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Pakiet Omnibus w prawie zywnosci i pasz UE -
miedzy konkurencyjnoscia sektora rolno-spozywczego
a ochrona konsumenta

The Omnibus package in EU food and feed law —
balancing the competitiveness of the agri-food sector
with consumer protection

Il pacchetto Omnibus nel diritto alimentare
e dei mangimi dell’UE - tra la competitivita
del settore agroalimentare e la tutela dei consumatori

This article aims to assess whether the legislative proposals included in the Omnibus pack-
age maintain a balance between enhancing the competitiveness of the EU agri-food sector
and ensuring a high level of consumer protection. The analysis focuses, among other things,
on changes to the system for the approval of active substances used in plant protection
products, the risk assessment model, and their significance in the context of trade globaliza-
tion, with particular reference to the phenomenon of so-called ‘boomerang pesticides.” The
proposed measures are intended to simplify and accelerate procedures and to strengthen
the competitiveness of the sector. However, they also lead to a reduction in the systematic
review of active substances and a gradual shift in the risk assessment model from a pre-
cautionary approach towards a more selective one. Moreover, the package does not appear
capable of addressing the problem of ‘boomerang pesticides,’ as it maintains a discrepancy
between the stringent requirements imposed on EU producers and the rules applicable to the
import of food products into the EU market.
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11 contributo si propone di valutare se le proposte legislative contenute nel pacchetto Omni-
bus risultino idonee a mantenere un equilibrio tra I’esigenza di rafforzare la competitivita del
settore agroalimentare dell’Unione europea e quella di garantire un elevato livello di tutela
del consumatore. L’analisi si concentra, tra 1’altro, sulle modifiche apportate al sistema di
autorizzazione delle sostanze attive impiegate nei prodotti fitosanitari, nonché sul modello
di valutazione del rischio e sulla loro rilevanza nel contesto della globalizzazione del com-
mercio, con specifico riferimento al fenomeno dei c.d. “pesticidi boomerang”. Le soluzioni
prospettate appaiono idonee a favorire la semplificazione e I’accelerazione delle procedure,
nonché il rafforzamento della competitivita del settore, comportando tuttavia una riduzione
della verifica sistematica delle sostanze attive e una progressiva riconfigurazione del model-
lo di valutazione del rischio, da un approccio di tipo precauzionale verso un’impostazione
maggiormente selettiva. I pacchetto in esame non appare, peraltro, idoneo a risolvere il
problema dei “pesticidi boomerang”, mantenendo una divergenza tra i rigorosi requisiti im-
posti ai produttori dell’Unione europea ¢ le regole applicabili all’importazione di prodotti
alimentari nel mercato dell’UE.

Parole chiave: pacchetto Omnibus, tutela dei consumatori, principio di precauzione, valu-
tazione del rischio, approvazione delle sostanze attive

Wstep

Prawo zywno$ciowe Unii Europejskiej stanowi jeden z najbardziej roz-
budowanych systemow prawnych stuzacych ochronie zdrowia publicznego
oraz zapewnieniu bezpieczenstwa zywnosci i pasz'. Opiera si¢ ono na wy-
mogu osiggniecia wysokiego poziomu ochrony zycia i zdrowia ludzi oraz
ochrony interesow konsumentow, z uwzglednieniem — w odpowiednich
przypadkach — zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i srodowiska?.
Realizacji tych celow stuza m.in. oparta na naukowych podstawach analiza
ryzyka®, procedury zatwierdzania substancji czynnych przeznaczonych do

! Poczatkowo przepisy dotyczace zywnosci stuzyly glownie tworzeniu i funkcjonowaniu
rynku wewngtrznego oraz realizacji celow Wspolnej Polityki Rolnej, natomiast p6zniej coraz
wigkszego znaczenia nabieraty ochrona zdrowia publicznego, jako$¢ zywnosci, bezpieczen-
stwo konsumentdw, a wspotczesnie takze zrownowazony rozwoj i ochrona srodowiska. Por.
K. Leskiewicz, P. Popardowski, Unijna administracja w systemie bezpieczenstwa zywnosci,
w: P.A. Blajer, K. Leskiewicz (red.), Prawo rolne i Zywnosciowe. System Prawa Unii Euro-
pejskiej, t. 18, Warszawa 2026, s. 724-725.

> Art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 ustanawiajacego ogodlne zasady i wy-
magania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno-
$ci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.Urz. UE L 31
2 1.02.2002, s. 1-24).

3 Art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.



Pakiet Omnibus w prawie zywnosci i pasz UE... 109

stosowania w $rodkach ochrony roslin* i udzielania zezwolen na wprowa-
dzenie do obrotu srodkéw ochrony roslin’ oraz system kontroli urzgdowych®.
Instrumenty te moga jednak generowac znaczne koszty administracyjne
i gospodarcze. Wplywaja tez na konkurencyjnos¢ unijnych przedsiebiorstw,
zwlaszcza w warunkach globalizacji i liberalizacji handlu migdzynarodo-
wego, w ktorych dziatajg one na tym samym rynku co podmioty z panstw
stosujacych odmienne, niekiedy mniej restrykcyjne, standardy produkcji.

Rodzi to koniecznos$¢ poszukiwania rownowagi migdzy utrzymaniem
wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci a zapew-
nieniem konkurencyjnos$ci unijnego sektora rolno-spozywczego. Na tym
tle wspolczesne prawo zywnoS$ciowe staje si¢ dziedzing, w ktorej coraz
wiekszego znaczenia nabiera potrzeba uproszczenia regulacji i lepszego
dostosowania ich do realiow gospodarczych.

W odpowiedzi na postulaty panstw cztonkowskich oraz podmiotow sekto-
ra rolno-spozywczego w sprawie ograniczenia obcigzen administracyjnych’
Komisja Europejska 16 grudnia 2025 r. przedstawila pakiet legislacyjny
dotyczacy zywnosci i pasz okres§lany jako pakiet Omnibus X®. Zostat on
opracowany w ramach unijnej agendy upraszczania regulacji, wyznaczonej
w komunikacie Komisji z 11 lutego 2025 r. ,,A simpler and faster Europe™,
oraz szerszej inicjatywy strategicznej ,,Wizja dla rolnictwa i zywnosci”'’.

4 Art. 41 13 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dotyczacego wprowadzania do obrotu
srodkow ochrony ro$lin i uchylajacego dyrektywy Rady 79/117/EWG 1 91/414/EWG (Dz.Urz.
UE L 309 z24.11.2009, s. 1-50).

5 Art. 29 i 33 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

¢ Art. 1 19 rozporzadzenia (UE) 2017/625.

" European Commission, Simplification Omnibus Package, Staff Working Document
accompanying the document Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the
Council amending Regulations (EC) No 999/2001, (EC) No 1829/2003, (EC) No 1831/2003,
(EC) No 852/2004, (EC) No 853/2004, (EC) No 396/2005, (EC) No 1099/2009, (EC)
No 1107/2009, (EU) No 528/2012 and (EU) 2017/625 as regards the simplification and
strengthening of food and feed safety requirements, SWD(2025) 1030 final/2 (dalej: dokument
roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final), s. 3-4.

8 European Commission, Simplification — Omnibus X: food and feed safety, sekcja
,,Omnibus proposals”, informacja o przedstawieniu pakietu 16 grudnia 2025 r., https://
commission.europa.eu/law/law-making-process/better-regulation/simplification-implemen-
tation-and-enforcement/simplification_en [dostep: 15.05.2026].

° European Commission, A Simpler and Faster Europe: Communication on Implemen-
tation and Simplification, COM(2025) 47 final.

10 European Commission, A Vision for Agriculture and Food: Shaping Together an Attrac-
tive Farming and Agri-Food Sector for Future Generations, COM(2025) 75 final.
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Pakiet obejmuje trzy powiazane propozycje legislacyjne: projekt roz-
porzadzenia COM(2025) 1030 final zmieniajacy kilka aktow w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci i pasz oraz srodkow produkcji rolnej'!, projekt
dyrektywy COM(2025) 1021 final zmieniajacy wybrane regulacje sekto-
rowe!? oraz ukierunkowang propozycje COM(2025) 1020 final'® dotyczaca
przedtuzenia niektorych okresow ochrony danych na gruncie rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012". Propozycjom tym towarzyszy dokument roboczy stuzb
Komisji SWD(2025) 1030 final, zawierajacy analiz¢ zidentyfikowanych
problemow, proponowanych srodkow oraz ich przewidywanych skutkow.
Ostatnia z wymienionych propozycji zostala niedawno przyjeta jako rozpo-
rzadzenie (UE) 2026/1165".

Zakres pakietu Omnibus X jest szeroki i niejednorodny. Obejmuje pro-
pozycje zmian dotyczace m.in. $srodkow ochrony ro$lin, najwyzszych do-
puszczalnych poziomdw pozostatosci pestycydow, produktow biobdjczych,
dodatkéw paszowych, zywno$ci 1 pasz wytwarzanych z wykorzystaniem
genetycznie zmodyfikowanych mikroorganizmow, wymogow higienicznych,
kontroli urzgdowych, zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz zrownowazonego
stosowania pestycydow. Jednym z jego zasadniczych celow jest wzmocnienie
konkurencyjnosci unijnego sektora rolno-spozywczego poprzez uproszczenie
procedur administracyjnych, zwigkszenie przejrzystosci postepowan oraz

' European Commission, Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the
Council amending Regulations (EC) No 999/2001, (EC) No 1829/2003, (EC) No 1831/2003,
(EC) No 852/2004, (EC) No 853/2004, (EC) No 396/2005, (EC) No 1099/2009, (EC)
No 1107/2009, (EU) No 528/2012, (EU) 2017/625 as regards the simplification and streng-
thening of food and feed safety requirements, COM(2025) 1030 final/2 (dalej: projekt roz-
porzadzenia COM(2025) 1030 final).

12 European Commission, Proposal for a Directive of the European Parliament and of the
Council amending Council Directive 98/58/EC and Directive 2009/128/EC of the European
Parliament and of the Council as regards the simplification and strengthening of food and
feed safety requirements, and repealing Council Directives 82/711/EEC and 85/572/EEC,
COM(2025) 1021 final.

13 European Commission, Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council amending Regulation (EU) No 528/2012 as regards the extension of certain data
protection periods, COM(2025) 1020 final.

14 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobodjczych (Dz.Urz. UE L 167
227.06.2012,s. 1).

15 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2026/1165 z 20 maja 2026 1.
zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do przedtuzenia niektorych
okreséw ochrony danych (Dz.Urz. UE L 2026/1165 z 26.05.2026).
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szybszy dostep do rynku dla wybranych kategorii produktow!é. Komisja
podkresla, Ze projektowane rozwigzania nie powinny prowadzi¢ do obnize-
nia poziomu ochrony zdrowia ludzi, zwierzat ani srodowiska'’. W zatozeniu
pakiet ma zatem tgczy¢ usprawnienie i uproszczenie regulacji z utrzymaniem
wysokiego poziomu ochrony przewidzianego w prawie Unii Europejskiej.

Ze wzgledu na rozleglos$¢ projektowanych zmian przedmiotem niniej-
szego artykulu sg rozwigzania majace szczegolne znaczenie dla rownowagi
miedzy zwigkszaniem konkurencyjnosci sektora rolno-spozywczego a utrzy-
maniem wysokiego poziomu ochrony zdrowia konsumentow i srodowiska,
w tym zmiany dotyczace zatwierdzania substancji czynnych stosowanych
w $rodkach ochrony ros$lin, substancji niskiego ryzyka i biokontroli, okre-
sowe przeglady zatwierdzen, ocena ryzyka, rola Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) oraz kontrole urzedowe.

Wptyw regulacji prawnych na konkurencyjno$¢ sektora rolno-spozyw-
czego byl juz przedmiotem wielu analiz naukowych. Istotne znaczenie ma
w tym zakresie raport B. van der Meulena Reconciling Food Law to Com-
petitiveness'®, w ktorym autor wskazat, ze nadmierne obcigzenia regulacyjne
moga w szczegblny sposob oddzialywaé na mate i §rednie przedsigbiorstwa.
Odrebny, szeroko rozwiniety nurt badan dotyczy zasady ostrozno$ci w prawie
zywnosciowym Unii Europejskiej, analizowanej zarowno jako instrument
ochrony zdrowia publicznego, jak i czynnik wptywajacy na innowacyjnosc¢
oraz konkurencyjno$¢ sektora rolno-spozywczego'. Sam pakiet Omni-
bus X w obszarze bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz — ze wzgledu na niedawne
przedstawienie propozycji legislacyjnych — nie doczekat si¢ jeszcze odrgb-
nego i poglebionego opracowania w literaturze prawniczej. Nie stanowi to

16 Projekt rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, s. 1-3; dokument roboczy Komisji
SWD(2025) 1030 final, s. 3-4.

17 Projekt rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, s. 3; dokument roboczy Komisji
SWD(2025) 1030 final, s. 3-5.

18 B. van der Meulen, Reconciling Food Law to Competitiveness: Report on the Regula-
tory Environment of the European Food and Dairy Sector, Wageningen 2009.

19 A. Szajkowska, The Impact of the Definition of the Precautionary Principle in EU
Food Law, ,,Common Market Law Review” 2010, t. 47, nr 1, s. 173—196; eadem, Regulating
Food Law. Risk Analysis and the Precautionary Principle as General Principles of EU Food
Law, Wageningen 2012, s. 61-84; K. De Smedt, E. Vos, The Application of the Precautio-
nary Principle in the EU, w: H.A. Mieg (red.), The Responsibility of Science, Cham 2022,
s. 163-165; L. Bergkamp, J.C. Hanekamp, European Food Law and the Precautionary
Principle: Paradoxical Effects of the EU's Precautionary Food Policies: A Legal-Economic
Perspective, w: H. Bremmers, K. Purnhagen (red.), Regulating and Managing Food Safety
in the EU, Cham 2018, s. 217-244.
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jednak wystarczajacego uzasadnienia wyboru tematyki niniejszego artykutu.
Za jej podjeciem przemawiajg rowniez wzgledy poznawcze, teoretyczne,
praktyczne i spoteczno-gospodarcze.

Z perspektywy poznawczej istotne jest zbadanie zakresu nowej i rozlegtej
inicjatywy legislacyjnej. Wzgledy teoretyczne wynikaja z potrzeby okresle-
nia relacji miedzy ochronng a gospodarcza funkcjg prawa zywnosciowego
oraz sposobu realizacji zasady ostroznosci w warunkach upraszczania regu-
lacji. Znaczenie praktyczne maja natomiast skutki projektowanych zmian dla
procedur zatwierdzania substancji czynnych, oceny ryzyka i kontroli urzedo-
wych. Wreszcie wzgledy spoteczno-gospodarcze wigza si¢ z koniecznos$cia
godzenia konkurencyjnosci sektora rolno-spozywczego z utrzymaniem
wysokiego poziomu ochrony zdrowia konsumentow i srodowiska.

Celem niniejszego artykutu jest ocena, czy wybrane propozycje legisla-
cyjne zawarte w pakiecie Omnibus zachowuja rownowage migdzy zwigksza-
niem konkurencyjnosci unijnego sektora rolno-spozywczego a utrzymaniem
wysokiego poziomu ochrony konsumenta.

Przedmiotem analizy sg przede wszystkim propozycje zmian zawarte
w projekcie rozporzadzenia COM(2025) 1030 final dotyczace rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 w sprawie wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
ro$lin oraz rozporzadzenia (UE) 2017/625 w sprawie kontroli urzedowych?.
Zmiany dotyczace najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci
pestycydéw w zywnosci i paszy w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005%!,
produktéw biobojczych w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012?* oraz dodat-
kéw paszowych w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003% sg uwzglednione
pomocniczo, w zakresie niezbednym do przedstawienia ogdlnego kierunku
reformy. Punkt wyj$cia stanowi wptyw pakietu na konkurencyjnos¢ sektora

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z 15 marca 2017 .
w sprawie kontroli urzgdowych i innych czynnosci urzegdowych przeprowadzanych w celu
zapewnienia stosowania prawa Zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia
i dobrostanu zwierzat, zdrowia ro$lin i srodkow ochrony ro$lin (Dz.Urz. UE L 95 2 7.04.2017).

21 Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z 23 lutego 2005 r.
w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostatosci pestycydow w zywnosci
i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni (Dz.Urz. UE L 70
2 16.03.2005).

22 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.Urz. UE L 167/1
227.06.2012).

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1831/2003 z 22 wrze-
$nia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.Urz. UE L 268
z 18.10.2003, s. 29).
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rolno-spozywczego, a zasadnicza cze$¢ rozwazan poswigcona jest znacze-
niu wybranych propozycji dla poziomu ochrony konsumenta. Podstawowa
metoda badawczg jest metoda dogmatycznoprawna, obejmujaca analize
obowigzujacych przepisOw unijnego prawa zywnosciowego oraz projekto-
wanych zmian legislacyjnych?. Opracowanie uwzglednia takze dokumenty
robocze Komisji Europejskiej, raporty i opinie EFSA, dokumenty eksperckie,
stanowiska organizacji spotecznych oraz literatur¢ naukowa z zakresu prawa
zywnosciowego UE.

1. Wplyw pakietu Omnibus
na konkurencyjnos¢ sektora rolno-spozywczego

Analiza pakietu pozwala wyodrebni¢ kilka zasadniczych celow projek-
towanych zmian, ktore majg bezposrednie znaczenie dla konkurencyjnosci
sektora rolno-spozywczego. Pierwszym jest redukcja obcigzen administra-
cyjnych 1 kosztow zard6wno po stronie przedsigbiorstw, jak i administracji
publicznej. Wedtug szacunkéw przedstawionych w dokumencie roboczym
Komisji rozwigzania te moga od 2029 r. przynosi¢ przedsigbiorstwom
oszczednosci w wysokosci co najmniej 428 mln euro rocznie, a organom
krajowym i unijnym — obnizenie kosztow administracyjnych o okoto 661 min
euro rocznie®. Po stronie przedsigbiorstw oszczgdno$ci majg wynikaé przede
wszystkim z ograniczenia obowigzkowych procedur odnowieniowych oraz
uproszczenia wybranych wymogoéw administracyjnych?®. W odniesieniu do
administracji publicznej przewidywane korzysci wigzg si¢ z odcigzeniem
organdw uczestniczacych w procedurach oceny i odnawiania zatwierdzen
oraz zezwolen, zmniejszeniem zakresu obowigzkow sprawozdawczych
i obcigzen organéw odpowiedzialnych za ocen¢ ryzyka oraz prowadzenie
kontroli urzgdowych?®.

2 Analiza odnosi si¢ zasadniczo do propozycji Komisji COM(2025) 1030 final i uwzgled-
nia stan prac legislacyjnych w Radzie Unii Europejskiej na 5 czerwca 2026 r. Na ten dzien
mandat negocjacyjny dotyczacy projektu rozporzadzenia jako cato$ci nie zostat jeszcze
uzgodniony, a projekt pozostawat przedmiotem dalszych prac i modyfikacji. Z tego wzgledu
przedstawione w artykule ustalenia i wnioski odnoszg si¢ do projektu Komisji oraz etapu
postepowania legislacyjnego osiagnictego na wskazang datg. Zob. Council of the European
Union (2026), Omnibus Simplification Legislative Packages — Progress Report, ST 9834/26,
Brussels, 5 June 2026, pkt 38—43.

2 Dokument roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final, s. 51.

% Ibidem, s. 15-18, 26-29 i 37-40.

" Ibidem, s. 8—11, 15-18, 44-46 1 48-51.
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Projektowane rozwigzania koncentrujg si¢ takze wokotl przyspieszenia
dostepu do rynku dla innowacyjnych produktow, w szczegdlnosci substancji
biokontroli i produktow niskiego ryzyka. W tym zakresie projekt przewi-
duje m.in. wprowadzenie bezterminowych zatwierdzen dla okreslonych
kategorii substancji czynnych w ramach rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009%
oraz tymczasowych zezwolen dla produktow je zawierajacych®. W zakresie
produktoéw biobojczych w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012 proponowane
zmiany dotycza wprowadzenia analogicznych rozwigzan (tj. bezterminowych
zatwierdzen) dla wickszo$ci substancji czynnych, z wyjatkiem substancji
spetniajacych kryteria wykluczenia lub substytucji®!. Ponadto wigkszo$¢
dodatkow paszowych w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 ma by¢ zwol-
niona z obowigzku okresowego odnawiania zezwolen?.

Rozwigzania te maja stuzy¢ utatwieniu dostepu innowacyjnych produktow
do rynku oraz ograniczeniu op6znien zwigzanych z procedurami zatwierdza-
nia i odnawiania zezwolen*®, a szerzej — redukcji obcigzen administracyjnych
oraz usprawnieniu funkcjonowania systemu. Komisja wskazuje, ze obowigz-
kowe procedury odnowieniowe sa czasochtonne i angazujg znaczne zasoby
wlasciwych organdw panstw cztonkowskich oraz EFSA, ograniczajac ich
zdolno$¢ do oceny nowych substancji 1 innowacyjnych rozwigzan. Z tego
wzgledu projekt przewiduje zastapienie regularnych odnowien zatwierdzen
wiekszos$ci substancji modelem zatwierdzen co do zasady bezterminowych,
uzupelionym mozliwoscia przeprowadzenia pelnej lub ukierunkowane;j
ponownej oceny oraz zachowaniem przegladow doraznych, podejmowanych

% Tbidem, s. 719; por. art. 1 pkt 2, art. 14, 19, 23 i 25 projektu rozporzadzenia COM(2025)
1030 final, projektowane zmiany art. 3, art. 22, art. 30, art. 37 ust. 51 art. 42 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009, odpowiednio s. 44—45, 50 i 53-56.

¥ Art. 1 pkt 9—13 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowane zmiany
art. 14, art. 18-20 oraz nowy art. 18a rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 48-50.

3 Art. 1 pkt 19 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowana zmiana
art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 53—54; dokument roboczy Komisji SWD(2025)
1030 final, s. 9-10.

31 Art. 3 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowane zmiany art. 4
ust. 1 iust. 3 lit. h, art. 9 ust. 1 lit. a, art. 10 ust. 4, art. 12 ust. 3 i art. 13 oraz nowe art. 14a
iart. 15a rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, s. 63—65; dokument roboczy Komisji SWD(2025)
1030 final, s. 26-29.

32 Art. 5 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowane zmiany art. 9
ust. 8 i nowego ust. 8b oraz art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, s. 66—69; dokument
roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final, s. 37-40.

33 Dokument roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final, s. 7-10, 15-18.
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m.in. w razie pojawienia si¢ nowych danych naukowych wskazujacych, ze
substancja moze przestac¢ spetnia¢ wymagania zatwierdzenia**,

Kolejnym celem pakietu jest zwigkszenie przejrzystosci i pewnosci prawa
poprzez harmonizacje¢ terminologii i uproszczenie procedur regulacyjnych.
Przyktadem jest zastapienie pojecia limit of determination (LOD) terminem
limit of quantification (LOQ), stosowanym juz konsekwentnie w prawie unij-
nym, zwlaszcza w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005. W przeciwienstwie do
LOD, odnoszacego si¢ zasadniczo do mozliwosci wykrycia substancji, LOQ
oznacza poziom umozliwiajacy nie tylko wykrycie, lecz takze wiarygodne
ilo§ciowe oznaczenie substancji, co zwicksza wiarygodno$¢ wynikow analiz
i sprzyja ich porownywalnosci migdzy laboratoriami®.

W tym samym kierunku zmierzajg propozycje wprowadzenia bardziej
jednoznacznych kryteriow identyfikacji substancji niskiego ryzyka oraz
substancji biokontroli w ramach rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, a takze
instytucji milczacego udzielenia zezwolenia w wybranych procedurach auto-
ryzacyjnych prowadzonych przez panstwa cztonkowskie*®. Rozwigzanie to
miatoby znajdowaé zastosowanie w przypadku przekroczenia ustawowych
terminow. Ponadto projekt przewiduje ujednolicenie zasad ochrony danych
wykorzystywanych w procedurach udzielania zezwolen na $rodki ochrony
ro$lin, w tym ustanowienie ochrony obowigzujacej na catym terytorium Unii
oraz doprecyzowanie momentu rozpoczgcia i zakonczenia poszezegolnych
okresow ochrony na gruncie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009%".

Przedstawione cele i instrumenty nalezy jednak ocenia¢ przez pryzmat
podstawowych funkcji prawa zywnosciowego UE, wynikajacych m.in.
z art. 168 ust. 1| TFUE?® oraz art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
W orzecznictwie sadow unijnych przyjmuje si¢ ponadto, ze w razie kolizji

3% Ibidem, s. 15—18; Projekt rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, s. 3—4 oraz projekto-
wane zmiany art. 14, art. 18-20 i nowy art. 18a rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 48-50;
por. art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

35 Zob. definicje techniczng LOQ: European Commission, Analytical Quality Control
and Method Validation Procedures for Pesticide Residues Analysis in Food and Feed,
SANTE/11312/2021 v2026, Brussels 2026, s. 48.

3¢ Dokument roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final, s. 7-10, 20-22 (art. 3, 7122 oraz
zatgcznik 11 pkt 5 rozporzadzenia nr 1107/2009 — definicje i substancje niskiego ryzyka oraz
art. 37 ust. 5 i art. 42 ust. 3 — milczaca zgoda).

37 Art. 1 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowana zmiana art. 59
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 57-59; dokument roboczy Komisji SWD(2025) 1030
final, s. 22-24.

3% Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana, Dz.Urz. UE
C 202 z7.06.2016, s. 47-200).
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ochrona zdrowia publicznego moze uzasadnia¢ ograniczenie interesow go-
spodarczych 1 mie¢ przed nimi pierwszenstwo, z zachowaniem wymogow
proporcjonalno$ci**. W tym kontekscie powstaje pytanie, czy postulowane
uproszczenia majg charakter wylacznie proceduralny, czy tez moga wptywac
na poziom ochrony przewidziany w prawie zywnosciowym UE, co wymaga
dalszej poglebionej analizy.

2. Ochrona konsumenta a pakiet Omnibus

2.1. Zasada ostroznos$ci w pakiecie Omnibus

Deklarowany przez Komisj¢ brak obnizenia poziomu ochrony wymaga
oceny zgodnie z zasada ostroznosci, poniewaz cze¢$¢ proponowanych roz-
wigzan moze oddziatywacé takze na praktyczny sposob jej realizacji. Zasada
ta zostala ujeta w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktéry umozliwia
przyjmowanie tymczasowych srodkow zarzadzania ryzykiem w sytuacji
niepewnos$ci naukowej, gdy istnieje mozliwos¢ szkodliwego wptywu na
zdrowie, a dostepne dane nie pozwalaja na pelna ocene ryzyka. W ujeciu
systemowym zasada ostroznosci pozwala organom publicznym na pode;j-
mowanie dziatan ochronnych jeszcze przed pelnym potwierdzeniem ryzyka.
Jej istotg jest zatem zarzadzanie ryzykiem o charakterze prewencyjnym
w warunkach niepewnosci naukowej*.

Jednym z waznych elementow pakietu Omnibus jest propozycja odejscia
od systematycznych okresowych odnowien zatwierdzen substancji czynnych
stosowanych w $rodkach ochrony roslin na rzecz zatwierdzen co do zasady
bezterminowych. Srodki ochrony roslin s3 produktami wykorzystywanymi
w rolnictwie m.in. do ochrony roslin przed organizmami szkodliwymi —
nalezg do nich herbicydy, fungicydy i insektycydy, okre§lane potocznie
jako pestycydy*'. Zmiana ta oznacza zasadnicze przeksztatcenie modelu
zarzadzania ryzykiem. Dotychczasowy system odnowien zapewnia regu-

3 Por. K. De Smedt, E. Vos, The Application...,s. 181; A. Szajkowska, Regulating Food
Law...,s. 96, przyp. 24; wyrok Sadu z 11 wrze$nia 2002 r., T-13/99, Pfizer Animal Health SA
przeciwko Radzie Unii Europejskiej, ECLI:EU:T:2002:209, pkt 456; wyrok Sadu z 21 paz-
dziernika 2003 r., T-392/02, Solvay Pharmaceuticals BV przeciwko Radzie Unii Europejskiej,
ECLI:EU:T:2003:277, pkt 121.

40" A. Szajkowska, Regulating Food Law..., s. 92-93.

41 Zob. definicj¢ i funkcje $rodkow ochrony roélin w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. Zob. projektowane zmiany: art. 1 pkt 9—13 projektu rozporzadzenia COM(2025)
1030 final, art. 14, art. 18-20 oraz nowy art. 18a rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 48-50;
uzasadnienie projektu, s. 3—4; dokument roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final, s. 15-18.
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larng weryfikacje¢ substancji z uwzglednieniem postepu wiedzy naukowe;j
oraz nowych danych toksykologicznych i srodowiskowych, umozliwiajac
identyfikacje substancji stwarzajacych ryzyko i ich eliminacj¢ z rynku. Rezy-
gnacja z okresowych przegladéw moze natomiast skutkowaé utrzymywaniem
w obrocie substancji, ktorych poziom ryzyka ulegt zmianie, a ktore nie beda
poddawane ponownej ocenie tak dtugo, jak nie zostang zidentyfikowane
konkretne sygnaty zagrozenia®.

Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej (TSUE)
potwierdza, ze zasada ostrozno$ci uzasadnia przyjmowanie srodkow ochron-
nych nawet przy braku petlnej pewno$ci naukowej co do istnienia lub zakresu
ryzyka. W sprawie C-236/01 Monsanto Agricoltura Italia Trybunat wskazat,
ze instytucje unijne moga podejmowaé dziatania ochronne jeszcze przed
pelnym potwierdzeniem ryzyka, jezeli istniejg racjonalne podstawy do obaw
dotyczacych potencjalnych negatywnych skutkow dla zdrowia lub $rodo-
wiska®. Z kolei w sprawie C-616/17 Blaise Trybunat podkreslit znaczenie
kompleksowej oceny ryzyka oraz obowigzek uwzgledniania aktualnego
stanu wiedzy naukowej przy ocenie bezpieczenstwa substancji czynnych
stosowanych w §rodkach ochrony roslin*. Orzeczenia te wskazuja, ze zasada
ostrozno$ci wymaga nie tylko mozliwo$ci reagowania na nowe zagrozenia,
lecz takze utrzymywania instrumentéw pozwalajacych na systematyczng
aktualizacj¢ oceny bezpieczenstwa substancji w $wietle nowych danych
naukowych®.

Wprawdzie pakiet Omnibus zachowuje mozliwos¢ przegladéw doraznych
na podstawie art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 oraz obowiazki
posiadaczy zezwolen w zakresie zglaszania nowych informacji o szkodli-

42 W stanowiskach organizacji spotecznych podnosi sig, ze proponowane rozwiagzania
moga prowadzi¢ do ograniczenia systematycznych przegladéow toksykologicznych oraz
przesunigcia cigzaru identyfikacji ryzyka z podmiotéw wprowadzajacych substancje na
organy odpowiedzialne za ocen¢ i nadzor regulacyjny. Zob. PAN Europe, Food and Feed
Safety Omnibus Threatens EU Pesticide Rules, Position Paper, Brussels 2026, s. 2-3, https://
www.pan-europe.info/resources/briefings/2025/12/%E2%80%98food-and-feed-safety-omni-
bus%E2%80%99-threatens-pesticide-rules [dostep: 18.05.2026].

4 Wyrok TSUE z 9 wrzes$nia 2003 r. w sprawie C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia
SpA i in. przeciwko Presidenza del Consiglio dei Ministri i in., ECLI:EU:C:2003:431, pkt
106-113.

4 Wyrok TSUE z 1 pazdziernika 2019 r. w sprawie C-616/17, Blaise i in. przeciwko
Ministre de la Transition écologique et solidaire oraz Ministre de I’Agriculture et de I’Ali-
mentation, ECLI:EU:C:2019:800, pkt 43—46 i 87-94.

4 Por. K. De Smedt, E. Vos, The Application..., s. 169—170.
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wych skutkach?, jednak instrumenty te maja charakter nastgpczy. Dziatania
organow wlasciwych podejmowane sg dopiero po pojawieniu si¢ okreslonych
przestanek zagrozenia, a nie w ramach regularnej, z gory zaplanowanej we-
ryfikacji wszystkich substancji. Takie podejscie moze prowadzi¢ do ograni-
czenia praktycznej skuteczno$ci zasady ostroznosci, zwlaszcza w odniesieniu
do ryzyk ujawniajacych si¢ dopiero w dtuzszej perspektywie czasowe;.

Praktyczny wymiar systematycznych przegladow potwierdza wiele
przyktadow, w tym przypadek chlorpyrifosu (substancji czynnej stoso-
wanej w insektycydach), ktérego ponowna ocena w ramach procedury
odnowienia zatwierdzenia pozwolita na identyfikacj¢ zagrozen zwigzanych
z neurotoksycznoscig rozwojowa oraz stwierdzenie braku mozliwos$ci usta-
lenia bezpiecznych wartosci referencyjnych narazenia*’. Podobne znacze-
nie okresowych ocen ujawnity tez przypadki mankozebu® i flufenacetu®,
w ktoérych ponowna analiza danych naukowych doprowadzita do ustalenia
nowych zagrozen dla zdrowia lub §rodowiska i zakwestionowania dalszego
utrzymywania tych substancji na rynku.

2.2. Ocena ryzyka .
i rola Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

Pakiet Omnibus przewiduje zmiany mogace istotnie wptyna¢ na funkcjo-
nowanie Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, ktory pehni
centralng rol¢ w unijnym systemie oceny ryzyka, dostarczajac niezaleznych

46 Projekt rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, s. 3—4; dokument roboczy Komisji
SWD(2025) 1030 final, s. 16; zob. art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, dotyczacy
przegladu zatwierdzenia substancji czynnej, oraz art. 56 tego rozporzadzenia, ustanawiajacy
obowiazek przekazywania informacji o potencjalnie szkodliwych lub niedopuszczalnych
skutkach.

47 EFSA, Statement on the available outcomes of the human health assessment in the
context of the pesticides peer review of the active substance chlorpyrifos, ,,EFSA Journal”
2019, t. 17, nr 8, 5809, s. 3, 8-9.

% EFSA, Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance mancozeb, ,,EFSA Journal” 2020, t. 18, nr 12, 5755, s. 3, 8-9; rozporzadzenie
wykonawcze Komisji (UE) 2020/2087 w sprawie nicodnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej mankozeb (Dz.Urz. UE L 423/50 z 15.12.2020).

4 EFSA, Peer Review of the Pesticide Risk Assessment of the Active Substance Flufenacet,
»EFSA Journal” 2024, t.22,nr 9, 8997, s. 3, 15; rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2025/910 w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej flufenacet (Dz.Urz.
UE L 2025/910 z 21.05.2025).
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opinii naukowych uwzglednianych przy podejmowaniu decyzji w zakresie
zarzadzania ryzykiem®. Organ ten odpowiada przede wszystkim za naukowa
oceng ryzyka, podczas gdy decyzje dotyczace wyboru i stosowania §rodkow
regulacyjnych naleza do podmiotow zarzadzajacych ryzykiem®'. W systemie
ustanowionym rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 analiza ryzyka obejmuje
bowiem trzy powigzane elementy: ocene ryzyka, zarzadzanie ryzykiem oraz
informowanie o ryzyku®. Rozr6znienie to ma istotne znaczenie przy ocenie
pakietu Omnibus, poniewaz przyspieszenie procedur nie powinno prowadzi¢
do zatarcia granicy miedzy niezalezng ocena naukowa a decyzjami podej-
mowanymi z uwzglednieniem celow gospodarczych i administracyjnych.

Przedstawione wczesniej zmiany dotyczace odejscia od systematycz-
nych procedur odnowieniowych prowadza do wigkszego skoncentrowania
zasobow oceny ryzyka na nowych substancjach oraz ukierunkowanych
przegladach inicjowanych w razie potrzeby przez Komisje lub panstwa
cztonkowskie®. Z kolei wprowadzenie rozwigzan majacych przyspieszy¢
procedury, takich jak tymczasowe zezwolenia czy instytucja milczacego
udzielenia zezwolenia, dotyczy przede wszystkim postepowan prowadzo-
nych przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich w sprawie zezwolen
na $rodki ochrony roslin. Natomiast EFSA nie wydaje takich zezwolen,
lecz uczestniczy w systemie naukowej oceny ryzyka, zwtaszcza na etapie
oceny substancji czynnych. Przyspieszenie procedur krajowych moze zatem
zwigksza¢ znaczenie danych i ocen dostgpnych w chwili rozpoznawania
wniosku, szczegdlnie gdy zezwolenie krajowe ma zosta¢ udzielone przed
zakonczeniem petnej procedury zatwierdzenia substancji czynnej na po-
ziomie Unii. W takich przypadkach istotne jest zapewnienie, aby skrocenie
postepowania nie ograniczato mozliwosci uwzglednienia nowych informacji
toksykologicznych i §rodowiskowych*.

0 Art. 6 ust. 2-3, art. 22 ust. 2 i art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002; A. Szajkowska,
Regulating Food Law..., s. 26-30 1 114-116; M. El Gemayel, The Role of Risk Analysis in
EU Food Governance: Balancing Scientific Food Safety Factors and External Factors that
Inform Risk Management for Healthier Food Systems, ,,European Journal of Risk Regulation”
2025,t. 16, nr 1, s. 155-160.

St K. Leskiewicz, P. Popardowski, Unijna administracja..., s. 751-752.

52 Art. 3 ust. 10 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

53 Art. 1 pkt 10—12 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowane zmiany
art. 18 iart. 19 oraz nowy art. 18a rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 48-50; uzasadnienie
projektu, s. 3—4; dokument roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final, s. 15-18.

¢ European Court of Auditors, Sustainable Use of Plant Protection Products: Limited
Progress in Measuring and Reducing Risks, Special Report 05/2020, s. 31-34 136 (w zakresie
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Pakiet przewiduje rowniez mozliwos¢ powierzenia EFSA roli sprawoz-
dawcy w procesie wstepnej oceny niektorych kategorii substancji, w tym
substancji biokontroli, co ma stuzy¢ ograniczeniu problemoéw zwigzanych
z niedoborem zdolno$ci ocennych po stronie panstw cztonkowskich®,
Rozwigzanie to moze sprzyja¢ harmonizacji oraz usprawnieniu procedur.
Wigze si¢ jednak z ryzykiem zwigkszenia obcigzenia EFSA, co w dluzszej
perspektywie moze utrudnia¢ zachowanie odpowiedniej terminowosci opinii
naukowych. Z perspektywy systemu oceny ryzyka zasadnicze znaczenie
ma bowiem nie samo przyspieszenie procedur, lecz zapewnienie EFSA
warunkow pozwalajacych na zachowanie wysokiej jako$ci, niezaleznos$ci
i przejrzystosci oceny naukowej*°. Przeniesienie czes$ci zadan na EFSA
lub zwigkszenie znaczenia ukierunkowanych przegladow moze usprawnic
postepowania tylko wtedy, gdy towarzyszy mu odpowiednie wzmocnienie
zasobow eksperckich i organizacyjnych Urzedu.

W debacie nad pakietem Omnibus podnosi si¢, ze przewlektos$¢ procedur
oceny substancji czynnych moze wynikac nie tyle z samej konstrukeji sys-
temu, ile z niedostatecznych zasobow kadrowych i finansowych EFSA oraz
organow panstw cztonkowskich. Wedtug informacji przedstawionych przez
dyrektora wykonawczego EFSA zatrudnienie 50 dodatkowych ekspertow,
zapewnienie 15 min euro na sfinansowanie zwigkszenia tego zatrudnienia
oraz rozwoj automatyzacji i narzedzi oceny moglyby pozwoli¢ na usunigcie
zalegto$ci w procedurach odnowieniowych w ciggu 3 lat. Znaczenie miatoby
rowniez bardziej rygorystyczne odrzucanie dokumentacji niespetniajace;j
wymogow kompletnosci’.

Ocena skutkéw projektowanych zmian powinna uwzglgdnia¢ rowniez
znaczenie przejrzystosci i informowania o ryzyku. Legitymizacja decyzji
podejmowanych w obszarze bezpieczenstwa zywnosci zalezy nie tylko od
jakosci ekspertyzy naukowej, lecz takze od jasnego przedstawienia podstaw

problemow istniejacego systemu); PAN Europe, Food and Feed Safety Omnibus..., s. 4-6
(w zakresie oceny nowych propozycji).

53 Dokument roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final, s. 10; por. takze projekt rozpo-
rzadzenia COM(2025) 1030 final, s. 4 i 20.

6 A. Szajkowska, Regulating Food Law..., s. 68 i 114; zob. takze art. 6 ust. 2 rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002 oraz art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

57 European Parliament, Simplification and strengthening of food and feed safety requi-
rements — Directive, Legislative Train Schedule, stan na 22 maja 2026 r., cz¢$¢ dotyczaca
odpowiedzi dyrektora wykonawczego EFSA w sprawie procedury zatwierdzania pestycydow
z 8 maja 2026 r., https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/theme-sustaining-our-qu-
ality-of-life-food-security-water-and-nature/file-simplification-and-strengthening-of-food-
-and-feed-safety-requirements [dostep: 5.06.2026].
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oceny, istniejgcych niepewnosci oraz przestanek przyjetych srodkow za-
rzadzania ryzykiem®®. Nadmierne przyspieszenie procedur moze by¢ zatem
problematyczne rowniez wtedy, gdy ogranicza mozliwos¢ przejrzystego ko-
munikowania podstaw decyzji i oslabia zaufanie konsumentow do systemu.

2.3. Pestycydy i substancje niskiego ryzyka —
zmiany w systemie zatwierdzania

Oprocz zmian o charakterze systemowym pakiet Omnibus wprowadza
rowniez bardziej szczegdtowe modyfikacje dotyczace instrumentow ma-
terialnoprawnych, ktore moga bezposrednio wptywaé na poziom ochrony
konsumenta. Dotyczg one przede wszystkim kryteriow kwalifikacji substancji
niskiego ryzyka®, zasad dopuszczania do obrotu substancji biokontroli oraz za-
kresu stosowania kryteriow wykluczenia w systemie srodkoéw ochrony roslin.

Po pierwsze, projektowane zmiany w zakresie identyfikacji substancji
niskiego ryzyka odnosza si¢ do art. 22 1 47 oraz pkt 5 zatacznika II do roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zmierzaja one do uproszczenia kryteriow
kwalifikacji przez wigksze oparcie ich na wewngtrznych wtasciwosciach
substancji, przy ograniczeniu znaczenia elementow odnoszacych si¢ do
oceny narazenia oraz ryzyka zwigzanego z konkretnymi zastosowaniami
srodkow ochrony rosélin®. Dotychczasowe rozwigzanie uwzglednia zardwno
wiasciwos$ci wewnetrzne substancji czynnej, jak i przestanki odnoszace si¢
do ryzyka zwigzanego ze $rodkiem ochrony ro$lin oraz warunkami jego
stosowania, co — cho¢ zwigksza ztozono$¢ oceny — pozwala na szersze
uwzglednienie aspektow bezpieczenstwa®'. Odejsécie od tego modelu moze
utatwi¢ kwalifikacj¢ substancji jako ,,niskiego ryzyka” i przyspieszy¢ pro-
cedury zatwierdzania, ale moze tez prowadzi¢ do ograniczenia znaczenia
niektorych elementow oceny ryzyka, co z perspektywy ochronnej funkcji

58 K. Leskiewicz, P. Popardowski, Unijna administracja..., s. 755-756.

59 Kategoria substancji czynnych niskiego ryzyka zostata uregulowana w art. 22 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009, natomiast kryteria ich kwalifikacji okresla pkt 5 zatacznika II
do tego rozporzadzenia. Sa to substancje czynne spetniajace warunki zatwierdzenia, ktore nie
wykazuja okreslonych wlasciwosci niebezpiecznych wskazanych w zalaczniku II.

% Art. 1 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowana zmiana art. 22
i pkt 5 zatacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 51; uzasadnienie projektu,
s.3-4; por. art. 47 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

1 Art. 22 i 47 oraz pkt 5 zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009; projekt
rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, s. 3-4 1 51.
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unijnego systemu bezpieczenstwa zywnosci i Srodowiska budzi uzasadnione
watpliwosci®.

Po drugie, pakiet przewiduje wprowadzenie do art. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 definicji substancji biokontroli® oraz przyspieszenie
procedur udzielania zezwolen na wprowadzanie do obrotu srodkéw ochrony
ro$lin zawierajacych takie substancje. Projektowany art. 30 tego rozporzadze-
nia przewiduje mozliwos¢ udzielenia tymczasowego zezwolenia na $rodek
ochrony roslin® zawierajacy niezatwierdzong jeszcze substancje czynng
biokontroli, jezeli panstwo cztonkowskie petnigce funkcje sprawozdawcy
zakonczyto projekt sprawozdania z oceny i uznalo, ze mozna oczekiwac,
iz substancja spelni wymagania okreslone w art. 4 ust. 2 i 3 tego rozpo-
rzadzenia. Zezwolenie moze zosta¢ udzielone na okres nieprzekraczajacy
5 lat, przed zakonczeniem procedury zatwierdzania substancji czynnej na
poziomie Unii®.

Zgodnie z projektowanym art. 37 ust. 5 tego rozporzadzenia, jezeli wta-
sciwe panstwo cztonkowskie nie podejmie decyzji w terminie 120 dni, ze-
zwolenie na taki $rodek zostanie uznane za udzielone, co stanowi konstrukcje
milczacego udzielenia zezwolenia®. Analogiczne rozwigzanie przewidziano
w projektowanym art. 42 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w odnie-
sieniu do wzajemnego uznawania zezwolen, ktérego ogolne zasady okresla
art. 40 tego rozporzadzenia®. Projekt zaktada rowniez zmiang art. 67 ust. 1

62 Projekt rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, s. 3—4 i 51; dokument roboczy Komisji
SWD(2025) 1030 final, s. 20-22; PAN Europe, Food and Feed Safety Omnibus..., s. 12—13;
por. art. 1 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

6 Art. 1 pkt 2 lit. ¢ projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowany art. 3
pkt 35 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 45, zgodnie z ktorym ,,substancja biokontroli”
oznacza mikroorganizmy, substancje nieorganiczne wystgpujace w naturze, z wyjatkiem
metali cigzkich oraz ich soli, lub substancje pochodzenia biologicznego albo wytworzone
syntetycznie, ktore sg z nimi funkcjonalnie identyczne i strukturalnie podobne.

¢ Zgodnie z art. 3 pkt 10) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 ,,zezwolenie na wprowa-
dzanie srodka ochrony roslin do obrotu” oznacza akt administracyjny, na podstawie ktorego
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego zezwala na wprowadzanie $rodka ochrony roslin
do obrotu na swoim terytorium.

6 Art. 1 pkt 19 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowana zmiana
art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 53—54; dokument roboczy Komisji SWD(2025)
1030 final, s. 9-10.

% Art. 1 pkt 23 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowana zmiana
art. 37 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 54-55.

7 Art. 1 pkt 24 1 25 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowane zmiany
art. 40 i art. 42 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 55-56.



Pakiet Omnibus w prawie zywnosci i pasz UE... 123

rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, polegajaca na zwolnieniu uzytkownikow
profesjonalnych z obowigzku prowadzenia dokumentacji dotyczacej stosowa-
nia Srodkow ochrony roslin zawierajacych wylacznie substancje biokontroli®®,

Rozwigzania te majg przyspieszy¢ dostep takich produktow do rynku
i ograniczy¢ obcigzenia administracyjne®. Mozliwo$¢ udzielania zezwolen
przed zakonczeniem petnej oceny na poziomie Unii oraz wprowadzenie
instytucji milczgcego udzielenia zezwolenia moga jednak prowadzi¢ do
czgsciowego przesunigcia ciezaru zarzadzania ryzykiem z etapu ex anfe na
etap ex post. Moze to budzi¢ watpliwosci ze wzgledu na poziom ochrony
zdrowia ludzi i Srodowiska’”. Konstrukcja ta nie znosi materialnych wymo-
gbéw bezpieczenstwa, jednak uznanie zezwolenia za udzielone wytacznie
wskutek bezczynno$ci organu moze ogranicza¢ gwarancyjng funkcje for-
malnej decyzji poprzedzonej zakonczeniem postgpowania ocennego.

Po trzecie, projekt nie zmienia zasadniczej konstrukcji kryteriow wyklu-
czenia substancji szczegolnie niebezpiecznych, okreslonych w zatgczniku I1
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Przewiduje natomiast modyfikacje
art. 4 ust. 7 tego rozporzadzenia, regulujacego mozliwos¢ zatwierdzenia
okreslonych substancji mimo niespetniania czgséci standardowych kryteriow
zatwierdzenia, jezeli jest to konieczne ze wzgledu na powazne zagrozenie dla
zdrowia ro$lin, ktorego nie mozna opanowac innymi dostepnymi srodkami.
Komisja uzasadnia zmian¢ potrzebg doprecyzowania zakresu tego odstgpstwa
oraz ograniczenia obcigzen administracyjnych zwigzanych z obowigzkiem
sporzadzania planow wycofywania”'. Chodzi o plany wskazujace, w jaki
sposob powazne zagrozenie dla zdrowia roslin moze by¢ w przysztosci kon-
trolowane innymi dostgpnymi srodkami, w tym metodami niechemicznymi.
Modyfikacja przestanek stosowania odstgpstwa oraz usunig¢cie obowigzku
sporzadzania takich planow moga jednak ostabia¢ wyjatkowy charakter tej
regulacji, jezeli w praktyce doprowadza do czestszego korzystania z art. 4
ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W analizie eksperckiej wskazano ponadto, ze obowigzujace kryteria
wykluczenia nie obejmujg odrebnie niektorych kategorii zagrozen, w szcze-

88 Art. 1 pkt 35 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowana zmiana
art. 67 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 60.

% Dokument roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final, s. 9-10; zob. projektowane art. 30,
art. 37 ust. 5 i art. 42 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

" PAN Europe, Food and Feed Safety Omnibus..., s. 4—6.

"' Art. 1 pkt 3 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowana zmiana
art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 45—46; uzasadnienie projektu, s. 3—4.
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golnosci wlasciwosci neurotoksycznych i immunotoksycznych’. Istotna jest
takze problematyka substancji o wlasciwosciach zaburzajacych funkcjo-
nowanie uktadu hormonalnego. Ich oddziatywanie moze wystgpowac
przy bardzo niskich poziomach narazenia, ujawnia¢ si¢ z opdznieniem,
a w niektérych przypadkach wywolywaé skutki obejmujace kolejne po-
kolenia™.

Projekt przewiduje wprawdzie utrzymanie ograniczonych w czasie za-
twierdzen dla niektorych kategorii substancji budzacych szczegolne obawy
oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia petnej lub ukierunkowanej ponownej oceny
innych substancji, nie ustanawia jednak obowigzkowej okresowej weryfikacji
wszystkich substancji, wobec ktorych moga ujawnic si¢ wlasciwosci zabu-
rzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego, neurotoksyczne lub immu-
notoksyczne™. W odniesieniu do takich substancji model oparty wylacznie
na przegladach inicjowanych w razie pojawienia si¢ okreslonych sygnatow
zagrozenia moze okazac si¢ niewystarczajacy. Zasadne wydaje si¢ zatem
utrzymanie obowigzkowej okresowej weryfikacji przynajmniej dla tych
kategorii substancji, ktorych profil zagrozen uzasadnia regularng aktualizacje
oceny bezpieczenstwa. Natomiast uproszczone procedury powinny zostac¢
ograniczone do substancji, w przypadku ktorych odstapienie od regularnych
odnowien nie prowadzi do ostabienia ochrony zdrowia ludzi i sSrodowiska’.

Dodatkowe watpliwo$ci budzi propozycja zmiany art. 20 ust. 2 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009, powigzana ze zmiang art. 46 tego rozporzadzenia.
Projekt przewiduje mozliwo$¢ wydtuzenia maksymalnego okresu przejscio-
wego po nicodnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej z dotychczasowych
18 miesiecy do 3 lat, jezeli nie ma innych dostepnych, racjonalnych srodkow
ochrony ro$lin zawierajacych te substancj¢. Zmiana ta ma zapewni¢ rolnikom
czas na znalezienie odpowiednich alternatyw, ograniczy¢ straty gospodarcze

2 Pkt 3.6-3.8 zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009; PAN Europe, Legal
Opinion on the Lawfulness of the Planned Amendments through the ,, Food and Feed Safety
Omnibus ”, Brussels 2026, s. 32-35.

73 A. Bergman, J.J. Heindel, S. Jobling, K.A. Kidd, R.T. Zoeller (red.), State of the
Science of Endocrine Disrupting Chemicals 2012: Summary for Decision-Makers, Geneva
2013, s. 6-8123-24.

™ Art. 1 pkt 9—12 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, zmiana art. 14, art. 18
i art. 19 oraz dodanie art. 18a rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 48-50; uzasadnienie
projektu, s. 20-21; dokument roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final, s. 15-18.

> PAN Europe, Food and Feed Safety Omnibus..., s. 2—6; PAN Europe, Legal Opinion
on the Lawfulness..., s. 32-35; A. Bergman, J.J. Heindel, S. Jobling, K.A. Kidd, R.T. Zoeller
(red.), State of the Science..., s. 6-8 1 22-24.
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oraz zapobiec powstawaniu odpadow’. Rozwigzanie to moze by¢ uzasad-
nione w przypadkach, w ktorych nieodnowienie zatwierdzenia nie wynika
z bezposredniego 1 powaznego zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat lub
srodowiska. Nie powinno jednak prowadzi¢ do automatycznego przedtu-
zania obecnosci na rynku substancji, ktore przestaly spetnia¢ wymagania
zatwierdzenia z przyczyn istotnych dla bezpieczenstwa. Okresy przejsciowe
powinny mie¢ zatem charakter wyjatkowy, by¢ ustalane proporcjonalnie do
okolicznosci konkretnego przypadku i nie powinny ostabia¢ skuteczno$ci
decyzji regulacyjnej o nieodnowieniu zatwierdzenia.

2.4. Kontrola urzedowa

Zmiany w procedurach zatwierdzania substancji wymagaja takze oceny
pod katem ich p6zniejszego stosowania oraz egzekwowania prawa w ramach
kontroli urzedowych. Kontrole te, uregulowane w rozporzadzeniu (UE)
2017/625, stuza weryfikowaniu zgodnosci z przepisami Unii dotyczacymi
tancucha rolno-spozywczego, w tym przestrzegania wymogow wynikaja-
cych z procedur zatwierdzania substancji i udzielania zezwolen na produkty.
Stanowia tym samym istotny element systemu zapewnienia bezpieczenstwa
zywnosci i pasz. Bezpieczenstwo zywnosci nie zalezy bowiem wytacznie od
tresci norm prawnych, lecz takze od sposobu ich stosowania i egzekwowania
w praktyce. Z tego wzgledu skuteczno$¢ uproszczen regulacyjnych powinna
by¢ oceniana rowniez z perspektywy zdolnosci wtasciwych organow do
prowadzenia efektywnego nadzoru oraz reagowania na naruszenia’’. Urze-
dowa kontrola zywnosci ma przy tym charakter kompleksowy i nie moze
ogranicza¢ si¢ do oceny produktu koncowego, lecz powinna obejmowac
wszystkie istotne etapy tancucha zywnosciowego’.

Po pierwsze, projekt rozporzadzenia przewiduje zmiang art. 50 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2017/625, dotyczaca mozliwosci dzielenia niektorych
przesytek podlegajacych kontroli w punktach kontroli granicznej”. Zasada

76 Art. 1 pkt 13 i 31 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowane
zmiany art. 20 ust. 2 i art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s. 49-50 i 57; uzasadnienie
projektu, s. 4-5.

T Art. 1 ust. 2 i art. 9 rozporzadzenia (UE) 2017/625; por. K. Leskiewicz, 1. Lipinska,
A. Szymecka-Wesotowska, M. Taczanowski, K. Wolnicka, Bezpieczenstwo zZywnosci i pasz,
w: P.A. Blajer, K. Leskiewicz (red.), Prawo rolne i zywnosciowe..., s. 768.

8 P. Wojciechowski, Wspdlnotowy model urzedowej kontroli zywnosci, Warszawa 2008,
s. 302-303; zob. tam tez szerzej na temat modelu urzedowej kontroli zywnosci.

" Art. 11 pkt 2 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowana zmiana
art. 50 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625, s. 76-77.
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ma by¢ nadal zakaz podziatu przesytki przed przeprowadzeniem kontroli
urzgdowych i sfinalizowaniem wspolnego zdrowotnego dokumentu wejscia.
Projekt wprowadza jednak wyjatek dotyczacy przesytek roslin, produktow
ro$linnych i innych przedmiotow, o ktorych mowa w art. 47 ust. 1 lit. ¢ tego
rozporzadzenia, jezeli wlasciwy organ zazada ich podziatu w celu przepro-
wadzenia kontroli bezposredniej jedynie czgséci przesytki. Rozwiazanie to
ma umozliwi¢ zwolnienie czgsci przesytki, w przypadku ktorych kontrole
zostaty juz zakonczone z wynikiem pozytywnym, podczas gdy czesci wy-
magajace dalszej weryfikacji lub oczekujace na rozstrzygnigcie pozostana
zatrzymane®.

Z uzasadnienia projektu wynika, Ze zmiana ma ograniczy¢ opdznienia
i straty dotyczace zwlaszcza przesytek obejmujacych zroznicowane partie
produktéw tatwo psujacych si¢d'. Rozwigzanie to nie oznacza zatem zwol-
nienia cze$ci przesytki bez kontroli, lecz odstepstwo od zasady nierozdziel-
nos$ci przesytki do czasu zakonczenia kontroli wszystkich jej cze$ci. Moze
ono zwigkszy¢ proporcjonalno$¢ i sprawno$¢ kontroli granicznych, pod
warunkiem ze zwalniane beda wylacznie partie, ktorych zgodno$¢ zostata
juz potwierdzona, a podzial nie utrudni identyfikowalnosci przesytki ani
dalszego prowadzenia kontroli.

Po drugie, pakiet przewiduje zwigkszenie elastycznosci w zakresie wy-
znaczania laboratoriow urzgdowych i referencyjnych, w tym mozliwos¢
stosowania w okre§lonych przypadkach innych odpowiednich norm niz
EN ISO/IEC 17025 oraz odstgpienia od obowigzku objecia zakresem akre-
dytacji wszystkich stosowanych metod laboratoryjnych®?. Zmiang Komisja
uzasadnia potrzeba zwigkszenia elastycznosci systemu, zwlaszcza w przy-
padkach wymagajacych zastosowania nowych, rzadko stosowanych lub
specjalistycznych metod badawczych®:. Z perspektywy sprawnosci systemu
rozwigzanie to mozna uzna¢ za racjonalne, wymaga jednak ostroznego
stosowania, poniewaz wyniki badan laboratoryjnych stanowig podstawe
decyzji administracyjnych i moga bezposrednio wptywac na poziom ochrony
konsumentow.

80 Art. 11 pkt 2 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowana zmiana art.
50 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625, s. 76—77; dokument roboczy Komisji SWD(2025)
1030 final, s. 48-49.

81 Dokument roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final, s. 48—49.

8 Art. 11 pkt 1, 3 i 4 projektu rozporzadzenia COM(2025) 1030 final, projektowane
zmiany art. 41, art. 93 i art. 100 rozporzadzenia (UE) 2017/625, s. 76—-78; motywy 62—63
projektu, s. 44-45; uzasadnienie projektu, s. 16-17 1 27-28.

8 Dokument roboczy Komisji SWD(2025) 1030 final, s. 50-51.
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Po trzecie, projekt nie przewiduje bezposredniego zwickszenia potencjatu
organizacyjnego ani kadrowego organdow kontrolnych. Natomiast ograni-
czenie obcigzen administracyjnych ma umozliwi¢ przesunigcie dostepnych
zasobow do spraw o wyzszym poziomie ryzyka oraz zadan zwigzanych
z oceng nowych danych naukowych i innowacji*. Realizacja tego zalozenia
bedzie jednak zalezata od rzeczywistej zdolnosci organizacyjnej i kadrowe;j
wlasciwych organoéw. Znaczenie odpowiednich zasobow kontrolnych jest
szczegoblnie widoczne w monitorowaniu pozostatosci pestycydow. W 2023 r.
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, Islandii i Norwegii przebada-
no tacznie 132793 probki zywnosci, z ktorych 3,7% przekraczato najwyzsze
dopuszczalne poziomy pozostatosci pestycydow, a 2,0% uznano za niezgodne
z prawem po uwzglednieniu niepewnosci pomiaru®. Dane te wskazuja na
utrzymujacg si¢ potrzeb¢ skutecznego nadzoru urzedowego, stanowigcego
istotny element praktycznej ochrony konsumenta.

Whioski

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze pakiet Omnibus stanowi probe
zwigkszenia sprawnosci procedur oraz konkurencyjnosci unijnego sektora
rolno-spozywczego przez ograniczenie obcigzen regulacyjnych, zmniejszenie
kosztow administracyjnych i przyspieszenie dostepu do rynku dla wybranych
kategorii produktéw. Mimo deklarowanego dazenia do zachowania rowno-
wagi miedzy celami gospodarczymi i ochronnymi niektore projektowane
rozwigzania mogg prowadzi¢ do przesunigcia punktu cigzko$ci w strong
efektywnosci proceduralnej i uwarunkowan gospodarczych. Uproszcze-
nie procedur stanowi zasadniczy kierunek reformy, podczas gdy pakiet
nie przewiduje rownolegltego wzmocnienia podstawowych instrumentow
ochronnych, a cze$¢ propozycji moze ograniczac ich praktyczng skuteczno$é.

Szczegodlne znaczenie ma zmiana sposobu realizacji zasady ostroznos$ci.
Odejscie od systematycznych, okresowych odnowien zatwierdzen substan-
¢ji czynnych oznacza przejscie od regularnej i prewencyjnej weryfikacji
do modelu bardziej selektywnego, opartego na pelnej lub ukierunkowanej
ponownej ocenie oraz przegladach podejmowanych w razie pojawienia si¢
nowych danych lub konkretnych przestanek zagrozenia. Cho¢ pakiet zacho-

8 Tbidem.

8 EFSA, The 2023 European Union Report on Pesticide Residues in Food, ,,EFSA Jour-
nal” 2025,t.23, nr 5, 9398, s. 4 i 10; raport sporzadzony na podstawie art. 32 rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005.
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wuje mozliwo$¢ przeprowadzania przegladow doraznych, nie zastepuja one
regularnej weryfikacji i moga okaza¢ si¢ niewystarczajace do wczesnego
rozpoznawania ryzyk ujawniajacych si¢ dopiero w dluzszej perspektywie
lub wraz z rozwojem wiedzy naukowe;.

W odniesieniu do substancji, co do ktdrych istnieja przestanki wskazujace
na wilasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego, neuro-
toksyczne lub immunotoksyczne, nalezy zatem zachowaé obowigzkowe
okresowe przeglady zatwierdzen, nawet gdyby wobec innych kategorii
substancji przyjeto model zatwierdzen bezterminowych. Uproszczenia po-
winny dotyczy¢ przede wszystkim tych substancji, ktorych profil zagrozen
uzasadnia odstapienie od regularnych odnowien bez ostabienia ochrony
zdrowia ludzi, zwierzat i srodowiska.

Watpliwosci ze wzgledu na zasade ostrozno$ci budzi rowniez propono-
wane wydtuzenie maksymalnych okreséw przejsciowych po nieodnowieniu
zatwierdzenia substancji czynnej. Mozliwos¢ dalszego wprowadzania do
obrotu i stosowania srodkow ochrony roslin przez okres siggajacy 3 lat moze
przediuza¢ obecno$¢ na rynku substancji, ktorych zatwierdzenia nie odno-
wiono, takze z przyczyn zwigzanych z ochrona zdrowia lub srodowiska, cho¢
niewskazujacych na bezposrednie i powazne zagrozenie. Okresy przejsciowe
powinny zatem mie¢ charakter wyjatkowy, by¢ ustalane proporcjonalnie
do okolicznos$ci konkretnego przypadku i nie znajdowaé zastosowania,
gdy nieodnowienie wynika z powaznych obaw dotyczacych zdrowia ludzi,
zwierzat lub $rodowiska.

Podobnej ostroznosci wymaga projektowana modyfikacja art. 4 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Doprecyzowanie przestanek stosowania
odstepstwa oraz rezygnacja z obowigzku sporzadzania planéw wycofywania
moga ogranicza¢ obcigzenia administracyjne, nie powinny jednak prowadzi¢
do ostabienia wyjatkowego charakteru tej regulacji. Odstepstwo powinno
by¢ stosowane restrykcyjnie, pozostawac ograniczone w czasie i opierac si¢
na wykazaniu braku dostepnych srodkow alternatywnych, pozwalajacych
opanowac zagrozenie dla zdrowia roslin przy mniejszym ryzyku dla zdrowia
ludzi, zwierzat i sSrodowiska.

Przyspieszenie dostepu do rynku srodkéw ochrony roslin zawierajacych
substancje biokontroli moze wspiera¢ rozwdj bardziej zrownowazonych
metod ochrony roslin. Nie powinno jednak prowadzi¢ do ograniczenia za-
kresu wymaganej oceny bezpieczenstwa. Dotyczy to zwlaszcza zezwolen
tymczasowych oraz instytucji milczacego udzielenia zezwolenia w razie
przekroczenia termindéw przez organy krajowe. Sam uptyw terminu proce-
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duralnego nie powinien zastgpowac pozytywnego rozstrzygniecia opartego
na zakonczonej ocenie bezpieczenstwa $rodka. Uproszczone procedury
powinny by¢ uzupetnione o jednoznaczne gwarancje materialnoprawne oraz
skuteczny system monitorowania skutkow stosowania srodkéw dopuszczo-
nych do obrotu.

Proponowane zmiany mogg takze wptywac na skuteczno$¢ kontroli
urzedowych. Rozwigzania dotyczace podziatu przesytek i zwalniania ich
czescei, w odniesieniu do ktorych kontrole zostaly zakonczone z wynikiem
pozytywnym, moga zwickszy¢ proporcjonalnos¢ i sprawnos¢ kontroli gra-
nicznych, pod warunkiem zachowania identyfikowalnosci oraz skutecznego
zatrzymania pozostatych czesci wymagajacych dalszej weryfikacji. Wicksza
elastycznos¢ w zakresie wyznaczania laboratoriow urzgdowych i stoso-
wanych przez nie metod moze natomiast ogranicza¢ koszty i usprawniac¢
funkcjonowanie systemu, wymaga jednak zabezpieczen zapewniajacych
kompetencje laboratoriow i1 wiarygodnos¢ wynikow badan. Ogranicze-
nie obowigzkow sprawozdawczych jest uzasadnione jedynie w takim za-
kresie, w jakim nie ostabia przejrzystosci ani mozliwo$ci monitorowania
przestrzegania prawa.

Nie mozna tez pomijac tego, ze opdznienia w procedurach zatwierdzania
i odnawiania wynikaja nie tylko z konstrukcji obowigzujacych regulacji,
lecz takze z ograniczonych zasobow kadrowych i eksperckich EFSA oraz
wlasciwych organow panstw cztonkowskich, jak rowniez ze sktadania przez
wnioskodawcow niekompletnych dokumentacji. Dalsze prace legislacyjne
powinny zatem uwzgledniac nie tylko uproszczenie procedur, ale tez wzmoc-
nienie zdolnosci instytucjonalnych organéw odpowiedzialnych za oceng
ryzyka, skuteczniejsze egzekwowanie wymogow dotyczacych kompletnosci
dokumentacji oraz bardziej efektywne ustalanie priorytetow oceny.

Uproszczenie unijnego prawa zywnos$ci i pasz moze by¢ uzasadnione,
jezeli prowadzi do eliminowania wymogow nieproporcjonalnych, powtarzal-
nych lub pozbawionych istotnej wartosci ochronnej. Nie powinno jednak
oznaczaé rezygnacji z instrumentéw zapewniajacych regularne uwzglednia-
nie rozwoju wiedzy naukowej, wezesne wykrywanie zagrozen i skuteczne
egzekwowanie prawa. Dalsze prace legislacyjne nad pakietem Omnibus
powinny zatem zmierza¢ do zachowania rzeczywistej rownowagi mi¢dzy
efektywno$cia regulacyjng i konkurencyjnos$cia sektora rolno-spozywczego
a wysokim poziomem ochrony zdrowia ludzi, zwierzat i srodowiska, wy-
maganym przez prawo Unii Europejskie;.
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