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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1802
z dnia 11 pazdziernika 2016 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 414/2013 okreslajace procedure wydawania
pozwolefi dla takich samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 17 ust. 7,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 414/2013 (3 konieczne jest uicilenie, ze indywidualny
produkt objety pozwoleniem odnoszacym si¢ do danej rodziny produktéw biobdjczych kwalifikuje si¢ réwniez
jako powigzany produkt referencyjny w celu uzyskania pozwolenia dla takiego samego produktu.

(2)  Odniesienia do wnioskéw o rejestracje sa obecnie nieaktualne, poniewaz procedura ta nie ma juz zastosowania
od czasu uchylenia dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°); powinny one zatem zostaé
skreslone.

(3) W celu zaspokojenia potrzeb podmiotéw gospodarczych, zwlaszcza malych i $rednich przedsigbiorstw, w art. 3
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 414/2013 nalezy przewidzie¢ mozliwos¢ ubiegania si¢ o pozwolenie
krajowe dla takich samych produktéw, w przypadkach gdy powigzany produkt referencyjny zostal zatwierdzony
w ramach pozwolenia unijnego lub jest przedmiotem wniosku o takie pozwolenie.

(4)  Konieczne jest jasne okrelenie i doprecyzowanie procedury skladania wnioskéw o wydanie pozwolenia dla
takiego samego produktu oraz przyjmowania takich wnioskéw do rozpatrzenia, w przypadku gdy powiazany
produkt referencyjny zostal zatwierdzony w ramach uproszczonej procedury udzielania pozwolen okreslonej
w art. 26 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub jest przedmiotem wniosku o takie pozwolenie.

(5)  Aby zwigkszy¢ przewidywalno$¢, Europejska Agencja Chemikaliéw (zwana dalej ,Agencja”) powinna opracowac
wytyczne na temat szczegOlow zwiazanych z rozpatrywaniem wnioskéw objetych rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) nr 4142013 i regularnie je aktualizowa¢ na podstawie do§wiadczen i postepu naukowego
lub technicznego.

(6)  Aby tekst byl bardziej przejrzysty i jednoznaczny, nalezy zmieni¢ brzmienie art. 5 i 6.
(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 414/2013.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow
Biobdjczych,

() Dz.U.L167227.6.2012,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajace procedure wydawania pozwolen dla takich
samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 125
27.5.2013,s. 4).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 414/2013 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 1 otrzymuje brzmienie:

LArtykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia procedure majacg zastosowanie w przypadku skladania wniosku o pozwolenie
dla produktu (vtaki sam produkt«) identycznego z innym pojedynczym produktem biobdjczym, rodzing produktéw
biobdjczych lub indywidualnym produktem z rodziny produktéw biobdjczych, ktore zostaly zatwierdzone lub
zarejestrowane zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) lub rozporzadzeniem (UE)
nr 528/2012 lub w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek o pozwolenie (»powiazany produkt referencyjny«)
w zakresie wszystkich najnowszych informacji przedlozonych w zwigzku z zatwierdzeniem lub rejestracja,
z wyjatkiem informacji, ktére mogg by¢ przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 354/2013 (**).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (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
produktéw biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109 z 19.4.2013, s. 4).”;

>

w art. 3 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,<la. W przypadku gdy powiazany produkt referencyjny zostal zatwierdzony w ramach pozwolenia unijnego lub
jest przedmiotem wniosku o takie pozwolenie, wnioski o udzielenie pozwolenia krajowego dla takiego samego
produktu sklada si¢ zgodnie z art. 29 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 do wlasciwego organu w pafistwie
cztonkowskim, w ktérym ztozono wniosek o udzielenie pozwolenia krajowego.”;

3) dodaje si¢ art. 4a i 4b w brzmieniu:

JArtykut 4a
Skladanie i przyjmowanie wnioskéw do rozpatrzenia w ramach procedury uproszczonej

1. W przypadku gdy powiazany produkt referencyjny zostal zatwierdzony zgodnie z art. 26 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 lub jest przedmiotem wniosku o takie pozwolenie, wnioski o udzielenie pozwolenia dla takiego
samego produktu sklada si¢ zgodnie z art. 26 ust. 1 tego rozporzgdzenia do wilasciwego organu, ktéry wydat
pozwolenie lub do ktérego zlozono wniosek o przyznanie takiego pozwolenia dla powigzanego produktu referen-

cyjnego.

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

Artyku} 4b
Wytyczne dotyczace rozpatrywania wnioskéw o pozwolenie dla takich samych produktéw

1. Po konsultacji z pafstwami czlonkowskimi, Komisja i zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje
wytyczne dotyczgce rozpatrywania wnioskéw objetych niniejszym rozporzadzeniem.

2. W razie koniecznosci wytyczne te sg aktualizowane, z uwzglednieniem wkladow panstw cztonkowskich i zainte-
resowanych stron dotyczgcych ich wdrazania, jak réwniez postepu naukowego i technicznego.”;
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4) art. 5 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 5
Ocena wnioskow o pozwolenie krajowe i podejmowanie decyzji w ich sprawie

Na zasadzie odstepstwa od art. 30 rozporzadzenia (UE) nr 5282012 wlasciwy organ otrzymujacy podejmuje decyzje
o0 przyznaniu lub o odmowie przyznania pozwolenia dla takiego samego produktu, zgodnie z art. 19 tego rozporzg-
dzenia, w terminie 60 dni od zatwierdzenia wniosku zgodnie z art. 3 niniejszego rozporzadzenia lub, w stosownych
przypadkach, poczawszy od pézniejszej daty przyjecia odpowiednich decyzji w sprawie powigzanych produktéw
referencyjnych.”;

U1
~

art. 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,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 sg spetnione,
oraz projekt skroconej charakterystyki produktu biobdjczego, o ktérej mowa w art. 22 ust. 2 tego rozporza-
dzenia;

b) w stosownych przypadkach informacje na temat wszelkich warunkéw lub zasad, ktére powinny obowiazywad
przy udostepnianiu takiego samego produktu na rynku lub jego stosowaniu.”;

6) dodaje si¢ art. 6a w brzmieniu:

JArtykut 6a
Ocena wnioskéw 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 wlasciwy organ otrzymujacy
podejmuje decyzje o przyznaniu 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
niniejszego rozporzadzenia lub, w stosownych przypadkach, poczawszy od p6Zniejszej daty przyjecia odpowiednich
decyzji w sprawie powigzanych produktéw referencyjnych.

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

3. Jezeli produkt, dla ktérego wydano pozwolenie w ramach tej procedury, ma by¢ udostepniany na rynku innego
panstwa czlonkowskiego, stosuje si¢ art. 27 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.”.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 paZdziernika 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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