U

— B Rada

il

Rl Unii Europejskiej

Bruksela, 30 pazdziernika 2026 r.
(OR. en)

15196/26

ENV 1341

MI 1096
AGRI 797
CHIMIE 140
DELACT 173

PISMO PRZEWODNIE

Od:

Data otrzymania:
Do:

Sekretarz generalna Komisji Europejskiej (podpisata dyrektor Martine
DEPREZ)

30 pazdziernika 2026 r.
Thérése BLANCHET, sekretarz generalna Rady Unii Europejskiej

Nr dok. Kom.:

COM(2026) 589 final

Dotyczy:

SPRAWOZDANIE KOMISJI DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |
RADY

na temat wykonania uprawnien przekazanych Komisji na mocy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z
dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych zgodnie z art. 83 ust. 2 tego rozporzgdzenia

Delegacje otrzymuja w zatagczeniu dokument COM(2026) 589 final.

Zatl.: COM(2026) 589 final

15196/26

TREE.1.A PL



PL

KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia 30.10.2026 r.
COM(2026) 589 final

SPRAWOZDANIE KOMISJI DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGOI RADY

na temat wykonania uprawnien przekazanych Komisji na mocy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
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1. WPROWADZENIE I PODSTAWA PRAWNA

Unijne ramy prawne dotyczace produktéw biobdjczych maja na celu zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zaréwno zdrowia ludzi i1 zwierzat, jak i srodowiska, oraz
poprawe funkcjonowania rynku wewnetrznego. Ich zalozeniem jest uzaleznienie
wprowadzania produktow biobdjczych do obrotu iich stosowania od wydania przez
wlasciwe organy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wymogi iprocedury dotyczace pozwolen na dopuszczenie do obrotu i stosowanie
produktow biobojczych okreslono w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012! (zwanym dalej
»BPR”). Celem niniejszego sprawozdania jest spelnienie obowigzku natozonego na
Komisj¢ w art. 83 ust. 2 BPR. Art. 83 ust. 2 zobowigzuje Komisje do przedstawienia
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdania dotyczacego wykonania uprawnien
przekazanych Komisji na mocy BPR. Sprawozdanie to nalezy sporzadzi¢ niepdzniej niz
dziewig¢ miesi¢cy przed uplywem pigcioletniego okresu przekazania biegnacego od dnia
17 lipca 2012 r. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu
niep6zniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

Pierwsze sprawozdanie z wykonania uprawnien przekazanych Komisji zostalo przyjete
przez Komisje w dniu 11 pazdziernika 2016 r. i obejmowato okres od dnia 17 lipca 2012 r.
do dnia 11 pazdziernika 2016 r.2

Drugie sprawozdanie z wykonania uprawnien przekazanych Komisji zostalo przyjete
przez Komisje w dniu 27 maja 2024 r. 1 obejmowato okres od dnia 12 pazdziernika 2016 r.
do dnia 31 grudnia 2023 r.? To drugie sprawozdanie powinno byto zostaé wydane do dnia
17 pazdziernika 2021 r., a zatem byto op6znione. W tym okresie Komisja skoncentrowata
si¢ w szczegolnosci na zlozeniu pierwszego sprawozdania Komisji dla Parlamentu
Europejskiego i Rady na temat wykonania BPR (COM(2021) 287 final) i towarzyszacego
mu dokumentu roboczego stuzb Komisji®. Przekazanie uprawnien Komisji zostalo
automatycznie przedtuzone przez Parlament Europejski lub Rade¢ na okres od dnia 17 lipca
2022 r. do dnia 17 lipca 2027 r.

Aby wywigza¢ si¢ ze swoich zobowigzan, Komisja niniejszym publikuje trzecie
sprawozdanie z wykonania przekazanych jej uprawnien. Trzecie sprawozdanie obejmuje
okres od dnia 1 stycznia 2024 r. do dnia 1 wrzes$nia 2026 r., tak aby byto dostosowane do
termindw przewidzianych w BPR w zakresie przedktadania sprawozdan oraz mogto zostaé
przekazane Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie przed dniem 17 pazdziernika 2026 r.

1 Rozporza,dzeme Parlamentu Europelsklego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie

2 Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady na temat wykonania uprawnien Drzekazanvch
Komisji na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobodjczych (COM(2016) 650 final).
3Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady na temat wykonania uprawnief przekazanych
Komisji na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych zgodnie z art. 83 ust. 2 tego
rozporzadzenia (COM(2024) 214 final).

4 Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wdrozenia rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (COM/2021/287 final).
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W sprawozdaniu przedstawiono aktualny, szeroko zakrojony obraz dziatan podjg¢tych
przez Komisje.

W art. 83 ust. | BPR powierza si¢ Komisji — z zastrzezeniem spelnienia warunkow
okreslonych w tym artykule — uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych w celu:

- dostosowania definicji nanomaterialdéw okreslonej w BPR do postgpu naukowo-
technicznego [art. 3 ust. 4],

- ustalenia naukowych kryteriow okreslania wiasciwosci zaburzania funkcjonowania
uktadu hormonalnego [art. 5 ust. 3],

- ustalenia kryteriow okreslajacych, co jest odpowiednim uzasadnieniem dostosowania
wymogow dotyczacych danych, ktére musi zawiera¢ wniosek o zatwierdzenie
substancji czynnej, w przypadku gdy dane nie sg konieczne z uwagi na stopien narazenia
zwigzany z proponowanym zastosowaniem produktu [art. 6 ust. 4],

- ustalenia kryteriow okreslajacych, kiedy narazenie zwigzane z proponowanymi
zastosowaniami produktu bedzie uzasadniato dostosowanie wymogoéw dotyczacych
danych, ktére muszg znalez¢ si¢ we wnioskach o pozwolenie na produkty biobojcze
[art. 21 ust. 3],

- ustalenia kryteriow okreslajacych, kiedy ocena poréwnawcza produktéw biobodjczych
dotyczy kwestii, ktére mozna lepiej uregulowaé na szczeblu Unii, a takze okreslenia
procedur takich ocen porownawczych [art. 23 ust. 5],

- zmiany zalacznika I, tak aby umiesci¢ w nim substancje czynne, ktore nie daja powodow
do obaw [art. 28 ust. 1],

- zmiany zalgcznika I, tak aby ograniczy¢ lub usuna¢ wpis dotyczacy substancji czynne;j,
jesli istniejg dowody, ze produkty biobdjcze zawierajace te substancj¢ daja powody do
obaw [art. 28 ust. 3],

- przyjecia dodatkowych zasad odnawiania pozwolen w procedurze wzajemnego
uznawania [art. 40],

- przyjecia szczegdtowych zasad uzupelniajacych przepisy BPR dotyczace badan
naukowych 1 rozwoju [art. 56 ust. 4],

- przyjecia aktéw okre$lajacych dodatkowe w stosunku do przepisow BPR zasady
korzystania z rejestru produktow biobojczych [art. 71 ust. 9],

- dostosowania zatagcznikow II, III 1 IV do postgpu naukowo-technicznego [art. 85],

- ustanowienia zasad dotyczacych programu przegladu, ktdrego celem jest systematyczne
badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczgtego zgodnie z art. 16
ust. 2 dyrektywy 98/8/WE?®, okreslenia powigzanych praw i obowigzkéw wiasciwych
organow 1 uczestnikoéw programu oraz przedtuzenia programu przegladu o okreslony
czas [art. 89 ust. 1].

5 Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania
do obrotu produktow biobdjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998. s. 13).
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2. WYKONYWANIE PRZEKAZANYCH UPRAWNIEN

W okresie, ktorego dotyczy niniejsze sprawozdanie, Komisja przyjeta trzy akty
delegowane w celu spelnienia wymogow ustanowionych w BPR oraz uzupeienia lub
zmiany niektorych innych niz istotne elementow BPR. W okresie od dnia 1 stycznia
2024 r. do dnia 17 pazdziernika 2026 r. przyjeto nastgpujace akty:

2.1. Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1290°

To rozporzadzenie delegowane przyjeto na podstawie art. 28 ust. 1 BPR, zgodnie z ktorym
»[pJo otrzymaniu opinii Agencji Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 83, zmieniajacych zalacznik I, tak aby umie$ci¢ w nim
substancje czynne, pod warunkiem ze istniejag dowody, ze nie dajg one powodow do obaw
zgodnie z ust. 2 niniejszego artykutu”.

Komisja przyjeta rozporzadzenie delegowane (UE) 2024/1290 w celu wlaczenia azotu
wytwarzanego z powietrza do zalacznika I do BPR. Poniewaz azot jest juz wymieniony
w zatgczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/20067, substancja ta zostata wiaczona
do kategorii 2 w zalaczniku I do BPR (,,Substancje objete zalacznikiem IV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006”). Wpis dotyczacy substancji zawiera warunek,
zgodnie z ktérym wnioski o pozwolenie na produkt musza zawiera¢ dowody na to, ze
uzytkownicy 1 og6t spoteczenstwa nie sg narazeni na niedob6r tlenu w powietrzu oraz ze
w razie potrzeby podejmowane beda odpowiednie srodki.

Grupa ekspertow Komisji ,,wlasciwe organy ds. produktow biobodjczych” (zwana dalej:
,»grupa ekspertow w.o. ds. produktéow biobdjczych”, E03125%) pemita role grupy
eksperckiej zgodnie z odpowiednimi porozumieniami mig¢dzyinstytucjonalnymi. W tak
ustalonych ramach oméwiono projekt rozporzadzenia delegowanego na posiedzeniach
grupy ekspertow w.o. ds. produktéw biobdjczych w dniach 28-29 wrzes$nia 2023 r. oraz
7-8 grudnia 2023 r. Przed kazdym z tych posiedzen podano do publicznej; wiadomosci
uaktualnione projekty rozporzadzenia delegowanego. Komisja przyjeta to rozporzadzenie
delegowane w dniu 29 lutego 2024 r. 1 przekazata je Parlamentowi Europejskiemu oraz
Radzie. Zadna ztych instytucji nie wyrazita sprzeciwu wobec rozporzadzenia
delegowanego w ciggu dwumiesi¢ecznego okresu przewidzianego w art. 83 ust. 5 BPR.
Rozporzadzenie delegowane (UE) 2024/1290 zostalo opublikowane w Dzienniku
Urzedowym z dnia 6 maja 2024 r. 1 weszto w zycie w dniu 26 maja 2024 r.

6 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1290 z dnia 29 lutego 2024 r. zmieniajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w celu wilgczenia azotu wytwarzanego z powietrza jako
substancji czynnej do zatacznika I do tego rozporzadzenia (Dz.U. L, 2024/1290, 6.5.2024).
7 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE.
8 https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=pl&groupld=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberld=52888.
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2.2. Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1398°

To rozporzadzenie delegowane przyjeto zgodnie z art. 89 ust. 1 akapit drugi BPR, ktory
stanowi, ze ,,[w] zaleznosci od postgpdéw programu prac Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczacych przedtuzenia programu prac
o okreslony czas”.

Komisja przyjeta rozporzadzenie delegowane (UE) 2024/1398 w celu przedtuzenia okresu
trwania programu prac polegajacego na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych
substancji czynnych stosowanych w produktach biobojczych. W rozporzadzeniu (UE)
nr 528/2012 przewidziano kontynuacje programu przegladu istniejacych biobdjczych
substancji czynnych, ktory rozpoczg¢to na podstawie dyrektywy 98/8/WE, przy czym
pierwotnie miat si¢ on zakonczy¢ w dniu 31 grudnia 2024 r. Podczas realizacji programu
doszto jednak do opodznien, o ktorych Komisja poinformowata w swoim sprawozdaniu
w sprawie wdrozenia BPR z dnia 7 czerwca 2021r.!° Ze wzgledu na te opdznienia
program przegladu nie moéglt zosta¢ zakonczony do konca 2024 r. W zwigzku z tym
rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2024/1398 przedtuzono czas trwania programu prac
do dnia 31 grudnia 2030 r.

Projekt rozporzadzenia delegowanego konsultowano zgrupa ekspertow w.o. ds.
produktéw biobojczych na posiedzeniach w dniach 28-29 wrze$nia 2023 r. 1 7-8 grudnia
2023 r. Przed posiedzeniem w grudniu 2023 r. podano do publicznej wiadomosci projekt
rozporzadzenia delegowanego.

Komisja przyjeta rozporzadzenie delegowane w dniu 14 marca 2024 r. i przekazala je
Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie. Zadna z tych instytucji nie wyrazita sprzeciwu
wobec rozporzadzenia delegowanego w ciggu dwumiesigcznego okresu przewidzianego
w art. 83 ust. 5 BPR. Rozporzadzenie delegowane (UE) 2024/1398 zostato opublikowane
w Dzienniku Urzedowym z dnia 22 maja 2024 r. 1 weszlo w zycie w dniu 11 czerwca
2024 1.

2.3. Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2026/447'!

To rozporzadzenie delegowane przyjeto na podstawie art. 28 ust. 1 BPR, zgodnie z ktérym
»[pJo otrzymaniu opinii Agencji Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 83, zmieniajacych zatacznik I, tak aby umie$ci¢ w nim
substancje czynne, pod warunkiem ze istniejg dowody, Ze nie dajg one powoddéw do obaw
zgodnie z ust. 2 niniejszego artykutu”.

% Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedluzenia czasu trwania
programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych biobdjczych substancii
czynnych (Dz.U. L, 2024/1398, 22.5.2024).

10 Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wdrozenia rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobodjczych (COM/2021/287 final).

11 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2026/447 z dnia 27 lutego 2026 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do ograniczenia
stosowania substancji czynnej dwutlenek wegla w kategorii 6 zatacznika I do tego rozporzadzenia (Dz.U.

L z30.07.2026).
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Komisja przyjeta rozporzadzenie delegowane (UE) 2026/447 w celu zmiany ograniczenia
dotyczacego stosowania substancji czynnej dwutlenek wegla wymienionej w kategorii 6
zatacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Dwutlenek wegla wiaczono do kategorii
6 w zalagczniku I do BPR, ograniczajac jego stosowanie do gotowych do uzycia
pojemnikdw gazowych z mechanizmem zatrzymujagcym. W nastepstwie zlozonego
zgodnie zart.3 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 88/2014'> wniosku o zmiane tego
ograniczenia Europejska Agencja Chemikaliéow (,,ECHA”) wydata w dniu 10 wrze$nia
2025 r. opini¢'®, w ktorej stwierdzita, ze obowiazujace ograniczenie nalezy zmienié.
W zwigzku z tym to rozporzadzenie delegowane zmienia zatacznik I do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 w odniesieniu do ograniczenia majacego zastosowanie do dwutlenku
wegla.

Projekt rozporzadzenia delegowanego konsultowano =z grupa ekspertow w.o. ds.
produktéw biobdjczych na posiedzeniach w dniach 11-12 grudnia 2025 r. i 19-20 marca
2026 r. Przed kazdym z tych posiedzen podano do publicznej wiadomosci uaktualnione
projekty rozporzadzenia delegowanego. Komisja przyjeta rozporzadzenie delegowane
w dniu 27 lutego 2026 r. i przekazata je Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie. Zadna
z tych instytucji nie wyrazita sprzeciwu wobec rozporzadzenia delegowanego w ciaggu
dwumiesiecznego okresu przewidzianego w art. 83 ust.5 BPR. Rozporzadzenie
delegowane (UE) 2026/447 zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym z dnia 30
lipca 2026 r. 1 weszlo w zycie w dniu 19 sierpnia 2026 r.

3. Inne przekazane uprawnienia

Komisja nie wykonala jeszcze przekazanych uprawnien przewidzianych w niektérych
obszarach, o ktorych mowa w sekcji I niniejszego sprawozdania (tj. uprawnien, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 4, art. 6 ust. 4, art. 21 ust. 3, art. 23 ust. 5, art. 28 ust. 3, art. 56 ust. 4
iart. 71 ust. 9 BPR), ale moze to uczyni¢ w przysztosci, jezeli okaze si¢ to konieczne
w trakcie wdrazania BPR.

PODSUMOWANIE

W okresie objetym niniejszym sprawozdaniem Komisja trzy razy wykonata przekazane
uprawnienia przewidziane w BPR zgodnie z powierzonymi jej upowaznieniami.

Wykonanie BPR posuwa si¢ naprzéd 1 ma miejsce postep techniczno-naukowy.
W przyszto$ci moze zatem zaistnie¢ potrzeba przyjecia przez Komisje kolejnych aktow
delegowanych w celu aktualizacji ram prawnych.

12 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajace procedure
zmiany zatgcznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 32 2 1.2.2014).

130pinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie zmiany wilaczenia do kategorii 6 do zalacznika
I substancji czynnej: dwutlenek wegla; ECHA/BPC/491/2025; przyjeta dnia 10 wrzesnia 2025 r.
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