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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE)
NR 414/2013

z dnia 6 maja 2013 r.

okreslajace procedure wydawania pozwolen dla takich samych
produktow biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia procedur¢ majacg zastosowanie
w przypadku skladania wniosku o pozwolenie dla produktu (,taki
sam produkt”) identycznego z innym pojedynczym produktem bioboj-
czym, rodzing produktéow biobojczych lub indywidualnym produktem
z rodziny produktow biobojczych, ktore zostaly zatwierdzone lub zare-
jestrowane zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady () lub rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 lub w odniesieniu
do ktorych ztozono wniosek o pozwolenie (,,powiazany produkt refe-
rencyjny”) w zakresie wszystkich najnowszych informacji przedtozo-
nych w zwigzku z zatwierdzeniem lub rejestracjg, z wyjatkiem infor-
macji, ktore moga by¢ przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie
z rozporzagdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 354/2013 (3).

Artykut 2

Tres¢ wnioskow

Na zasadzie odstgpstwa od art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 oraz od wymogoéw dotyczacych informacji w jego art. 43
ust. 1 wniosek o wydanie pozwolenia na taki sam produkt zawiera
nastgpujace informacje:

a) numer pozwolenia lub, w przypadku jeszcze niezatwierdzonych
powiazanych produktéw referencyjnych, numer wniosku dotycza-
cego powigzanego produktu referencyjnego w rejestrze produktow
biobodjczych;

b) wskazanie proponowanych roéznic miedzy takim samym produktem
i powigzanym produktem referencyjnym oraz dowody, ze pod wszel-
kimi innymi aspektami produkty sg identyczne;

c) jezeli jest to wymagane przepisami art. 59 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, upowaznienie do korzystania
z danych na poparcie pozwolenia na powigzany produkt
referencyjny;

d) projekt skroconej charakterystyki produktu biobdjczego w odniesieniu
do takiego samego produktu.

(") Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego
1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow biobojczych
(Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1).

(®» Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia
2013 r. w sprawie zmian produktow biobojczych, na ktére udzielono pozwo-
lenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U. L 109 z 19.4.2013, s. 4).
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Artykut 3

Skladanie i zatwierdzanie wnioskow o pozwolenie krajowe

1. W przypadku gdy powigzany produkt referencyjny zostat zatwier-
dzony w ramach pozwolenia krajowego lub jest przedmiotem wniosku
o takie zatwierdzenie, wnioski o udzielenie pozwolenia na stosowanie
takiego samego produktu sktada si¢ zgodnie z art. 29 ust. 1 rozporza-
dzenia Komisji (UE) nr 528/2012 wilasciwemu organowi, ktory wydat
pozwolenie krajowe lub w ktérym zlozono wniosek o przyznanie
takiego pozwolenia dla powigzanego produktu referencyjnego.

la. W przypadku gdy powigzany produkt referencyjny zostat
zatwierdzony w ramach pozwolenia unijnego lub jest przedmiotem
wniosku o takie pozwolenie, wnioski o udzielenie pozwolenia krajo-
wego dla takiego samego produktu sktada si¢ zgodnie z art. 29 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 do wiasciwego organu w panstwie
czlonkowskim, w ktérym ztozono wniosek o udzielenie pozwolenia
krajowego.

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 29 ust. 2 i 4 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 wlasciwy organ zatwierdza wniosek w ciagu 30 dni od
przyjecia go, pod warunkiem ze zostaly przedtozone informacje okre-
$lone w art. 2.

Zatwierdzenie obejmuje sprawdzenie, czy proponowane roznice miedzy
takim samym produktem i powigzanym produktem referencyjnym
dotycza jedynie informacji, ktore moga by¢ przedmiotem zmian admi-
nistracyjnych, zgodnie 2z rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
nr 354/2013.

Artykut 4

Skladanie i zatwierdzanie wnioskow o pozwolenie unijne

1. W przypadku gdy powigzany produkt referencyjny zostat zatwier-
dzony w ramach pozwolenia unijnego lub jest przedmiotem wniosku
o takie zatwierdzenie, wnioski o udzielenie pozwolenia na stosowanie
takiego samego produktu sktada si¢ Agencji zgodnie z art. 43 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2. Wniosek nie zawiera jednak potwierdzenia, ze produkt biobdjczy
miatby podobne warunki stosowania w catej Unii ani tez odniesienia do
wlasciwego organu oceniajgcego.

3. Do celow stosowania niniejszego artykutu art. 43 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy rozumie¢ jako wymog, aby
Agencja poinformowata jedynie wnioskodawceg.

4.  Na zasadzie odstgpstwa od art. 43 ust. 3 akapit pierwszy i drugi
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Agencja zatwierdza wniosek w ciggu
30 dni od przyjecia go, pod warunkiem ze zostaly przedtozone infor-
macje okre§lone w art. 2.

5. Zatwierdzenie obejmuje sprawdzenie, czy proponowane rdéznice
miedzy takim samym produktem i powigzanym produktem referen-
cyjnym dotycza jedynie informacji, ktére moga by¢ przedmiotem
zmian administracyjnych, zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) nr 354/2013.

6. Do celow stosowania niniejszego artykutu wszelkie odniesienia do
wlasciwego organu oceniajgcego w art. 43 ust. 3 akapit trzeci i w art. 43
ust. 4 i 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 rozumie si¢ jako odniesienia
do Agencji.
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Artykut 4a

Skladanie i przyjmowanie wnioskow do rozpatrzenia w ramach
procedury uproszczonej

1. W przypadku gdy powigzany produkt referencyjny zostat zatwier-
dzony zgodnie z art. 26 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub jest
przedmiotem wniosku o takie pozwolenie, wnioski o udzielenie pozwo-
lenia dla takiego samego produktu sktada si¢ zgodnie z art. 26 ust. 1
tego rozporzadzenia do wlasciwego organu, ktory wydat pozwolenie lub
do ktorego zlozono wniosek o przyznanie takiego pozwolenia dla
powigzanego produktu referencyjnego.

2. Wiadciwy organ przyjmuje wniosek do rozpatrzenia zgodnie z
art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 4b

Wytyczne dotyczace rozpatrywania wnioskow o pozwolenie dla
takich samych produktéw

1. Po konsultacji z panstwami czlonkowskimi, Komisjg i zaintereso-
wanymi stronami Agencja opracowuje wytyczne dotyczace rozpatry-
wania wnioskéw objetych niniejszym rozporzadzeniem.

2. W razie konieczno$ci wytyczne te sa aktualizowane, z uwzglednie-
niem wktadow panstw czlonkowskich i zainteresowanych stron doty-
czacych ich wdrazania, jak rowniez postgpu naukowego i technicznego.

Artykut 5

Ocena wnioskow o pozwolenie krajowe i podejmowanie decyzji
w ich sprawie

Na zasadzie odstgpstwa od art. 30 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
wlasciwy organ otrzymujacy podejmuje decyzje o przyznaniu lub
o odmowie przyznania pozwolenia dla takiego samego produktu,
zgodnie z art. 19 tego rozporzadzenia, w terminie 60 dni od zatwier-
dzenia wniosku zgodnie z art. 3 niniejszego rozporzadzenia lub,
w stosownych przypadkach, poczawszy od podzniejszej daty przyjecia
odpowiednich  decyzji w  sprawie  powiazanych  produktow
referencyjnych.

Artykut 6

Ocena wnioskow o pozwolenie unijne i podejmowanie decyzji w ich
sprawie

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 44 ust. 1, 2 i 3 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 Agencja przygotowuje 1 przedktada Komisji opini¢
w sprawie wniosku w terminie 30 dni od zatwierdzenia wniosku
zgodnie z art. 4 niniejszego rozporzadzenia lub, jesli stosowne,
W pozniejszym terminie przedstawienia opinii na temat powigzanego
produktu referencyjnego zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.
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2. Jesli Agencja zaleca, by udzieli¢ pozwolenia dla takiego samego
produktu, w opinii znajdujg si¢ co najmniej obydwa nastepujace
elementy:

a) o$wiadczenie na temat tego, czy warunki ustanowione w art. 19
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 sa spelione, oraz projekt skro-
conej charakterystyki produktu biobdjczego, o ktorej mowa w art. 22
ust. 2 tego rozporzadzenia,

b) w stosownych przypadkach informacje na temat wszelkich
warunkéw lub zasad, ktéore powinny obowigzywaé przy udostgp-
nianiu takiego samego produktu na rynku lub jego stosowaniu.

Artykut 6a

Ocena wnioskow i podejmowanie decyzji w ich sprawie w ramach
procedury uproszczonej

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 26 ust. 3 i 4 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 wiasciwy organ otrzymujacy podejmuje decyzje o przy-
znaniu lub o odmowie przyznania pozwolenia dla takiego samego
produktu, zgodnie z art. 25 tego rozporzadzenia, w terminie 60 dni
od przyjecia wniosku do rozpatrzenia zgodnie z art. 4a ust. 2 niniej-
szego rozporzadzenia lub, w stosownych przypadkach, poczawszy od
poézniejszej daty przyjecia odpowiednich decyzji w sprawie powigza-
nych produktéw referencyjnych.

2. Ocena obejmuje sprawdzenie, czy informacje wskazane w art. 2
zostaly przedstawione oraz czy proponowane rdéznice migdzy takim
samym produktem i powigzanym produktem referencyjnym dotycza
jedynie informacji, ktéore mogg by¢ przedmiotem zmian administracyj-
nych, zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym (UE) nr 354/2013.

3. Jezeli produkt, dla ktorego wydano pozwolenie w ramach tej
procedury, ma by¢ udostgpniany na rynku innego panstwa cztonkow-
skiego, stosuje si¢ art. 27 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 7

Pozwolenia na takie same produkty i ich zmiany

1. Numer pozwolenia takiego samego produktu jest inny niz numer
powigzanego produktu referencyjnego.

Pod wszystkimi innymi wzgledami tre$¢ pozwolenia na taki sam
produkt jest identyczna z treScia pozwolenia na powigzany produkt
referencyjny, z wyjatkiem informacji dotyczacych r6znic mig¢dzy
produktami. Rejestr produktow biobodjczych pokazuje zwiazek migdzy
takimi samymi produktami i powigzanymi produktami referencyjnymi.

2. Zmiany dotyczace takiego samego produktu lub powigzanego
produktu referencyjnego notyfikuje si¢ lub wnioskuje o nie zgodnie
z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 354/2013 nieza-
leznie od siebie.

Pozwolenia na stosowanie takiego samego produktu Iub powigzanego
produktu referencyjnego moga by¢ zmieniane lub uniewaznione nieza-
leznie od siebie.

Jednak przy ocenie proponowanych zmian takiego samego produktu lub
powiazanego produktu referencyjnego wlasciwy organ otrzymujacy lub,
w stosownych przypadkach, Agencja, rozwaza wlasciwo$¢ uniewaz-
nienia lub zmiany pozwolenia na inne produkty, z ktérymi dany produkt
jest powigzany w rejestrze produktow biobodjczych, jak okreslono w ust.
1 akapit drugi.
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Artykut 8
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 wrze$nia 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.



