Czyste Piekno M7

Pure Beauty

Warszawa, dnia 6 lutego 2012 r.

Uwagi
do polskiej wersji unijnego rozporzadzenia o produktach biobdjczych
(w brzmieniu przyjetym przez Parlament Europejski w dn. 2012-01-19)

Uwagi ogolne
1. W artykule 7 i wielu innych mowa jest o uzyskaniu pisemnego potwierdzenia zgody organu

wilasciwego na dokonanie oceny. Nigdzie nie ma podanej procedury, wg ktérej to potwierdzenie ma
by¢ uzyskiwane, ani rozstrzygniecia, co robi¢, gdy organ takiej zgody nie wyrazi.

2. Brak jest w rozporzadzeniu wyjasnienia pojecia organu wlasciwego. Nie wiadomo, kto go ustala.
W niektorych przypadkach pojawia sie nie do konca jednoznaczne okreSlenie organ wiasciwy
otrzymujacy.

3. W wielu miejsca pojawiajg sie nieprecyzyjne, moggce by¢ interpretowane uznaniowo okreslenia
typu istotny, znaczny

4. W tresci rozporzadzenia wielokrotnie jest mowa o normalnych warunkach przechowywania.
Nie wiadomo, co to znaczy.

5. Czesto powtarzane sformutowanie Bez uszczerbku dla artykutu X lepiej zmieni¢ na Bez
naruszenia art. X

Ad. wstep (12)

Niejasne jest co znaczy najwyzszy profil zagrozenia.

Ad. wstep (30)

Niejasne jest co znaczy o najwyzszej toksycznosci.

Ad. wstep (46)

Zaden z artykutdw rozporzadzenia nie rozwija ustalenia o stworzeniu mozliwoéci uzyskiwania pozwolen
przez organy urzedowe lub naukowe. Co to jest organ urzedowy ?

Ad. wstep (67

Brzmienie powinno by¢ zmienione na

W celu zapewnienia...... w zakresie oceny wnioskow, ztozonych przed rozpoczeciem
stosowania niniejszego rozporzadzenia i dotyczacych zatwierdzania....

Fragment podkreslony jest nieprecyzyjny. Lepiej byloby: przed wejsciem w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Ad. wstep (68

e Brzmienie pierwszego zdania powinno by¢ zmienione na
od dnia stosowania niniejszeqgo rozporzadzenia Agencja powinna
przeja¢.....zatwierdzania substancji czynnych

Fragment podkreslony jest nieprecyzyjny. Lepiej bytoby: Od wejécia w 2zycie niniejszego
rozporzadzenia.
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e W drugim zdaniu niezrozumiate jest okreslenie dokumentacji historycznej.

Ad art. 12b)

pozwolen dla produktow biobéjczych zmieni¢ na pozwolen na produkty biobdjcze

Ad. art. 2
Wielokrotnie uzyty jest wyraz instrumenty w znaczeniu aktow prawnych. Takie znaczenie tego stowa
jest obce jezykowi polskiemu.

Ad. art. 2.5b)
Zgodnie z definicjg z art. 3.1v) uzyty tu zapis substancje pomocnicze powinien by¢ zmieniony na
substancje pomocnicze w przetworstwie.

Ad. art. 3.1a)

e Pierwsza czes¢ definicji powinna brzmiec:
- substancje lub mieszanine w postaci, w jakiej sa dostarczane uzytkownikowi,
zawierajace jedng lub wiecej substancji czynnych albo wytwarzajacych jedng lub wiecej
substancji czynnych, ktérych....

e Watpliwosci budzi 3 tiret definicji, ktdry powinien chyba brzmie¢ nastepujgco:
- poddany dzialaniu produktu biobdjczego wyrob, ktorego podstawowym
przeznaczeniem jest niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie....

Ad. art. 3.1d) i e)
Wydaje sie, ze te definicje nie majg zastosowania w tresci rozporzadzenia.

Ad. art. 3.1q)

Niezbedna zmiana na .... 0znacza organizm, w tym czynnik chorobotwdérczy, ktérego.....
Czynnik chorobotworczy jest niezdefiniowany. Moze celowe byloby zastgpienie przez
mikroorganizm, ktdrego definicja jest w art. 3.1b)

Ad. art. 3.1k)

Niejasne jest sformutowanie postepowanie z nim.

Ad. art. 3.10)
Niezrozumiate jest uwzglednianie w definicji pozwolenia, wydawanego wg art. 26, jako pozwolenia
innego niz unijne lub krajowe.

Ad. art. 3.12)
lub substancje zawierajaca czastki niebedaca substancja czynna w stanie
swobodnym.... Nalezy zmieni¢ na ... lub substancje niebedaca substancja czynnga,

zawierajaca czastki w stanie swobodnym....

Ad. art. 4.1
Zamiast ... zatwierdzona na poczatkowy okres... lepiej byloby ... zatwierdzona poczatkowo
na okres...

Ad. art. 4.3

Poczatek ustepu powinien brzmieé

Zatwierdzajac substancje czynng nalezy okreslic
a dalej

a/ minimalny stopien jej czystosci

¢/ grupe(y) produktowa(e) produktéw biobdjczych, w ktorej(ych) moze by¢ stosowana

e/ opis kategorii uzytkownikdw produktow biobdjczych, w ktorych moze by¢ stosowana

Ad. art. 6.2¢)
wytworzenie zastgpi¢ wyrazem uzyskanie.
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Ad. art. 7.3

Zamiast po przyjeciu wniosku przez Agencje powinno by¢ (stosownie do zapisu w ust. 2) po
dopuszczeniu wniosku do rozpatrzenia przez Agencje

Zwracamy uwage, ze w innych artykufach uzywane jest sformutowanie o zatwierdzeniu wniosku
przez Agencje.

Ad. art. 10.1¢)

Uzyte sg niezdefiniowane pojecia ostra dawka referencyjna i scenariusz uzycia.

Ad. art. 10.3
Potrzebne bytoby okreslenie minimalnego okresu udostepniania informaciji

Ad. art. 10.4
... takiego zatwierdzenia.... zmieni¢ na ....jej zatwierdzenia...

Ad. art. 11
Zamiast ....aby ulatwi¢ wykonanie niniejszego rozdziatu.... bardziej adekwatny bytby zapis
....aby ulatwic¢ zrozumienie niniejszego rozdziatu....

Ad. art. 12.1
Zamiast odnawia powinno by¢ przedtuza.

Ad. art. 13.2a)

Powinno by¢ .... ktére uzyskat od czasu pierwotnego zatwierdzenia....

Ad. art. 14.6
W pierwszym wierszu zamiast pozwolenie powinno by¢ zatwierdzenie.

Ad. art. 17.5

Drugiemu zdaniu proponuje nada¢ brzmienie

Wiasciwe stosowanie obejmuje zachowanie odpowiednich $srodkow ostroznosci oraz
laczenie srodkow fizycznych.... i innych, dzieki czemu.... do niezbednego minimum.

Ad. art. 19.2¢)

Niejasny jest wyraz usuniecia. Chodzi chyba o brak / zaniechanie stosowania produktu biobdjczego.

Ad. art. 19.5

Pojawia sie tu nigdzie nieokreslony rodzaj pozwolenia na udostepnianie na rynku do celow
powszechnego stosowania. Chodzi zapewne o pozwolenie na produkty biobdjcze, ktére przeznaczone
sg to powszechnego stosowania. Akapit wymaga przeredagowania.

Ad. art. 19.6
e Na koncu pierwszego wiersza ... w skladzie procentowym.... nalezy zmieni¢ na ....w
zawartosci procentowej...
e W drugim akapicie uzyty jest nieodpowiedni dla aktu prawnego wyraz oczekuje sie.
Proponujemy zmieni¢ na zaklada sie.

Ad. art. 20.1a

Lepsze brzmienie bytoby nastepujace

a/ w przypadku produktow biobdjczych niespeiniajacych warunkéw okreslonych w art.
25

(iii) dokumentacje wg wymagan okreslonych w zal II, dotyczaca kazdej substancji
czynnej zawartej w produkcie biobojczym lub upowaznienie do korzystania z danych dot.
tych substancji.

Ad. art. 21.2
Zamiast ...danych z art. 20... uzy¢ ...danych, o ktérych mowa w art. 20.
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Ad. art. 23.1
Zamiast wniosku o pozwolenie powinno by¢ wniosku o wydanie pozwolenia.

Ad. art. 23.7
Zamiast srodek biobdjczy powinno by¢ produkt biobdjczy.
Ad. art. 25.a)

Zamiast wystepuja w zalaczniku powinno by¢ wymienione sq w zataczniku.

Ad. art. 27.1
....powiadamia... kazde panstwo cztonkowskie... powinno by¢ zmienione na ...powiadamia
.... wlasciwy organ kazdego panstwa cztonkowskiego.

Ad. art. 28.2
Wymaga przeredagowania. To, ze substancja jest nadtlenkiem organicznym, nie wynika z klasyfikacji
wg rozporzadzenia (WE) 1272/2008.

Ad. art. 29
e W calym artykule wystepuje niewyjasniony nigdzie wiasciwy organ otrzymujacy
e W wierszu trzecim ust. 1 przyjmuje wniosek nalezy zmieni¢ na zatwierdza wniosek
odpowiednio do zapisu w ostatnim zdaniu ust. 2.

Ad. art. 31.3a)

wytworzyt zmieni¢ na uzyskat.

Ad. art. 33.3i6
Nie wiadomo, o jakie porozumienie chodzi.

Ad. art. 37.2
Nie wiadomo, o jakie odstepstwo chodzi.

Ad. art. 42.1
Zamiast ...ktore wchodza w zakres art. 5.... powinno by¢ ... ktérych dotyczy art. 5 ....

Ad. art. 45.2a)

wytworzyt zmieni¢ na uzyskat.

Ad. art. 47.1
Zamiast ....mogace mie¢ wplyw na pozwolenie.... Powinno by¢ ....moggace mie¢ wplyw na
zawartg w pozwoleniu charakterystyke produktu biobojczego....

Ad. art. 51¢)

Co znaczy okres oceny proporcjonalny do zakresu oceny ? Co jest bazg, na podstawie ktorej
ustala sie dtugo$¢ tego okresu ?

Ad. art. 52
pozwolenie na poziomie Unii zmieni¢ na pozwolenie unijne.

Ad. art. 58.3
Wymagania dotyczace tresci etykiety powinny brzmie¢ nastepujgco:
....etykieta zawieratla

a) informacje, ze wyréb zawiera produkty biobédjcze,

b) informacje o wlasciwosciach biobdjczych przypisywanych....

Ad. art. 63
Kompensacja zmieni¢ na Rekompensata.

Ad. art. 71.7
Zamiast ....przestaje funkcjonowac... powinno by¢ ...nie funkcjonuje wlasciwie....
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Ad. art. 72
Pomiedzy dwoma zdaniami informacji, ktdrg powinna by¢ opatrzona reklama potrzebne jest
uzupetnienie ...i w odpowiednich przypadkach...
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