L 103/22 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 5.4.2014

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 334/2014
z dnia 11 marca 2014 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych w odniesieniu do niektérych warunkéw dostepu do rynku

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE] SKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (1),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (%) okresla zakres tego rozporzadzenia
oraz m.in. wylacza z zakresu jego stosowania produkty biobdjcze wykorzystywane jako substancje pomocnicze
w przetworstwie. W art. 2 ust. 5 nalezy wprowadzi¢ zmiany w celu wyjasnienia ponad wszelka watpliwo$¢, ze
termin ,substancje pomocnicze w przetwodrstwie” oznacza substancje zdefiniowane w rozporzadzeniach Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1831/2003 (*) oraz (WE) nr 1333/2008 (°).

(2)  Wart. 3 ust. 1 lit. 5) i art. 19 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy wprowadzi¢ zmiany umozliwiajace
wlaczenie podobnych produktéw biobdjczych do jednej rodziny produktéw biobdjczych, o ile mozliwe jest
przeprowadzenie w odniesieniu do nich satysfakcjonujacej oceny ryzyka w oparciu o dajace si¢ okresli¢ maksy-
malne poziomy ryzyka i minimalne poziomy skutecznosci.

()  Wart. 19 ust. 1 lit. ¢) i art. 19 ust. 7 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy wyjasni¢, ze limity, ktore majg by¢
okreslone zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1935/2004 (°) sa limitami
migracji specyficznej lub limitami zawartosci pozostalosci w materialach przeznaczonych do kontaktu z zywno-
$cig.

(4) W celu zapewnienia zgodnosci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 (’) nalezy zmieni¢ art. 19 ust. 4 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 tak, by
uwzgledni¢ dzialanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie jednorazowego lub powtarzanego narazenia
kategorii 1 jako kryterium klasyfikacji, aby uniemozliwi¢ uzyskanie pozwolenia na udost¢pnianie na rynku do
celéw powszechnego stosowania produktu biobdjczego spelniajacego kryteria tej klasyfikacji. W art. 19 ust. 4 lit. c)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wprowadzono zakaz udzielania pozwolenia na udost¢pnianie na rynku do
celéow powszechnego stosowania produktéw biobdjczych, ktdre spelniajg kryteria substancji ocenionych jako
trwale, wykazujace zdolno$¢ do biokumulacji i toksyczne (,PBT”) lub bardzo trwale i wykazujace bardzo duza
zdolnos¢ do biokumulagji (,vPvB”) zgodnie z zalacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%). Jednak, cho¢ produkty biobdjcze sg czesto mieszaninami, a czasami wyrobami, powyzsze
kryteria odnoszg si¢ wylacznie do substancji. W art. 19 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 powinno si¢
zatem znaleZ¢ odniesienie do produktéw biobdjczych skladajacych sie z substancji spelniajgcych te kryteria,
zawierajacych takie substancje lub takie substancje wytwarzajacych.

() Dz.U. C 347 z 18.12.2010, s. 62.

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 lutego 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 10 marca 2014 r.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych
w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16).

(°) Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialow
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338
z 13.11.2004, s. 4).

(7) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznako-
wania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolent i stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EWG i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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(5)  Poniewaz w zalgczniku VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie ma mowy o ocenie pordwnawczej, nalezy
skresli¢ odniesienie do tego zalacznika w art. 23 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(6)  Art. 34 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy zmienic tak, by poprawi¢ odniesienie do art. 30.

(7)  Zgodnie z art. 35 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jezeli wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie
osiagnely porozumienie z referencyjnym panstwem czlonkowskim w sprawie wzajemnego uznawania, pozwolenia
na produkt biobdjczy udziela si¢ zgodnie z art. 33 ust. 4 lub art. 34 ust. 6 tego rozporzadzenia. Jednak przepisy
odnoszace si¢ do podjecia przez wszystkie zainteresowane pafistwa czlonkowskie decyzji dotyczgcej udzielania
pozwolen w drodze wzajemnego uznawania okre§lono w art. 33 ust. 3 i art. 34 ust. 6 tego rozporzadzenia.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ art. 35 ust. 3.

(8)  Zgodnie z art. 45 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 do wniosku o odnowienie pozwolenia
unijnego nalezy dofaczy¢ oplate nalezng zgodnie z art. 80 ust. 1 tego rozporzadzenia. Jednak zgodnie z art. 45
ust. 3 akapit drugi tego rozporzadzenia oplaty moga zosta¢ wniesione dopiero po otrzymaniu informacji o ich
wysokosci od Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”). W zwiazku z powyzszym oraz aby zapewni¢ sp6j-
no$¢ z art. 7 ust. 1, art. 13 ust. 1 oraz art. 43 ust. 1 tego rozporzadzenia nalezy uchyli¢ jego art. 45 ust. 1 akapit
drugi.

(9)  Uwzgledniajac obowiazki wprowadzone dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE (1), uzycie w art.
52, 89 i 95 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stowa ,usuwanie” moze wprowadza¢ w blad i prowadzi¢ do
probleméw w zakresie interpretacji. W zwiazku z tym nalezy je skreslic.

(10) Nalezy wprowadzi¢ pewne poprawki techniczne w art. 54 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, aby uniknac¢
powielania treSci pomigdzy art. 54 ust. 1 i 3 w odniesieniu do uiszczania stosownych oplat na podstawie art.
80 ust. 1.

(11) W art. 60 ust. 3 akapit pierwszy i drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest mowa o pozwoleniach udzielanych
zgodnie z jego art. 30 ust. 4, art. 34 ust. 6 lub art. 44 ust. 4. Przepisy odnoszace si¢ do decyzji w sprawie
udzielenia pozwolenia ustanowiono jednak w art. 30 ust. 1, art. 33 ust. 3 i 4, art. 34 ust. 6 i 7, art. 36 ust. 4, art.
37 ust. 2 1 3 oraz art. 44 ust. 5 tego rozporzadzenia. Ponadto w art. 60 ust. 3 akapit drugi tego rozporzadzenia
nie wskazano okresu ochrony danych, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1 lit. b), przedtozonych we wniosku zgodnie
z jego art. 26 ust. 1. Art. 60 ust. 3 powinien zatem zawieraé odeslanie takze do art. 26 ust. 3, art. 30 ust. 1, art.
33 ust. 314, art. 34 ust. 6 i 7, art. 36 ust. 4, art. 37 ust. 2 i 3 oraz art. 44 ust. 5 tego rozporze;dzenia.

(12)  Art. 66 ust. 4 rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012 nalezy zmieni¢ tak, by poprawi¢ odniesienie do art. 67.

(13) W celu ulatwienia dobrej wspdlpracy, koordynacji i wymiany informacji miedzy pafstwami czlonkowskimi,
Agencja 1 Komisja w zakresie egzekwowania przepiséw, Agencji nalezy réwniez powierzy¢ zadanie polegajace
na udzielaniu panstwom czlonkowskim wsparcia i pomocy w zakresie dzialafi zwigzanych z kontrolowaniem
i egzekwowaniem przepiséw, w stosownych przypadkach poprzez wykorzystanie istniejacych struktur.

(14)  Aby umozliwi¢ przygotowanie wnioskéw o pozwolenie na produkt biobdjczy nie pdzniej niz w dniu zatwier-
dzenia substancji czynnych, jak przewidziano w art. 89 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
dostep publiczny droga elektroniczna do informacji na temat substancji czynnych, przewidziany w art. 67 tego
rozporzadzenia, powinien by¢ mozliwy od dnia, w ktérym Komisja przyjmie rozporzadzenie dotyczace zatwier-
dzenia danej substancji czynne;.

(15) W art. 77 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 przewidziano mozliwo$¢ odwolania si¢ od
decyzji Agencji podjetych zgodnie z jego art. 26 ust. 2. Poniewaz jednak art. 26 ust. 2 nie upowaznia Agencji do
podejmowania jakichkolwiek decyzji, odestanie do tego artykulu w art. 77 ust. 1 nalezy skreslic.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz uchylajaca niektére
dyrektywy (Dz.U. L 312 z 22.11.2008, s. 3).
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(16)  Art. 86 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 odnosi si¢ do substancji czynnych wlaczonych do zalacznika I do
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 98/8/WE (). Nalezy wyjasnié, ze artykul ten ma zastosowanie do
wszystkich substancji czynnych, w odniesieniu do ktérych Komisja przyjeta dyrektywy dotyczace ich wlaczenia do
wspomnianego zalacznika, ze do zatwierdzenia maja zastosowanie warunki takiego wlaczenia oraz ze data
zatwierdzenia jest data wigczenia.

(17) W art. 89 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zezwala si¢ pafistwom cztonkowskim na
stosowanie swojego obecnego systemu przez okres nieprzekraczajacy dwoéch lat od daty zatwierdzenia substancji
czynnej. Art. 89 ust. 3 akapit pierwszy tego rozporzadzenia naklada na panstwa czlonkowskie obowigzek zagwa-
rantowania, aby pozwolenia na produkty biobdjcze byly udzielane, zmieniane lub uniewazniane w ciggu dwdch lat
od daty zatwierdzenia danej substancji czynnej. Jednak biorgc pod uwage czas potrzebny na poszczegdlnych
etapach procesu udzielania pozwolenia, w szczegblnosci w przypadku utrzymywania si¢ réznicy zdan w sprawie
wzajemnego uznawania miedzy panstwami czlonkowskimi i w zwiazku z tym koniecznosci przekazania sprawy
Komisji w celu podjecia decyzji, terminy te nalezy przedtuzy¢ do trzech lat i odzwierciedli¢ to przedtuzenie w art.
37 ust. 3 akapit drugi tego rozporzadzenia.

(18) W art. 89 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zezwala si¢ pafistwom cztonkowskim na
stosowanie swojego obecnego systemu do istniejagcych substancji czynnych. Produkt biobdjczy moze zawieral
kombinacj¢ nowych substancji czynnych, ktore zostaly zatwierdzone, z istniejacymi substancjami czynnymi, ktére
nie zostaly jeszcze zatwierdzone. W celu nagradzania innowacji przez przyznawanie takim produktom dostepu do
rynku, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ stosowania do takich produktéw swoich obecnych
systeméw do momentu zatwierdzenia istniejacej substancji czynnej, kiedy to produkty te w rezultacie zaczynaja
kwalifikowa¢ si¢ do uzyskania pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012.

(199 W art. 89 ust. 4 i art. 93 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wprowadzono okresy stopniowego wycofy-
wania produktéw biobdjczych, ktérym nie udzielono pozwolenia. Te same okresy przejciowe powinny mieé
zastosowanie do wycofywania produktu biobdjczego, ktdry juz znajduje si¢ na rynku, jezeli pozwolenie zostaje
udzielone, ale w warunkach pozwolenia wymaga si¢ zmiany produktu biobéjczego.

(200 W art. 93 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy wyja$ni¢, ze przewidziane w nim odstepstwo ma zastosowanie
wylacznie z zastrzezeniem przepiséw krajowych panstw cztonkowskich.

(21)  Celem art. 94 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest umozliwienie wprowadzania do obrotu wyrobéw
poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych zawierajacych substancje czynne, ktdre nie zostaly jeszcze zatwier-
dzone, ale sg oceniane bagdZ w ramach programu prac, o ktérym mowa w art. 89 ust. 1 tego rozporzadzenia, badz
w oparciu o wniosek zlozony zgodnie z art. 94 ust. 1. Jednak odniesienie w art. 94 ust. 1 do art. 58 rozporzg-
dzenia (UE) nr 528/2012 moze by¢ interpretowane jako niezamierzone odstepstwo od wymogéw dotyczacych
etykietowania i informowania okreslonych w art. 58 ust. 3 i 4. W art. 94 ust. 1 tego rozporzadzenia powinno si¢
zatem znalezé odestanie tylko do art. 58 ust. 2.

(22)  Poniewaz art. 94 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stosuje si¢ wylacznie do wyrobéw poddanych dziataniu
produktéw biobdjczych, ktére zostaly juz wprowadzone do obrotu, wprowadzony zostal niezamierzony zakaz
dotyczacy wigkszosci nowych wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych, trwajacy od dnia 1 wrzesnia
2013 r. do momentu zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej zawartej w tych wyrobach. W zwigzku z tym
nalezy rozszerzy¢ zakres art. 94 ust. 1, obejmujac nim nowe wyroby poddane dziataniu produktéow biobdjczych.
W artykule tym nalezy réwniez wprowadzi¢ okres stopniowego wycofywania wyrobéw poddanych dziataniu
produktéw biobdjczych, w odniesieniu do ktérych nie zlozono wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej
dotyczacego odpowiedniej grupy produktowej w terminie do dnia 1 wrze$nia 2016 r. Aby unikna potencjalnie
powaznych negatywnych skutkéw dla podmiotéw gospodarczych przy jednoczesnym pelnym poszanowaniu
zasady pewnoSci prawa, nalezy wprowadzi¢ przepis, na mocy ktérego zmiany te beda stosowane od dnia
1 wrze$nia 2013 r.

(23) W art. 95 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zawarto wymdg zlozenia kompletnej doku-
mentacji dotyczacej substancji. Taka kompletna dokumentacja powinna méc obejmowa¢ dane okreslone w zalgcz-
niku IIA lub IVA do dyrektywy 98/8/WE.

(24) Na podstawie art. 95 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 prawo do powolywania si¢ na dane
okreslone w jego art. 63 ust. 3 akapit drugi rozciaga si¢ na wszystkie badania wymagane w ramach oceny
zagrozen dla zdrowia ludzkiego i zagrozenri dla $rodowiska, aby potencjalne wlasciwe osoby mogly zosta¢ uwzgled-
nione w wykazie, o ktérym mowa w art. 95 ust. 2 tego rozporzadzenia. Bez takiego prawa do powolywania si¢
wiele potencjalnych wiasciwych os6b nie byloby w stanie dostosowa¢ si¢ do art. 95 ust. 1 w czasie umozliwia-
jacym uwzglednienie w tym wykazie przed uplywem terminu, o ktérym mowa w art. 95 ust. 3. Art. 95 ust. 1
akapit trzeci nie obejmuje jednak badan dotyczacych loséw i zachowania si¢ w $rodowisku. Ponadto, poniewaz
potencjalne wlasciwe osoby majg placi¢ za prawo powolywania si¢ zgodnie z art. 63 ust. 3, powinny by¢
uprawnione do pelnego korzystania z tego prawa poprzez przekazywanie tego prawa wnioskodawcom chcacym
uzyskal pozwolenie na produkt. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ art. 95.

(") Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1).
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(25)  Celem art. 95 ust. 1 akapit piaty rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest ograniczenie okresu ochrony danych, ktére
mogg by¢ udostepniane od dnia 1 wrze$nia 2013 r. do celow zgodnosci z art. 95 ust. 1 akapit pierwszy, lecz ktore
w tym dniu nie mogly by¢ jeszcze udostgpnione do celéw uzasadnienia wnioskéw o pozwolenie na produkty.
Odnosi si¢ to do danych dotyczacych kombinacji substancji aktywnych/grup produktowych, w stosunku do
ktorych decyzja dotyczaca ich wlaczenia do zalgcznika I do dyrektywy 98/8/WE nie zostala podjeta do dnia
1 wrze$nia 2013 r. Art. 95 ust. 1 tego rozporzadzenia powinien zatem zawieral odniesienie do tej daty.

(26)  Zgodnie z art. 95 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wykaz opublikowany przez Agencje musi zawieraé
nazwiska osob uczestniczacych w programie prac, o ktérym mowa w art. 89 ust. 1 tego rozporzadzenia. Art. 95
ust. 2 umozliwia zatem tym uczestnikom korzystanie z mechanizmu rekompensaty kosztéw ustanowionego
w tym rozporzadzeniu. Mozliwo$¢é korzystania z mechanizmu rekompensaty kosztéw powinna obejmowaé
wszystkie osoby, ktore ztozyly kompletng dokumentacj¢ substancji zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012
lub z dyrektywa 98/8/WE lub upowaznienie do korzystania z takiej dokumentacji. Mozliwo$¢ ta powinna takze
obejmowac osoby, ktére zlozyly dokumentacje w odniesieniu do kazdej substancji, ktéra sama w sobie nie jest
substancjg czynna, ale ktora wytwarza substancje czynne.

(27)  Art. 95 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zakazuje wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych zawierajacych substancje czynne, w odniesieniu do ktérych producent lub importer (,wlasciwa osoba”)
nie znajduje si¢ w wykazie, o ktérym mowa w tym artykule. Na podstawie art. 89 ust. 2 i art. 93 ust. 2 tego
rozporzadzenia, niektére substancje czynne beda legalnie obecne na rynku produktéw biobdjczych, choé nie
ztozono dla nich jeszcze kompletnej dokumentacji substancji. Zakaz na podstawie art. 95 ust. 3 nie powinien
mie¢ zastosowania do tego rodzaju substancji. Ponadto jezeli w wykazie nie znajduje si¢ producent lub importer
substancji, dla ktérych przedlozono kompletng dokumentacje substancji, prawo do wprowadzania produktéw
biobdjczych zawierajacych te substancje do obrotu powinna mie¢ inna osoba, z zastrzezeniem przedstawienia
dokumentacji lub upowaznienia do korzystania z dokumentacji przez t¢ osob¢ lub producenta lub importera
produktu biobdjczego.

(28)  Art. 95 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze art. 95 stosuje si¢ do substancji czynnych wymie-
nionych w kategorii 6 w zalgczniku I do tego rozporzadzenia. Substancje te zostaly wlaczone do tego zalacznika
w oparciu o zlozona kompletng dokumentacje substancji, ktorej wiasciciele powinni mie¢ prawo do korzystania
z mechanizmu rekompensaty kosztéw wprowadzonego w tym artykule. W przyszlosci na podstawie takiej
dokumentacji do tego zalacznika moga zosta¢ wlaczone inne substancje. Kategoria 6 w tym zalaczniku powinna
zatem regulowal wszelkie takie substancje.

(29)  Opis produktéw biobdjczych stosowanych w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w zalaczniku
V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 powinien by¢ spéjny z terminologia uzyta w rozporzadzeniu (WE) nr
1935/2004.

(300 W art. 96 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy wyjasnié, ze dyrektywe 98/8/WE uchyla si¢
bez uszczerbku dla przepiséw rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 odsylajacych do dyrektywy 98/8/WE.

(31) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 528/2012,
PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 2 ust. 5 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) produktéw biobdjczych wykorzystywanych jako substancje pomocnicze w przetwérstwie w rozumieniu
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 i rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.”;

2) w art. 3 ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) lit. s) otrzymuje brzmienie:
,8) »rodzina produktéw biobdjczych« oznacza grupe produktéw biobdjczych:
(i) o podobnych zastosowaniach;
(ii) zawierajacych takie same substancje czynne;
(i) o podobnym skladzie z okreSlonymi réznicami; oraz

(iv) o podobnym poziomie ryzyka i skutecznosci;”;
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b) uchyla sie lit. v);

3) w art. 19 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) lit. a) otrzymuje brzmienie:

)

zawarte w nim substancje czynne zostaly ujete w zalaczniku I lub zostaly zatwierdzone w odniesieniu do
odpowiedniej grupy produktowej i spelnione s3 wszelkie warunki okreslone dla tych substancji czyn-
nych;”;

(i) lit. e) otrzymuje brzmienie:

b) ust.

,€)

w odpowiednich przypadkach ustalono najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci w zywnosci i paszy
substancji czynnych znajdujacych si¢ w produkcie biobdjczym zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG)
nr 315/93 (¥, rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (**), rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (***) lub dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (****), lub ustalono limity migracji specyficznej dla tych substancji czynnych lub
limity zawarto$ci pozostalosci w materiale przeznaczonym do kontaktu z zywnoscia zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*****).

(*) Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury Wspélnoty

w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnosci (Dz.U. L 37 z 13.2.1993, s. 1).

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r.
w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy
pochodzenia rodlinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady
91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).

(***) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustana-

wiajace wspélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmako-
logicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzg-
dzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152
2 16.6.2009, s. 11).

(****) Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie niepo-

zadanych substancji w paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z 30.5.2002, s. 10).

(****¥) Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r.

w sprawie materialéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig oraz uchylajace dyrek-
tywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).”;

4 lit. b) i ¢) otrzymuja brzmienie:

spelnia — zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 — kryteria klasyfikacji w kategorii:

toksyczno$¢ ostra doustna — kategorii 1, 2 lub 3,

toksyczno$¢ ostra skorna — kategorii 1, 2 lub 3,

toksyczno$¢ ostra inhalacyjna — (gazy i pyly/mgly) kategorii 1, 2 lub 3,
toksyczno$¢ ostra inhalacyjna — (pary) kategorii 1 lub 2,

dzialanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie jednorazowego lub powtarzanego narazenia
kategorii 1,

rakotworczos¢ kategorii 1A lub 1B,
mutagen kategorii 1A lub 1B, lub

szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B;

sklada si¢ z substancji spelniajacych kryteria klasyfikacji jako PBT lub vPvB zgodnie z zalgcznikiem XIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, zawiera substancje spelniajace te kryteria lub takie substancje wytwa-

o

17355
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¢) ust. 6 i 7 otrzymuja brzmienie:

,0. W przeprowadzanej zgodnie ze wspOlnymi zasadami okreslonymi w zalaczniku VI ocenie ryzyka w przy-
padku rodziny produktéw biobdjczych uwzglednia si¢ maksymalny poziom ryzyka dla zdrowia ludzkiego i zwie-
rzat oraz Srodowiska, a takze minimalny poziom skutecznosci w calym potencjalnym zestawie produktéw
w ramach rodziny produktéw biobdjczych.

Pozwolenia na dang rodzing produktéw biobdjczych udziela si¢ tylko, jesli:

a) we wniosku wyraznie wskazano maksymalny poziom ryzyka dla zdrowia ludzkiego i zwierzat oraz $rodo-
wiska, a takze minimalny poziom skutecznosci, na ktérych oparto oceng, jak réwniez dopuszczalne réznice
w skladzie i zastosowaniach, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lit. s), wraz z dotyczacymi poszczegdlnych
produktéw klasyfikacjami, zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia i zwrotami wskazujacymi Srodki ostroz-
nosci, a takze wszelkimi odpowiednimi $rodkami ograniczajacymi ryzyko; oraz

b) na podstawie oceny, o ktérej mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu, mozna ustalié, Ze wszystkie
produkty biobdjcze wchodzace w sklad danej rodziny spelniaja warunki okre$lone w ust. 1.

7. W stosownych przypadkach osoba, ktéra chce staé si¢ posiadaczem pozwolenia lub jej przedstawiciel
wystepuje o ustalenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci substancji czynnych znajdujacych sig
w produkcie biob6jczym zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 315/93, rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005,
rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 lub dyrektywa 2002/32/WE, lub o ustalenie dla takich substancji limitéw
migracji specyficznej lub limitéw zawartosci pozostalosci w materiale przeznaczonym do kontaktu z zywnoscig
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004.”;

4) art. 23 ust. 3 zdanie wprowadzajgce otrzymuje brzmienie:

»3.  Wlasciwy organ otrzymujacy lub — w przypadku decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie unijne — Komisja,
zakazuje udostepniania na rynku lub stosowania produktu biobdjczego zawierajacego substancje czynng kwalifiku-
jaca si¢ do zastgpienia lub ogranicza je w przypadku, gdy ocena poréwnawcza, przeprowadzona zgodnie z wytycz-
nymi technicznymi, o ktérych mowa w art. 24, wykaze, ze spelnione s3 oba nastgpujace kryteria:”;

5) art. 34 ust. 4 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,W terminie 365 dni od zatwierdzenia wniosku referencyjne panistwo czlonkowskie ocenia wniosek i sporzadza
projekt sprawozdania z oceny zgodnie z art. 30, a nastepnie przesyla swoje sprawozdanie z oceny i charakterystyke
produktu biobdjczego zainteresowanym panstwom czlonkowskim oraz wnioskodawcy.”;

6) art. 35 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W ramach grupy koordynacyjnej wszystkie panstwa czlonkowskie, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego
artykulu, dokladaja wszelkich staran, aby osiagnaé porozumienie w sprawie dzialan, ktére nalezy podjaé. Daja one
wnioskodawcy mozliwo$¢ przedstawienia swojego stanowiska. W przypadku gdy osiagna one porozumienie
w terminie 60 dni od powiadomienia o kwestiach, w ktérych nie osiggni¢to porozumienia, o ktérym mowa
w ust. 2 niniejszego artykutu, referencyjne panstwo czlonkowskie odnotowuje osiagnigcie porozumienia w rejestrze
produktéw biobéjczych. Procedure uznaje si¢ nastepnie za zamknietg i referencyjne paristwo czlonkowskie oraz
kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie udziela pozwolenia na produkt biobdjczy zgodnie z, odpowiednio, art.
33 ust. 3 lub art. 34 ust. 6.7

7) art. 37 ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,W czasie trwania procedury przewidzianej w niniejszym artykule zawiesza si¢ tymczasowo obowigzek udzielenia
przez panstwa czlonkowskie pozwolenia na produkt biobdjczy w okresie trzech lat od daty zatwierdzenia, o ktérym
mowa w art. 89 ust. 3 akapit pierwszy.”;

8) uchyla si¢ art. 45 ust. 1 akapit drugi;
9) art. 52 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 52
Okres na zuzycie zapasow

Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub — w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono
pozwolenia na poziomie Unii — Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawia¢, to
wowczas przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejacych zapaséw, z wyjatkiem sytuacji,
w ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko
dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska.
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Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku udostepniania na rynku, a w przypadku
wykorzystywania istniejacych zapaséw danych produktéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”;

10) art. 53 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
,1. W drodze odstepstwa od art. 17 wlaSciwy organ parnstwa czlonkowskiego (zwanego dalej »pafistwem czton-
kowskim wprowadzenia«) na prosbe wnioskodawcy udziela zezwolenia na handel réwnolegly produktem biobdj-
czym, na ktéry udzielono pozwolenia w innym panstwie czlonkowskim (zwanym dalej »panstwem cztonkowskim
pochodzenia«), a ktéry ma zostaé udostgpniony na rynku i stosowany w panstwie cztonkowskim wprowadzenia,
jezeli zgodnie z ust. 3 stwierdzi, ze ten produkt biobdjczy jest taki sam jak produkt biobdjczy, na ktéry w panstwie
czlonkowskim wprowadzenia udzielono juz pozwolenia (zwany dalej »produktem referencyjnyme).”;

11) w art. 54 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Gdy konieczne jest ustalenie rOwnowaznosci technicznej substancji czynnych osoba ubiegajaca si¢ o usta-
lenie tej rownowaznosci (zwana dalej »wnioskodawcg«) skfada wniosek w Agencji.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Agencja informuje wnioskodawce o oplatach naleznych zgodnie z art. 80 ust. 1 i jesli w terminie 30 dni
wnioskodawca nie wniesie oplat, Agencja odrzuca wniosek. Informuje o tym odpowiednio wnioskodawce.”;

12

-

art. 56 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,1. W drodze odstepstwa od art. 17 doSwiadczenia lub testy prowadzone na potrzeby badai naukowych lub
badan dotyczacych produktéw i procesu produkeji oraz ich rozwoju, podczas ktérych wykorzystywany jest produkt
biobdjczy nieobjety pozwoleniem lub niezatwierdzona substancja czynna przeznaczona do stosowana wylacznie
w produkcie biobdjczym (zwane dalej »eksperymenteme« lub »testeme), mogg si¢ odbywaé wylacznie na warunkach
okre$lonych w niniejszym artykule.”;

13) art. 58 ust. 3 zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:

,3.  Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego dzialaniu produktéw biobdjczych
zapewnia, aby etykieta zawierala informacje wymienione w akapicie drugim, w przypadku gdy:”;

14) art. 60 ust. 3 akapity pierwszy i drugi otrzymuja brzmienie:

»3.  Okres ochrony danych przekazanych do celow uzyskania pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy
wylacznie istniejace substancje czynne konczy si¢ po uplywie 10 lat od pierwszego dnia miesigca nastgpujacego
po dacie wydania pierwszej decyzji w sprawie udzielenia pozwolenia na ten produkt podjetej zgodnie z art. 26 ust.
3, art. 30 ust. 1, art. 33 ust. 3 i 4, art. 34 ust. 6 i 7, art. 36 ust. 4, art. 37 ust. 2 1 3 lub art. 44 ust. 5.

Okres ochrony danych przekazanych do celéw uzyskania pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy nowa
substancje czynng konczy sie po uplywie 15 lat od pierwszego dnia miesigca nastepujgcego po dacie wydania
pierwszej decyzji w sprawie udzielenia pozwolenia na ten produkt podjetej zgodnie z art. 26 ust. 3, art. 30 ust.
1, art. 33 ust. 31 4, art. 34 ust. 6 i 7, art. 36 ust. 4, art. 37 ust. 2 i 3 lub art. 44 ust. 5.7;

15

~

art. 66 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4.  Kazda osoba przekazujgca Agencji lub wlasciwemu organowi informacje na temat substancji czynnej lub
produktu biobdjczego do celéw niniejszego rozporzadzenia moze zazadaé nieudostgpniania informacji okreslonych
w art. 67 ust. 3 i 4, podajac powody, dla ktérych ujawnienie tych informacji mogloby by¢ szkodliwe dla intereséw
handlowych tej osoby lub intereséw handlowych innej zainteresowanej strony.”;
16) w art. 67 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w ust. 1 zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:
,1. Od dnia przyjecia rozporzadzenia wykonawczego przez Komisje, przewidujacego zatwierdzenie substancji
czynnej, zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. a), nastepujace aktualne informacje dotyczace tej substancji czynnej, bedace

w posiadaniu Agencji lub Komisji, s3 nieodplatnie udostepniane publicznie i fatwo dostepne:”;

b) w ust. 3 zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:



5.4.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 103/29

,3.  Od dnia przyjecia rozporzadzenia wykonawczego przez Komisje, przewidujacego zatwierdzenie substancji
czynnej, zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. a), z wyjatkiem sytuacji, gdy podmiot, ktory przedlozyt dane, przedstawil
zgodnie z art. 66 ust. 4 powody — uznane za uzasadnione przez wlasciwy organ lub Agencje — dla ktérych
publikacja tych informacji jest potencjalnie szkodliwa dla jego intereséw handlowych lub intereséw handlowych
innej zainteresowanej strony, Agencja podaje do wiadomosci publicznej, nieodplatnie, nastgpujace aktualne
informacje dotyczace tej substancji czynnej:”;

17) w art. 76 ust. 1 dodaje si¢ liter¢ w brzmieniu:

o) udzielanie pafistwom cztonkowskim wsparcia i pomocy w odniesieniu do dziatan zwiazanych z kontrolowaniem
i egzekwowaniem przepiséw.”;

18) art. 77 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,1.  Odwolania od decyzji Agencji podjetych zgodnie z art. 7 ust. 2, art. 13 ust. 3, art. 43 ust. 2, art. 45 ust. 3, art.
54 ust. 3, 41 5, art. 63 ust. 3 i art. 64 ust. 1 naleza do kompetencji komisji odwolawczej utworzonej zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006.”;

19) art. 78 ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Przychodéow Agendji, o ktérych mowa w art. 96 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, nie wykorzystuje si¢ do
wykonywania zadan na mocy niniejszego rozporzadzenia, chyba ze stuzy to wspélnemu celowi lub chodzi o tymcza-
sowe przekazanie w celu zapewnienia wlasciwego funkcjonowania Agencji. Przychodéw Agencji, o ktérych mowa
w ust. 1 niniejszego artykulu, nie wykorzystuje si¢ do wykonywania zadain na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006, chyba ze stuzy to wspdélnemu celowi lub chodzi o tymczasowe przekazanie w celu zapewnienia
wla$ciwego funkcjonowania Agencji.”;

20

=

art. 86 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 86
Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy 98/8/WE

Substancje czynne, w odniesieniu do ktérych Komisja przyjela dyrektywy dotyczace ich wlaczenia do zalacznika I do
dyrektywy 98/8/WE uznaje si¢ za zatwierdzone na mocy niniejszego rozporzadzenia od dnia wlaczenia i wlacza sie
je do wykazu, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2. Zatwierdzenie podlega warunkom okreslonym w tych dyrektywach
Komisji.”;

21) w art. 89 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W drodze odstgpstwa od art. 17 ust. 1, art. 19 ust. 1 i art. 20 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia oraz bez
uszczerbku dla ust. 1 i 3 niniejszego artykutu pafstwo czlonkowskie moze nadal stosowaé obecny system lub
praktyke udostepniania na rynku lub stosowania danego produktu biobdjczego przez okres nieprzekraczajacy
trzech lat od daty zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej podlegajacej zatwierdzeniu zawartej w tym produkcie
biobdjczym. Dane panstwo czlonkowskie moze, zgodnie z przepisami krajowymi, pozwoli¢ na udost¢pnianie na
rynku lub stosowanie tylko na swoim terytorium produktu biobdjczego zawierajacego wylacznie:

a) istniejace substancje czynne, ktore

(i) zostaly poddane ocenie na mocy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1451/2007 (¥), ale ktére nie zostaly
jeszcze zatwierdzone dla tej grupy produktowej; lub

(ii) znajduja si¢ w fazie oceny na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007, ale ktére nie zostaly jeszcze
zatwierdzone dla tej grupy produktowej;

lub

b) kombinacj¢ substancji czynnych, o ktérych mowa w lit. a), i substancji czynnych zatwierdzonych zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem.

W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, w przypadku podjecia decyzji o niezatwierdzeniu substancji
czynnej, panstwo czlonkowskie moze nadal stosowal obecny system lub praktyke udostgpniania produktow
biobdjczych na rynku przez okres do 12 miesiecy od daty decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej
podjetej zgodnie z ust. 1 akapit trzeci oraz moze nadal stosowal obecny system lub praktyke stosowania
produktéw biobdjczych przez okres do 18 miesigcy od podjecia tej decyzji.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu pracy okre§lonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3).”;
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b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Po podjeciu decyzji o zatwierdzeniu danej substancji czynnej w odniesieniu do konkretnej grupy produk-
towej panstwa cztonkowskie zapewniaja odpowiednio udzielenie, zmiang lub uniewaznienie zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem pozwolen na produkty biobdjcze z tej grupy produktowej zawierajace te substancje czynng
w ciagu trzech lat od daty zatwierdzenia.

W tym celu osoby, ktére chca ubiegaé si¢ o pozwolenie lub wzajemne uznanie réwnolegle produktéw biobdj-
czych z tej grupy produktowej niezawierajacych substancji czynnych innych niz istniejace substancje czynne
skladaja wnioski o pozwolenie lub wzajemne uznanie réwnolegle nie pdzZniej niz w dniu zatwierdzenia substancji
czynnych. W przypadku produktéw biobdjczych zawierajacych wigcej niz jedng substancje czynna, wnioski
sklada si¢ nie pdézniej niz w dniu zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej z tej grupy produktowej.

W przypadku gdy nie zlozono wniosku o pozwolenie ani wzajemne uznanie réwnolegle zgodnie z akapitem
drugim:

a) po uplywie 180 dni od dnia zatwierdzenia substancji czynnej lub substancji czynnych zaprzestaje si¢ udostep-
niania na rynku danego produktu biobdjczego; oraz

b) wykorzystywanie istniejacych zapaséw tego produktu biobdjczego moze by¢ kontynuowane przez okres
nieprzekraczajacy 365 dni od daty zatwierdzenia substancji czynnej lub substancji czynnych.”;

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku gdy wlaiciwe organy panstwa czlonkowskiego lub, w stosownych przypadkach, Komisja
podjely decyzje o odrzuceniu wniosku zlozonego zgodnie z ust. 3 o pozwolenie na produkt biobdjczy udostep-
niony juz na rynku lub podjely decyzje o nieudzieleniu pozwolenia lub o okresleniu warunkéw pozwolenia, ktére
skutkuja koniecznoscig wprowadzenia zmian w takim produkcie, stosuje si¢ nastepujace zasady:

a) produkt biobdjczy, ktéry nie otrzymal pozwolenia lub, w stosownych przypadkach, ktéry nie jest zgodny
z warunkami pozwolenia, przestaje by¢ udostepniany na rynku, ze skutkiem po uplywie 180 dni od daty
decyzji organu; oraz

b) wykorzystywanie istniejagcych zapaséw tego produktu biobdjczego moze by kontynuowane przez okres
nieprzekraczajacy 365 dni od daty decyzji organu.”;

22) w art. 92 ust. 2 dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,Produkty biobdjcze, na ktére wydano zezwolenie zgodnie z art. 3 lub 4 dyrektywy 98/8/WE, uznaje si¢ za
produkty, ktére uzyskaly pozwolenie zgodnie z art. 17 niniejszego rozporzadzenia.”;

23) art. 93 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 93
Srodki przejéciowe dotyczace produktéw biobdjczych nieobjetych zakresem dyrektywy 98/8/WE

W drodze odstgpstwa od art. 17 ust. 1, panstwo czlonkowskie moze nadal stosowaé obecny system lub praktyke
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych nieobjetych zakresem dyrektywy 98/8/WE, ale wcho-
dzacych w zakres niniejszego rozporzadzenia i skladajacych si¢ jedynie z substancji czynnych dostepnych na rynku
lub stosowanych w produktach biobdjczych na dzien 1 wrzeSnia 2013 r., zawierajgcych takie substancje lub
wytwarzajacych takie substancje. Odstepstwo to obowiazuje do momentu uplynigcia jednego z nastepujgcych termi-
noéw:

a) w przypadku gdy wnioski o zatwierdzenie wszystkich tych substancji czynnych, z ktérych sklada si¢ produkt
biobdjczy, ktdre produkt zawiera lub ktére wytwarza, ztozono dla danej grupy produktowej do dnia 1 wrzesnia
2016 r., obowiazujg terminy podane w art. 89 ust. 2 akapit drugi, art. 89 ust. 3 i 4; lub

b) w przypadku gdy wniosku nie ztozono zgodnie z lit. a) dla jednej z substancji czynnych — do dnia 1 wrzesnia
2017 1
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24) art. 94 1 95 otrzymuja brzmienie:

JArtykut 94
Srodki przejéciowe dotyczace wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobéjczych

1. W drodze odstepstwa od art. 58 ust. 2, wyréb poddany dzialaniu produktéw biobdjczych lub wyréb, w ktérym
celowo zawarty jest co najmniej jeden produkt biobdjczy zawierajacy wylacznie substancje czynne, ktére w dniu
1 wrze$nia 2016 r. s3 w trakcie badania pod katem danej grupy produktowej w programie prac, o ktérych mowa
w art. 89 ust. 1, lub w odniesieniu do ktérych wniosek o zatwierdzenie dla danej grupy produktowej zostat ztozony
do powyzszego dnia, lub zawierajacy wylacznie kombinacje takich substancji i substancji czynnych ujetych w wykazie
sporzadzonym zgodnie z art. 9 ust. 2 dla odpowiedniej grupy produktowej i odpowiedniego zastosowania lub
wymienionych w zalgczniku I, moze by¢ wprowadzany do obrotu do jednego z ponizszych terminéw:

a) w przypadku decyzji o odrzuceniu wniosku o zatwierdzenie lub o niezatwierdzeniu jednej z substancji czynnych
dla odpowiedniego zastosowania, przyjetej po dniu 1 wrzesnia 2016 r., do uplywu 180 dni od daty przyjecia
takiej decyzji;

b) w pozostalych przypadkach do dnia zatwierdzenia dla odpowiedniej grupy produktowej i zastosowania ostatniej
substancji czynnej, ktéra ma zostaé zatwierdzona, zawartej w produkcie biobdjczym.

2. W drodze dalszego odstgpstwa od art. 58 ust. 2, wyrdb poddany dzialaniu produktu biobdjczego lub celowo
zawierajacy co najmniej jeden produkt biobdjczy, w ktérym zawarte sa jakiekolwiek substancje czynne inne niz te,
o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu lub substancje ujete w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 9 ust. 2
dla odpowiedniej grupy produktowej i odpowiedniego zastosowania lub wymienione w zalgczniku I, moze by¢
wprowadzany do obrotu do dnia 1 marca 2017 r.

Artykut 95
Srodki przejéciowe dotyczace dostepu do dokumentacji substangji czynnej

1. Poczawszy od dnia 1 wrze$nia 2013 r., Agencja podaje do wiadomosci publicznej i regularnie uaktualnia
wykaz wszystkich substancji czynnych i wszystkich substancji wytwarzajacych substancje czynne, w odniesieniu do
ktorych dokumentacja spelniajaca wymogi okreslone w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia lub w zalaczni-
kach TIA lub IVA do dyrektywy 98/8/WE oraz, w stosownych przypadkach, zalaczniku IIIA do tej dyrektywy (zwana
dalej »kompletng dokumentacjg substancji«) zostala zlozona i przyjeta lub zatwierdzona przez pafistwo cztonkowskie
w ramach procedury przewidzianej w niniejszym rozporzadzeniu lub powyzszej dyrektywie (zwanych dalej »wla-
Sciwymi substancjamic). Dla kazdej wlasciwej substancji wykaz obejmuje réwniez wszystkie osoby, ktére ztozyly taka
dokumentacje lub zlozyly dokumentacj¢ w Agencji zgodnie z akapitem drugim niniejszego ustepu, oraz okresla ich
role zgodnie z tym akapitem, grupe produktows lub grupy produktowe, ktérych dotyczyly wnioski, jak rowniez date
wlgczenia danej substancji do wykazu.

Osoba, majgca siedzibe w Unii, ktéra wytwarza lub dokonuje przywozu wlasciwej substancji, w jej postaci wlasnej
lub w produktach biobdjczych (zwana dalej »dostawca substancji«) lub osoba, ktéra wytwarza lub udostgpnia na
rynku produkt biobdjczy skladajacy si¢ z danej substancji, zawierajacy taka substancje lub ja wytwarzajacy (zwana
dalej »dostawcg produktu«), moze w dowolnym czasie zlozy¢ w Agencji kompletna dokumentacje substancji dla
danej substancji, upowaznienie do korzystania z dokumentacji substangji lub odniesienie do dokumentacji substancji,
dla ktérej uplynely wszystkie okresy ochrony danych. Po odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej kazdy
dostawca substancji lub dostawca produktu moze przedstawi¢ Agencji upowaznienie do korzystania ze wszystkich
danych, ktére zostaly przez wlasciwy organ oceniajacy uznane za istotne na potrzeby odnowienia i w odniesieniu do
ktorych nie uplynat okres ochrony (zwanych dalej »istotnymi danymic).

Agencja informuje dostawce skladajacego dokumentacje o oplatach naleznych zgodnie z art. 80 ust. 1. Agencja
odrzuca wniosek, jesli w terminie 30 dni dostawca skladajacy dokumentacje nie wniesie tych oplat, a nastgpnie
informuje go o tym.

Po otrzymaniu oplat naleznych zgodnie z art. 80 ust. 1 Agencja sprawdza, czy zlozona dokumentacja jest zgodna
z akapitem drugim niniejszego ustgpu i powiadamia o tym dostawce skladajacego dokumentacje.

2. Od dnia 1 wrzesnia 2015 r., produkt biobdjczy skladajacy si¢ z wlasciwej substancji zawartej w wykazie,
o ktérym mowa w ust. 1, zawierajacy lub wytwarzajacy t¢ substancje, nie moze by¢ udostepniany na rynku, chyba
ze dostawca substancji lub dostawca produktu znajduje si¢ w wykazie w odniesieniu do grup produktowych, do
ktorych nalezy dany produkt, o ktérym to wykazie mowa w ust. 1.
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3. Do celéw zlozenia dokumentacji zgodnie z ust. 1 akapit drugi niniejszego artykulu, art. 63 ust. 3 niniejszego
rozporzadzenia stosuje si¢ do wszystkich badan toksykologicznych, ekotoksykologicznych i dotyczacych loséw
i zachowania si¢ w $rodowisku odnoszgcych si¢ do substancji wymienionych w zalaczniku II do rozporzadzenia
(WE) nr 1451/2007, w tym do wszystkich takich badan niewiazacych si¢ z konieczno$cig przeprowadzania testéw
na kregowcach.

4. Dostawca substancji lub dostawca produktu uwzgledniony w wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, ktéremu do
celéw niniejszego artykutu wydano upowaznienie do korzystania z danych lub przyznano prawo do powolywania
si¢ na badanie zgodnie z ust. 3, ma prawo pozwoli¢ wnioskodawcom ubiegajacym si¢ o udzielenie pozwolenia na
produkt biobdjczy na powolywanie si¢ na to upowaznienie do korzystania z danych lub badania do celéw art. 20
ust. 1.

5. W drodze odstgpstwa od art. 60, wszystkie okresy ochrony danych dla kombinacji substancji aktywnych/grup
produktowych wymienionych w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007, ale w stosunku do ktdrych
przed dniem 1 wrzesnia 2013 r. nie podjeto decyzji dotyczacej wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE,
wygasaja w dniu 31 grudnia 2025 r.

6.  Ust. 1-5 nie maja zastosowania do substancji wymienionych w zalaczniku I w kategoriach 1-5 oraz kategorii
7 ani do produktéw biobdjczych zawierajacych wylacznie takie substangje.

7. Agencja regularnie aktualizuje wykaz, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu. Po odnowieniu zatwier-
dzenia substancji czynnej Agencja usuwa z wykazu kazdego figurujagcego w nim dostawce substancji lub dostawce
produktu, ktéry w terminie 12 miesiecy od daty odnowienia nie przedstawil wszystkich istotnych danych lub
upowaznienia do korzystania ze wszystkich istotnych danych zgodnie z ust. 1 akapit drugi niniejszego artykutu
lub we wniosku na podstawie art. 13.%;

25
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art. 96 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Bez uszczerbku dla art. 86, 89-93 i 95 niniejszego rozporzadzenia dyrektywa 98/8/WE traci moc ze skutkiem od
dnia 1 wrze$nia 2013 r.%;

26) w zalgczniku I tytul kategorii 6 otrzymuje brzmienie:
,Kategoria 6 — Substancje, dla ktorych pafstwo cztonkowskie zatwierdzito dokumentacje substancji czynnej zgodnie
z art. 7 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia lub zaakceptowalo takg dokumentacje zgodnie z art. 11 ust. 1 dyrektywy
98/8/WE”;

27) w zalgczniku V akapit drugi pod nagléwkiem ,Grupa 4: Dziedzina zywnoéci i pasz” otrzymuje brzmienie:

,Produkty stosowane do celéw umieszczania w materialach, ktére moga mie¢ kontakt z zywnoscig.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zzycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Art. 1 pkt 24 stosuje si¢ od dnia 1 wrzesnia 2013 r.

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

Sporzadzono w Strasburgu dnia 11 marca 2014 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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