniem wejścia w życie projektowanej ustawy na podstawie poszczególnych przepisów ustawy, zachowają moc także po wejściu w życie projektowanej ustawy. W odniesieniu do terminu wejścia w życie przepisów dotyczących przedkładania przez podmioty odpowiedzialne kart charakterystyki produktów biobójczych, które mają wejść w życie po zakończeniu programu prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, o którym mowa w art. 89 ust. 1 rozporządzenia 528/2012, należy zauważyć, że zgodnie ze wskazanym przepisem rozporządzenia 528/2012 program ten powinien zakończyć się do dnia 31 grudnia 2030 r. Późniejsze wejście w życie ww. przepisów wynika z konieczności kontynuowania przekazywania kart charakterystyki ośrodkom toksykologicznym do ewentualnego wykorzystania wyłącznie w celach leczniczych i zapobiegawczych przez te ośrodki w przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia zatrucia produktem biobójczym. Docelowo w wyżej wskazanym terminie planowana jest rezygnacja z przedkładania przez podmioty odpowiedzialne kart charakterystyki, z uwagi na fakt, że karty charakterystyki są jedynie elementem rejestracji produktów biobójczych w procedurze narodowej, opisanej w rozdziale 4 ustawy, która co do zasady przestanie być stosowana po zakończeniu programu prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, o którym mowa w art. 89 ust. 1 rozporządzenia 528/2012, tj. z dniem 1 stycznia 2031 r. Ponadto należy podkreślić, że kwestie dotyczące kart charakterystyki wynikają z przepisów rozporządzenia 1907/2006 (REACH).
Projekt nie nakłada żadnych obowiązków o charakterze majątkowym na mikroprzedsiębiorców oraz małych i średnich przedsiębiorców.
Projekt ustawy nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisów rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
Stosownie do art. 87 rozporządzenia nr 528/2012, zgodnie z którym państwa członkowskie powiadamiają niezwłocznie Komisję Europejską o wszystkich zmianach przepisów dotyczących sankcji nakładanych za naruszenie przepisów tego rozporządzenia, Prezes Urzędu po wejściu w życie projektowanej ustawy przekaże niezwłocznie Komisji Europejskiej informację o nowych sankcjach wprowadzonych przepisami zmienianego art. 46 ust. 1 ustawy.
Projekt aktu nie zawiera wymogów nakładanych na usługodawców podlegających notyfikacji, o której mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczącej usług na rynku wewnętrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).
Projekt ustawy nie wywiera wpływu na obszar danych osobowych. W związku z tym, nie przeprowadzono oceny skutków ochrony danych osobowych, o której mowa w art. 35 ust. 1 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony danych osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z późn. zm.).
Projekt nie wymaga przedstawienia właściwym organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
Jednocześnie należy wskazać, że nie ma możliwości podjęcia alternatywnych w stosunku do projektowanej ustawy środków umożliwiających osiągnięcie zamierzonego celu.
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