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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 353/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 543/2011 w zakresie wartoSci progowych dla
dodatkowych naleznosci celnych za ogérki, czere$nie, morele, pomidory, Sliwki, brzoskwinie
wlacznie z nektarynami i winogrona stolowe

KOMISJA EUROPEJSKA, podstawie ostatnich danych, dotyczacych lat 2010, 2011
i 2012, nalezy zmieni¢ wartosci progowe dodatkowych
naleznosci celnych za ogérki i czere$nie od dnia 1 maja
2013 r. oraz za morele, pomidory, $liwki, brzoskwinie
wlacznie z nektarynami i winogrona stolowe od dnia

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 1 czerwca 2013 r.

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia (3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajagce wspdlna organizacje wykonawcze (UE) nr 543/2011.

rynkéw rolnych oraz przepisy szczegbtowe dotyczace niekté-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) (1), w szczegdlnosci jego art. 143 lit. b)
w zwigzku z jego art. 4,

(4)  Ze wzgledu na konieczno$¢ zagwarantowania, ze Srodek
ten bedzie mial zastosowanie mozliwie jak najszybciej po
udostepnieniu aktualnych danych, niniejsze rozporza-
dzenie powinno wejs¢ w zycie z dniem jego opubliko-

a takze majac na uwadze, co nastgpuje: Wwania.

() Rozpprzqdzenie wykonawecze Komisji (UE) nr 543/,2011 (5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajace szczegdlowe zgodne z opinia Komitetu Zarzadzajacego ds. Wspélnej
zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr Organizacji Rynkéw Rolnych,

1234/2007 w odniesieniu do sektora owocow i warzyw
oraz sektora przetworzonych owocéw i warzyw (%) prze-
widuje nadzér nad przywozem produktéw wymienio-
nych w zalaczniku XVIII do tego rozporzadzenia. Nadzér
ten prowadzi si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi w art. PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
308d rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 245493 z dnia
2 lipca 1993 r. ustanawiajacego przepisy w celu wyko-
nania rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2913/92 ustana-
- . 3
wiajacego Wspodlnotowy Kodeks Celny (3). Artyku 1
Zalacznik XVII do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr
5432011 zastgpuje si¢ tekstem znajdujgcym si¢ w zalgczniku

. . do niniejszego rozporzadzenia.
(2) W celu zastosowania art. 5 ust. 4 Porozumienia J5zeg porza

w sprawie rolnictwa (*) zawartego w trakcie wielostron-
nych negocjacji handlowych Rundy Urugwajskiej i na

() DzU. L 299 z 16.11.2007, s. 1. Artykut 2

() DzU. L 157 z 15.6.2011, s. 1. o _ o o

() Dz.U. L 253 z 11.10.1993, s. 1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opub-
(*) Dz.U. L 336 z 23.12.1994, s. 22. likowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 kwietnia 2013 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



19.4.2013

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 109/3

DODATKOWE NALEZNOSCI PRZYWOZOWE: TYTUL IV, ROZDZIAL I, SEKCJA 2

ZALACZNIK

LLALACZNIK XVIII

Bez uszczerbku dla zasad interpretacji Nomenklatury scalonej przedstawione opisy produktéw maja charakter wylacznie
orientacyjny. Do celéw niniejszego zalgcznika zakres stosowania dodatkowych naleznosci celnych okreslony jest przez
zakres kodéw CN istniejacych w chwili przyjecia niniejszego rozporzadzenia.

N Wartosci
urmer Kod CN Wyszczegdlnienie Okres stosowania progowe
porzadkowy (tony)
Y)
78.0015 0702 00 00 | Pomidory Od 1 pazdziernika do 31 maja 462 389
78.0020 0Od 1 czerweca do 30 wrzesnia 30766
78.0065 0707 00 05 | Ogorki Od 1 maja do 31 paZdziernika 13080
78.0075 0Od 1 listopada do 30 kwietnia 15100
78.0085 0709 91 00 | Karczochy Od 1 listopada do 30 czerwca 37 475
78.0100 0709 93 10 | Cukinie Od 1 stycznia do 31 grudnia 85538
78.0110 080510 20 | Pomarancze Od 1 grudnia do 31 maja 468 160
78.0120 080520 10 | Klementynki Od 1 listopada do korica lutego 86 205
78.0130 0805 20 30 | Mandarynki (wlacznie 0Od 1 listopada do korica lutego 93 949
080520 50 | z tangerynami i satsu-
0805 20 70 | ma); wilkingi i podobne
0805 20 90 | hybrydy cytrusowe
78.0155 0805 50 10 | Cytryny Od 1 czerwca do 31 grudnia 311193
78.0160 Od 1 stycznia do 31 maja 101 513
78.0170 0806 10 10 | Winogrona stolowe Od 21 lipca do 20 listopada 124 303
78.0175 0808 10 80 | Jablka Od 1 stycznia do 31 sierpnia 703 063
78.0180 Od 1 wrzesnia do 31 grudnia 73 884
78.0220 0808 30 90 | Gruszki Od 1 stycznia do 30 kwietnia 225 388
78.0235 Od 1 lipca do 31 grudnia 33797
78.0250 0809 10 00 | Morele Od 1 czerwca do 31 lipca 4930
78.0265 0809 21 00 | Czeresnie Od 21 maja do 10 sierpnia 33967
0809 29 00
78.0270 0809 30 Brzoskwinie, tacznie Od 11 czerwca do 30 wrzeénia 2712
z nektarynami
78.0280 0809 40 05 | Sliwki Od 11 czerwca do 30 wrzesnia 10 4417
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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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1),
w szczegblnosci jego art. 51,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W celu zapewnienia zharmonizowanego podejicia nalezy
przyjaé przepisy dotyczace zmian produktéw biobdj-
czych w zwigzku z wszelkimi informacjami przedstawio-
nymi w odniesieniu do pierwotnego wniosku o udzielenie
pozwolenia na produkty lub rejestracje produktéw
biobdjczych oraz rodzin produktéw biobdjczych, na
ktére udzielono pozwolenia lub ktére zarejestrowano
zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowa-
dzania do obrotu produktéw biobdjczych (?) oraz
rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012.

(2)  Proponowane zmiany produktéw biobdjczych powinny
by¢ klasyfikowane w réznych kategoriach, biorac pod
uwage zakres, w jakim wymagaja one ponownej oceny
ryzyka dla zdrowia ludzi lub zwierzat, lub dla Srodowiska
oraz skutecznoci produktu biobdjczego lub rodziny
produktéw biobdjczych. Nalezy ustanowic¢ kryteria stoso-
wane w celu klasyfikacji zmiany produktu w jednej
z kategorii, o ktérych mowa w art. 50 ust. 3 rozporzg-
dzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Aby zwigkszy¢ przewidywalnosé, Europejska Agencja
Chemikaliéw (zwana dalej ,Agencja”) powinna wydawaé
opinie w sprawie klasyfikacji zmian produktéw. Agencja
powinna réwniez wydawal wytyczne dotyczace szcze-
g6low réznych kategorii zmian. Wytyczne te powinny
by¢ regularnie aktualizowane w $wietle postepu nauko-
wego i technicznego.

(4)  Nalezy doprecyzowa¢ procedure prowadzaca do podjecia
decyzji przez Komisje zgodnie z art. 50 ust. 2 akapit
pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz,
w stosownych przypadkach, jego art. 44 ust. 5.

(5)  Aby ograniczy¢ ogélng liczbe ewentualnych wnioskéw
oraz umozliwi¢ panstwom czlonkowskim, Agencji
i Komisji skoncentrowanie si¢ na tych zmianach, ktére
maja rzeczywisty wplyw na wlasciwosci produktéw
biobdjczych, nalezy wprowadzi¢ system rocznych spra-
wozdan w celu uwzglednienia niekt6érych zmian o charak-
terze administracyjnym. Takie zmiany nie powinny
wymaga¢ zadnego wczesniejszego uzgodnienia i powinny

() Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1.
() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

zostaé zgloszone w ciagu 12 miesiecy od ich wprowa-
dzenia. Inne rodzaje zmian o charakterze administracyj-
nym, w przypadku ktérych konieczne jest niezwloczne
zgloszenie i uprzednia analiza w celu stalego nadzoru
danego produktu biobdjczego, nie powinny jednak
podlegaé systemowi rocznych sprawozdan.

(6)  Kazda zmiana powinna by¢ zglaszana za pomocg odreb-
nego wniosku. W celu ulatwienia przegladu zmian i ogra-
niczenia obciazen administracyjnych w niektérych przy-
padkach nalezy jednak dopusci¢ grupowanie zmian.

(7)  Nalezy wprowadzi¢ przepisy dotyczace roli grupy koor-
dynacyjnej ustanowionej na podstawie rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012w celu zacie$nienia wspOlpracy
miedzy panstwami czlonkowskimi oraz umozliwienia
rozstrzygania sporéw dotyczacych oceny pewnych
zmian.

(8) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy doprecyzowal,
kiedy posiadacz pozwolenia moze wprowadzi¢ dang
zmiang, poniewaz takie wyjasnienie ma zasadnicze
znaczenie dla podmiotéw gospodarczych.

9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Bioboj-
czych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace zmian
produktow biobdjczych wnioskowanych zgodnie z art. 50 ust.
2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do wszelkich
informacji przedlozonych w pierwotnym wniosku o udzielenie
pozwolenia na produkt biobdjczy lub rodzing produktow
biobdjczych zgodnie z dyrektywa 98/8/WE oraz rozporzadze-
niem (UE) nr 528/2012 (zwanych dalej ,zmianami produktéw”).

Artykut 2
Klasyfikacja zmian produktow

1. Zmiany produktéw klasyfikowane sg zgodnie z kryteriami
okreSlonymi w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.
Niektére kategorie zmian sa wymienione w tabelach w zalacz-
niku.

2. Posiadacz pozwolenia moze zwrécié sie do Agencji
o wydanie opinii w sprawie klasyfikacji zgodnie z kryteriami
ustanowionymi w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia,
jesli zmiana nie jest wymieniona w jednej z tabel tego zalacz-
nika.
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Opinia zostanie wydana w ciggu 45 dni od otrzymania wniosku
i uiszczenia oplaty, o ktérej mowa w art. 80 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Agencja publikuje opini¢ po usunigciu wszystkich informacji
o charakterze tajemnicy handlowe;j.

Artykut 3
Wytyczne w sprawie klasyfikacji

1. Po konsultacji z panstwami czlonkowskimi, Komisja
i zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje wytyczne
dotyczace szczegbtow réznych kategorii zmian produktdw.

2. Wrytyczne te sg regularnie aktualizowane, z uwzglednie-
niem opinii wydanych zgodnie z art. 2 ust. 2, wkladéw panstw
czlonkowskich, jak réwniez postgpu naukowego i technicznego.

Artykut 4
Grupowanie zmian

1. W przypadku gdy wniosek dotyczy kilku zmian produk-
téw, w odniesieniu do kazdej wnioskowanej zmiany nalezy
ztozy¢ oddzielne powiadomienie lub wniosek.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 stosuje si¢ nastgpujace
przepisy:

a) jedno powiadomienie moze obejmowac szereg proponowa-
nych zmian administracyjnych dotyczacych réznych
produktéw w ten sam sposéb;

b) jedno powiadomienie moze obejmowal szereg proponowa-
nych zmian administracyjnych dotyczacych tego samego
produktu;

¢) jeden wniosek moze dotyczy¢ wiecej niz jednej propono-
wanej zmiany tego samego produktu w nastgpujacych przy-
padkach:

1) jedna z proponowanych zmian w grupie jest istotng
zmiang produktu; wszystkie inne proponowane zmiany
w grupie sg bezpos$rednia konsekwencja tej zmiany;

2) jedna z proponowanych zmian w grupie jest drobng
zmiang; wszystkie inne proponowane zmiany w grupie
sa bezposrednig konsekwencja tej zmiany;

3) wszystkie zmiany w grupie sa bezposrednig konsek-
wencja nowej klasyfikacji substancji czynnej(-ych) lub
substancji niebedacej substancja czynna (niebedacych
substancjami czynnymi) zawartej (zawartych) w produk-
cie, lub samego produktu;

4) wszystkie zmiany w grupie sa bezposrednig konsek-
wencjg szczegdlnego warunku zawartego w pozwoleniu;

d) jeden wniosek moze dotyczy¢ wigcej niz jednej propono-
wanej zmiany, jezeli pafstwo czlonkowskie oceniajace
wniosek zgodnie z art. 7 ust. 4 lub art. 8 ust. 4, lub,
w przypadku zmiany pozwolenia unijnego, Agencja potwier-
dzi, ze uwzglednienie tych zmian w ramach tej samej proce-
dury jest praktycznie wykonalne.

Pojedyncze wnioski, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit.
¢) i d), skladane sg zgodnie z art. 7 lub 12, w przypadku gdy
przynajmniej jedna z proponowanych zmian jest drobng
zmiang produktu i Zadna z proponowanych zmian nie jest
istotng zmiang produktu, oraz zgodnie z art. 8 lub 13, jesli
przynajmniej jedna z proponowanych zmian jest istotna zmiang

produktu.

Artykut 5
Wymogi dotyczgce danych

Whiosek zlozony zgodnie z art. 50 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 zawiera co najmniej nastepujace informacje:

1) odpowiedni, wypelniony formularz wniosku dostepny
w rejestrze produktéw biobdjczych, zawierajacy:

a) wykaz wszystkich pozwolefi, ktérych dotyczy(-a) propo-
nowana(-e) zmiana(-y);

b) wykaz zawierajacy wszystkie panstwa czlonkowskie,
w  ktérych udzielono pozwolenia na dany produkt
i ktérych dotycza zmiany (dalej zwane ,zainteresowanymi
panstwami czlonkowskimi”);

¢) w odniesieniu do produktéw, na ktére udzielono pozwo-
lenia krajowego, panstwo czlonkowskie, ktére ocenialo
pierwotny wniosek o udzielenie pozwolenia na produkt
biobdjczy lub, jezeli nie wystgpiono z wnioskiem o wpro-
wadzenie zmian w tym panstwie czlonkowskim, ktore
zostalo wybrane przez wnioskodawce wraz z pisemnym
potwierdzeniem, ze panstwo to zgadza si¢ by¢ referen-
cyjunym panstwem czlonkowskim (dalej zwane ,referen-
cyjnym panstwem czlonkowskim”);

d) w odniesieniu do istotnych zmian produktéw, na ktére
udzielono pozwolenia unijnego, panistwo czlonkowskie,
ktére oceniato pierwotny wniosek o udzielenie pozwo-
lenia na produkt biobdjczy lub, jezeli nie wystapiono
z wnioskiem o wprowadzenie zmian w tym pafstwie
czlonkowskim, panstwo czlonkowskie, ktére zostalo
wybrane przez wnioskodawce wraz z pisemnym potwier-
dzeniem, Ze pafstwo to zgadza si¢ oceni¢ wniosek
o wprowadzenie zmiany;

e) w stosownych przypadkach, projekt zmienionej charakte-
rystyki produktu biobdjczego, odpowiednio,

1) dla produktéw, na ktére udzielono pozwolenia krajo-
wego w jezyku(-ach) urzgdowym(-ych) zainteresowa-
nego panstwa cztonkowskiego;

2) dla produktéw, na ktére udzielono pozwolenia unij-
nego w jednym z jezykéw urzedowych Unii; w przy-
padku istotnych zmian musi by¢ to jezyk zaakcepto-
wany przez panstwo czlonkowskie, o ktérym mowa
w lit. ¢) w czasie skladania wniosku;

2) opis wszystkich wnioskowanych zmian;

3) w przypadku gdy zmiana prowadzi do lub jest skutkiem
innych zmian warunkéw tego samego pozwolenia, opis
zalezno$ci migdzy tymi zmianami;
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4) wszystkie odpowiednie dokumenty potwierdzajace, ze
proponowana zmiana nie wplynie negatywnie na wczes-
niejsze wnioski dotyczgce zgodnosci z warunkami okreslo-
nymi w art. 19 lub 25 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

5) w stosownych przypadkach, opini¢, ktéra Agencja wydaje
zgodnie z art. 3 niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAL 1I

ZMIANY PRODUKTOW, NA KTORE UDZIELONO
POZWOLENIA W PANSTWACH CZEONKOWSKICH

Artykut 6

Procedura powiadamiania w przypadku administracyjnych
zmian produktéw

1. Posiadacz pozwolenia lub jego przedstawiciel sklada
jednocze$nie we wszystkich zainteresowanych panstwach czlon-
kowskich powiadomienie zgodne z art. 5 i w kazdym z tych
panstw czlonkowskich ponosi oplate nalezng zgodnie z art. 80
ust. 2 rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012.

2. Nie naruszajgc przepisow akapitu drugiego, powiado-
mienie jest sktadane w ciggu 12 miesigcy od daty wprowadzenia
zmiany.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w tytule 1 sekcja 1
zalacznika do niniejszego rozporzadzenia, powiadomienia
dokonuje si¢ przed wprowadzeniem zmiany.

3. W ciggu 30dni od otrzymania powiadomienia, jezeli
jedno z zainteresowanych panstw czlonkowskich nie zgadza
si¢ ze zmiang lub odpowiednia oplata nie zostala uiszczona,
powiadamia ono posiadacza pozwolenia lub jego przedstawi-
ciela i pozostale zainteresowane panistwa czlonkowskie, ze
zmiana zostala odrzucona, oraz podaje powody jej odrzucenia.

Jezeli w ciggu 30 dni od otrzymania powiadomienia zaintereso-
wane panstwo czlonkowskie nie zglosito sprzeciwu, uznaje sie,
ze dane panstwo czlonkowskie zgadza si¢ na t¢ zmiang.

4. Kazde z zainteresowanych panstw czlonkowskich, ktore
nie odrzucily zmiany zgodnie z ust. 3, w stosownych przypad-
kach, wprowadza zmiany do pozwolenia na produkt biobdjczy
zgodnie z uzgodniong zmiang.

Artykut 7
Procedura w przypadku drobnych zmian produktéw

1.  Posiadacz pozwolenia lub jego przedstawiciel sklada
jednocze$nie do wszystkich zainteresowanych pafstw czlon-
kowskich powiadomienie zgodne z art. 5.

2. Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie informuje
wnioskodawce o oplacie naleznej zgodnie z art. 80 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Jezeli wnioskodawca nie
uiSci oplaty w ciggu 30 dni, dane panstwo czlonkowskie
odrzuca wniosek i informuje o tym odpowiednio wniosko-
dawce i pozostale zainteresowane pafistwa czlonkowskie. Po
otrzymaniu oplaty zainteresowane panstwo czlonkowskie przyj-
muje wniosek do rozpatrzenia i odpowiednio informuje o tym
wnioskodawce, podajac date przyjecia wniosku do rozpatrzenia.

3. Referencyjne panstwo czlonkowskie zatwierdza wniosek
w ciagu 30 dni od daty jego przyjecia do rozpatrzenia, jezeli

spelnia on wymogi okre§lone w art. 5, oraz informuje o tym
odpowiednio wnioskodawcg oraz zainteresowane panstwa
cztonkowskie.

W kontekscie zatwierdzenia, o ktérym mowa w akapicie pierw-
szym, referencyjne panstwo cztonkowskie nie dokonuje oceny
jakosci ani adekwatnodci danych ani przedstawionych uzasad-
nien.

W przypadku gdy referencyjne panstwo czlonkowskie uzna
wniosek za niekompletny, informuje wnioskodawce o tym,
jakie dodatkowe informacje sa konieczne, aby wniosek zostal
uznany za kompletny, i okrela rozsadny termin, w jakim
nalezy te informacje dostarczy¢. Termin ten co do zasady nie
moze przekraczaé 45 dni.

W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informacji refe-
rencyjne panstwo cztonkowskie zatwierdza wniosek, jesli przed-
fozone dodatkowe informacje wystarcza do spelnienia
wymogoéw okreslonych w art. 5.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji
w ustalonym terminie, referencyjne panstwo czlonkowskie
odrzuca wniosek i informuje o tym odpowiednio wniosko-
dawce i zainteresowane panstwa czlonkowskie.

4. W terminie 90 dni od zatwierdzenia wniosku referencyjne
panstwo cztonkowskie ocenia wniosek i sporzadza projekt spra-
wozdania z oceny, a nastgpnie przesyla swoje sprawozdanie
z oceny i, w stosownych przypadkach, zmieniong charaktery-
styke produktu biobdjczego zainteresowanym pafistwom czion-
kowskim oraz wnioskodawcy.

5. W przypadku gdy okazuje si¢, ze w celu przeprowadzenia
oceny konieczne s3 dodatkowe informacje, referencyjne
panstwo czlonkowskie zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedsta-
wienie tych informacji w okreSlonym terminie. Od dnia,
w ktérym zwrdcono si¢ o dodatkowe informacje, bieg terminu,
o ktérym mowa w ust. 4, zostaje zawieszony az do dnia otrzy-
mania informacji. Termin przyznany wnioskodawcy nie moze
trwac facznie dluzej niz 45 dni, chyba ze bedzie to uzasadnione
ze wzgledu na charakter wymaganych informacji lub wyjatkowe
okolicznosci.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji
w ustalonym terminie, referencyjne panstwo czltonkowskie
odrzuca wniosek i informuje o tym odpowiednio wniosko-
dawce i zainteresowane panstwa czlonkowskie.

6. Jesli w ciagu 45 dni od otrzymania sprawozdania z oceny
oraz, w stosownych przypadkach, zmienionej charakterystyki
produktu biobdjczego zainteresowane panstwa czlonkowskie
nie wyraza sprzeciwu zgodnie z art. 10, uznaje si¢, Ze te
panstwa czlonkowskie zgadzaja si¢ z wnioskami ze sprawoz-
dania z oceny oraz, w stosownych przypadkach, zmieniong
charakterystyka produktu biobéjczego.

7. W ciagu 30 dni od osiaggnigcia porozumienia referencyjne
panstwo czlonkowskie informuje wnioskodawce o tym porozu-
mieniu i udostepnia je w rejestrze produktéw biobdjczych,
o ktérym mowa w art. 71 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
Referencyjne panistwo cztonkowskie i kazde z zainteresowanych
panstw cztonkowskich, w stosownych przypadkach, zmieniaja
pozwolenia na produkt biobdjczy zgodnie z ustalong zmiang.



19.4.2013

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 1097

Artykut 8
Procedura w przypadku istotnych zmian produktéw

1. Posiadacz pozwolenia lub jego przedstawiciel sklada
jednocze$nie do wszystkich zainteresowanych pafistw czlon-
kowskich powiadomienie zgodne z art. 5.

2. Kazde zainteresowane pafistwo czlonkowskie informuje
wnioskodawce o oplacie naleznej zgodnie z art. 80 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Jezeli wnioskodawca nie
uiSci oplaty w ciaggu 30 dni, zainteresowane panstwo czlonkow-
skie odrzuca wniosek i informuje o tym odpowiednio wniosko-
dawce i pozostale zainteresowane panstwa czlonkowskie. Po
otrzymaniu oplaty zainteresowane panstwo czlonkowskie przyj-
muje wniosek do rozpatrzenia i odpowiednio informuje o tym
wnioskodawce, podajac date przyjecia wniosku do rozpatrzenia.

3. Referencyjne pafistwo czltonkowskie zatwierdza wniosek
w ciagu 30 dni od daty jego przyjecia do rozpatrzenia, jezeli
spelnia on wymogi okreslone w art. 5, oraz informuje o tym
odpowiednio wnioskodawce oraz zainteresowane panstwa
cztonkowskie.

W kontekscie zatwierdzenia, o ktérym mowa w akapicie pierw-
szym, referencyjne panstwo czltonkowskie nie dokonuje oceny
jakosci ani adekwatnodci danych ani przedstawionych uzasad-
nien.

Jesli referencyjne pafistwo czlonkowskie uzna wniosek za
niekompletny, powiadamia wnioskodawce o tym, jakie dodat-
kowe informacje sa konieczne, aby wniosek zostal zatwier-
dzony, i okresla rozsadny termin, w jakim nalezy te informacje
przedstawi¢. Termin ten co do zasady nie moze przekraczal
90 dni.

W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informacgji refe-
rencyjne pafstwo czlonkowskie zatwierdza wniosek, jesli
stwierdzi, ze przedfozone dodatkowe informacje wystarcza do
spelnienia wymogow okreslonych w art. 5.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji
w ustalonym terminie, referencyjne pafstwo czlonkowskie
odrzuca wniosek i informuje o tym odpowiednio wniosko-
dawce i zainteresowane panstwa czlonkowskie.

4. W terminie 180 dni od zatwierdzenia wniosku referen-
cyjne panstwo czlonkowskie ocenia wniosek i sporzadza
projekt sprawozdania z oceny, a nastgpnie przesyla swoje spra-
wozdanie z oceny i, w stosownych przypadkach, zmieniong
charakterystyke  produktu  biobdjczego  zainteresowanym
panstwom czlonkowskim oraz wnioskodawcy.

5. W przypadku gdy okazuje si¢, ze w celu przeprowadzenia
oceny konieczne sa dodatkowe informacje, referencyjne
panstwo czlonkowskie zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedsta-
wienie tych informacji w okreSlonym terminie. Od dnia,
w ktérym zwrdcono si¢ o dodatkowe informacje, bieg terminu,
o ktérym mowa w ust. 4, zostaje zawieszony az do dnia otrzy-
mania informacji. Termin przyznany wnioskodawcy nie moze
trwaé facznie dluzej niz 90 dni, chyba ze bedzie to uzasadnione
ze wzgledu na charakter wymaganych informacji lub wyjatkowe
okolicznosci.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji
w ustalonym terminie, referencyjne panstwo czlonkowskie
odrzuca wniosek i informuje o tym odpowiednio wniosko-
dawce i zainteresowane panstwa czlonkowskie.

6. Jesli w ciagu 90 dni od otrzymania sprawozdania z oceny
oraz, w stosownych przypadkach, zmienionej charakterystyki

produktu biobdjczego zainteresowane panstwa czlonkowskie
nie wyraza sprzeciwu zgodnie z art. 10, uznaje si¢, Ze te
panstwa czlonkowskie zgadzajg si¢ z wnioskami ze sprawoz-
dania z oceny oraz, w stosownych przypadkach, zmieniong
charakterystyka produktu biobdjczego.

7. W ciagu 30 dni od osiagniecia porozumienia referencyjne
panstwo czlonkowskie informuje wnioskodawce o tym porozu-
mieniu, a referencyjne panstwo czlonkowskie i kazde z zainte-
resowanych panstw czlonkowskich, w stosownych przypad-
kach, zmieniaja pozwolenia na produkt biobdjczy zgodnie
z ustalong zmiang.

Artykut 9

Produkty biobdjcze, na ktére udzielono pozwolenia
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

1. Jesli udzielono pozwolenia zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012, posiadacz pozwolenia lub jego przed-
stawiciel powiadamia kazde panstwo czlonkowskie, na ktérego
terytorium produkt biobdjczy jest udostepniany, o powiadomie-
niach lub wnioskach przedstawionych referencyjnemu panstwu
cztonkowskiemu zgodnie z art. 6, 7 lub 8 niniejszego rozporza-
dzenia.

2. Jezeli referencyjne panstwo czlonkowskie zgodzilo si¢ na
zmieniong charakterystyke produktu biobdjczego, posiadacz
pozwolenia lub jego przedstawiciel przedstawia zmieniong
charakterystyke kazdemu panstwu czlonkowskiemu, na ktérego
terytorium produkt biobdjczy jest udostepniany, w jezyku(-ach)
urzedowym(-ych) danego panstwa czlonkowskiego.

Artykut 9a

Procedura w przypadku zmian, na ktére juz zgodzily si¢
pozostale pafistwa czlonkowskie

1. W przypadku gdy jedno lub wigcej panstw czlonkowskich
juz zgodzilo si¢ na zmiang administracyjna, a posiadacz pozwo-
lenia chce wystapi¢ z wnioskiem o zatwierdzenie tej samej
zmiany administracyjnej w dodatkowym zainteresowanym
panstwie cztonkowskim, posiadacz pozwolenia lub jego przed-
stawiciel sklada powiadomienie zgodnie z art. 6 ust. 1 w tym
dodatkowym zainteresowanym panstwie cztonkowskim.

2. W przypadku gdy jedno lub wigcej panstw czlonkowskich
juz zgodzilo si¢ na drobng lub istotng zmiang, a posiadacz
pozwolenia chce wystapi¢ z wnioskiem o zatwierdzenie tej
samej drobnej lub istotnej zmiany w dodatkowym zaintereso-
wanym panstwie cztonkowskim, posiadacz pozwolenia lub jego
przedstawiciel sklada wniosek zgodny z art. 5w tym dodat-
kowym zainteresowanym panstwie cztonkowskim.

3. Zainteresowane panstwo czlonkowskie informuje wnio-
skodawce o oplacie naleznej zgodnie z art. 80 ust. 2 rozporzg-
dzenia (UE) nr 528/2012. Jezeli wnioskodawca nie uisci oplaty
w ciggu 30 dni, dane panstwo czlonkowskie odrzuca wniosek
i informuje o tym odpowiednio wnioskodawce i pozostalte zain-
teresowane pafstwa czlonkowskie. Po otrzymaniu oplaty zain-
teresowane panstwo czlonkowskie przyjmuje wniosek do
rozpatrzenia i odpowiednio informuje o tym wnioskodawece,
podajac date przyjecia wniosku do rozpatrzenia.

4. Jezeli w ciagu 45 dni w przypadku drobnej zmiany lub
90 dni w przypadku istotnej zmiany od daty przyjecia wniosku
do rozpatrzenia zainteresowane panstwo czlonkowskie nie
wyrazi sprzeciwu zgodnie z art. 10, uznaje si¢, ze zgadza si¢
z wnioskami ze sprawozdania z oceny i, w stosownych przy-
padkach, zmieniong charakterystyka produktu biobdjczego.
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5. W terminie 30 dni od wyrazenia zgody, o ktérej mowa
w ust. 4, zainteresowane pafstwo czlonkowskie informuje
wnioskodawce o tej zgodzie oraz, w stosownych przypadkach,
zmienia pozwolenie na produkt biobdjczy zgodnie z uzgod-
niong zmiang.

Artykut 10

Grupa koordynacyjna, arbitraz i
Wwzajemnego uznawania

odstepstwa  od

1. Zainteresowane panistwo czlonkowskie moze zapropono-
waé, zeby odméwié udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
dostosowal warunki pozwolenia zgodnie z art. 37 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

2. W przypadku gdy w kwestiach innych niz te, o ktérych
mowa w ust. 1, zainteresowane pafistwa czlonkowskie nie
osiggng porozumienia w sprawie wnioskow ze sprawozdania
z oceny lub, w stosownych przypadkach, w sprawie zmienionej
charakterystyki produktu biobdjczego zgodnie z art. 7 ust. 6 lub
art. 8 ust. 6, lub jedno z zainteresowanych panstw czlonkow-
skich nie zgodzilo si¢ ze zmiang zgodnie z art. 6 ust. 3, refe-
rencyjne panstwo czlonkowskie przedstawia sprawe grupie
koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 35 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

Jezeli zainteresowane panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢
z referencyjnym panstwem czlonkowskim, to pierwsze przed-
stawia szczegélowe uzasadnienie swojego stanowiska wszystkim
zainteresowanym pafistwom czlonkowskim i wnioskodawcy.

3. Artykuly 35 i 36 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
stosuje si¢ do kwestii braku zgody, o ktérej mowa w ust. 2.

ROZDZIAL 1II

ZMIANY PRODUKTOW, NA KTORE POZWOLENIA UDZIELILA
KOMISJA

Artykut 11

Procedura powiadamiania w przypadku administracyjnych
zmian produktéw

1. Posiadacz pozwolenia lub jego przedstawiciel przedkiada
Agengji powiadomienie zgodne z art. 5 oraz uiszcza oplate
okreslong w art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr
528/2012.

2. Bez uszczerbku dla akapitu drugiego przedmiotowego
powiadomienia dokonuje si¢ w ciggu 12 miesigcy od daty
wprowadzenia zmiany.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w tytule 1 sekcja 1
zalacznika do niniejszego rozporzadzenia, powiadomienia
dokonuje si¢ przed wprowadzeniem zmiany.

3. W ciggu 30 dni od otrzymania powiadomienia oraz pod
warunkiem uiszczenia odpowiedniej oplaty Agencja przygoto-
wuje i przedklada Komisji opini¢ w sprawie proponowanej
zmiany.

4. Jezeli w ciggu 30 dni od otrzymania powiadomienia
odpowiednia oplata nie zostala uiszczona, Agencja odrzuca
wniosek i odpowiednio informuje o tym wnioskodawce.

Od decyzji Agencji podjetych na podstawie niniejszego ustepu
przystuguje odwolanie zgodnie z przepisami art. 77 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

5. Agencja powiadamia wnioskodawce o swojej opinii oraz,
w stosownych przypadkach, zada od wnioskodawcy przed-
ozenia we wszystkich jezykach urzedowych Unii projektu
zmienionej charakterystyki produktu biobdjczego.

6. W terminie 30 dni od daty przedtozenia Komisji swojej
opinii Agencja, w stosownych przypadkach, przekazuje Komisji
we wszystkich jezykach urzedowych Unii zmieniona charakte-
rystyke produktu biobdjczego, okreslong w art. 22 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 12
Procedura w przypadku drobnych zmian produktéw

1. Posiadacz pozwolenia lub jego przedstawiciel przedklada
Agencji powiadomienie zgodne z art. 5.

2. Agengja informuje wnioskodawce o oplacie naleznej
zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
i odrzuca wniosek, jesli w terminie 30 dni wnioskodawca nie
wniesie oplaty. Informuje o tym odpowiednio wnioskodawce.

Po otrzymaniu oplaty Agencja przyjmuje wniosek do rozpat-
rzenia i odpowiednio powiadamia o tym wnioskodawce.

Od decyzji Agencji podjetych na podstawie niniejszego ustgpu
przystuguje odwolanie zgodnie z przepisami art. 77 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

3. Agencja zatwierdza wniosek w ciggu 30 dni od daty jego
przyjecia do rozpatrzenia, jezeli jest on zgodny z wymogami
okre$lonymi w art. 5.

W kontekscie zatwierdzenia, o ktérym mowa w akapicie pierw-
szym, Agencja nie dokonuje oceny jakosci ani adekwatnosci
danych ani przedstawionych uzasadnien.

Jesli Agencja uzna wniosek za niekompletny, powiadamia wnio-
skodawce o tym, jakie dodatkowe informacje s3 konieczne, aby
wniosek zostal uznany za kompletny, i okresla rozsadny termin,
w jakim nalezy te informacje dostarczy¢. Termin ten co do
zasady nie moze przekraczaé 45 dni.

W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informaciji
Agencja zatwierdza wniosek, jeSli stwierdzi, ze przedlozone
dodatkowe informacje wystarczg do spelnienia wymogéw okre-
Slonych w art. 5.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji
w ustalonym terminie, Agencja odrzuca wniosek i powiadamia
o tym wnioskodawce. W takich przypadkach zwracana jest
cze$¢ oplaty wniesionej zgodnie z ust. 2.

Od decyzji Agencji podjetych na podstawie niniejszego ustepu
przystuguje odwolanie zgodnie z przepisami art. 77 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

4. W terminie 90 dni od przyjecia wniosku do rozpatrzenia
Agencja przygotowuje i przedktada Komisji opini¢ w sprawie
proponowanej zmiany. W przypadku pozytywnej opinii
Agencja stwierdza, czy proponowana zmiana wymaga zmiany
pozwolenia.

Agencja powiadamia wnioskodawce o swojej opinii i udostgpnia
ja w rejestrze produktéw biobdjczych, o ktérym mowa w art.
71 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz, w stosownych przy-
padkach, zada od wnioskodawcy przedlozenia we wszystkich
jezykach urzedowych Unii projektu zmienionej charakterystyki
produktu biobdjczego.
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5. W przypadku gdy okazuje si¢, ze w celu przeprowadzenia
oceny konieczne sg dodatkowe informacje, Agencja zwraca sig
do wnioskodawcy o przedstawienie tych informacji w okre-
Slonym terminie. Od dnia, w ktérym zwrdcono si¢ o dodatkowe
informacje, bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 4, zostaje
zawieszony az do dnia otrzymania tych informacji. Termin
przyznany wnioskodawcy nie moze trwaé lacznie dluzej niz
45dni, chyba ze bedzie to uzasadnione ze wzgledu na
charakter wymaganych informacji lub wyjatkowe okolicznosci.

6. W terminie 30 dni od daty przedlozenia Komisji swojej
opinii Agencja, w stosownych przypadkach, przekazuje Komisji
we wszystkich jezykach urzedowych Unii zmieniong charakte-
rystyke produktu biobdjczego, okreSlong w art. 22 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 13
Procedura w przypadku istotnych zmian produktéw

1. Posiadacz pozwolenia lub jego przedstawiciel przedklada
Agencji wniosek zgodny z art. 5.

2. Agenga informuje wnioskodawce o oplacie naleznej
zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
i odrzuca wniosek, jesli w terminie 30 dni wnioskodawca nie
whniesie oplaty. Informuje o tym odpowiednio wnioskodawce
i wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, o ktérym mowa
w art. 5 ust. 1 lit. d) (zwany dalej ,wlasciwym organem ocenia-

jacym”).

Po otrzymaniu oplaty Agencja przyjmuje wniosek do rozpat-
rzenia i odpowiednio informuje o tym wnioskodawce i wlasciwy
organ oceniajgcy.

Od decyzji Agencji podjetych na podstawie niniejszego ustepu
przystuguje odwotanie zgodnie z przepisami art. 77 rozporzg-
dzenia (UE) nr 528/2012.

3. W terminie 30 dni od przyjecia przez Agencje wniosku do
rozpatrzenia wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza wniosek,
jesli spetnia on wymogi okre$lone w art. 5.

W kontekscie zatwierdzenia, o ktérym mowa w akapicie pierw-
szym, wladciwy organ oceniajacy nie dokonuje oceny jakosci ani
adekwatnosci danych ani przedstawionych uzasadnien.

Wilasciwy organ oceniajacy w ciggu 15 dni od przyjecia przez
Agencje wniosku do rozpatrzenia informuje wnioskodawce
o oplacie naleznej zgodnie z art. 80 ust. 2 rozporzagdzenia
(UE) nr 5282012 i odrzuca wniosek, jesli w terminie 30 dni
wnioskodawca nie wniesie oplaty.

4. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna
wniosek za niekompletny, informuje wnioskodawce o tym,
jakie dodatkowe informacje sg konieczne, aby wniosek zostat
uznany za kompletny, i okresla rozsadny termin, w jakim
nalezy te informacje dostarczy¢. Termin ten co do zasady nie
moze przekracza¢ 90 dni.

W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informacji
wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza wniosek, jesli stwierdzi,
ze przedlozone dodatkowe informacje wystarcza do spelnienia
wymogow okreslonych w art. 5.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji
w ustalonym terminie, wlasciwy organ oceniajacy odrzuca
wniosek i odpowiednio informuje o tym wnioskodawce oraz
Agencje. W takich przypadkach zwracana jest czg$¢ oplaty
whniesionej zgodnie z ust. 2.

5. Wlasciwy organ oceniajacy w terminie 180 dni od
zatwierdzenia wniosku ocenia go i wysyla sprawozdanie
i wnioski z oceny, w tym, w stosownych przypadkach, projekt
zmienionej charakterystyki produktu do Agengji.

Przed przekazaniem Agencji swoich wnioskéw z oceny
wlasciwy organ oceniajagcy umozliwia wnioskodawcy przedsta-
wienie w ciggu 30 dni pisemnych uwag dotyczacych wnioskow
z oceny. Wlasciwy organ oceniajgcy odpowiednio uwzglednia te
uwagi w wystawianej ocenie koficowej.

6. W przypadku gdy okazuje si¢, ze do przeprowadzenia
oceny konieczne sg dodatkowe informacje, wlasciwy organ
oceniajacy zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie tych
informacji w okre$lonym terminie i informuje o tym Agencje.
Od dnia, w ktérym zwrécono si¢ o dodatkowe informacje, bieg
terminu, o ktérym mowa w ust. 5, zostaje zawieszony az do
dnia otrzymania tych informacji. Termin przyznany wniosko-
dawcy nie moze trwaé lacznie diuzej niz 90 dni, chyba ze
bedzie to uzasadnione ze wzgledu na charakter wymaganych
informacji lub wyjatkowe okolicznosci.

7. W terminie 90 dni od otrzymania wnioskow z oceny
Agencja przygotowuje i przedklada Komisji opini¢ w sprawie
proponowanej zmiany. W przypadku pozytywnej opinii
Agencja stwierdza, czy proponowana zmiana wymaga zmiany
pozwolenia.

Agencja powiadamia wnioskodawce o swojej opinii oraz,
w stosownych przypadkach, zada od wnioskodawcy przed-
fozenia we wszystkich jezykach urzedowych Unii projektu
zmienionej charakterystyki produktu biobéjczego.

8. W terminie 30 dni od daty przedlozenia Komisji swojej
opinii Agencja, w stosownych przypadkach, przekazuje Komisji
we wszystkich jezykach urzedowych Unii projekt zmienionej
charakterystyki produktu biobdjczego, okreslonej w art. 22
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

ROZDZIAL IV
WPROWADZANIE ZMIAN
Artykut 14
Zmiany administracyjne produktéw

1. Zmiany administracyjne, o ktorych mowa w tytule 1
sekcja 2 zalgcznika, moga by¢ wprowadzane w dowolnym
czasie przed zakoniczeniem procedur okreslonych w art. 6 i 11.
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Zmiany administracyjne, o ktérych mowa w tytule 1 sekcja 1
zalgcznika, moga by¢ wprowadzane najwczesniej w dniu,
w ktérym pafistwo czlonkowskie lub, w przypadku zmian
produktu, na ktéry udzielono pozwolenia unijnego, Komisja
wyraznie zgodzi si¢ na zmiang lub 45 dni po otrzymaniu
powiadomienia przedstawionego zgodnie z art. 6 i 11, w zalez-
nosci od tego, ktéra z tych dat bedzie wcze$niejsza.

2. W przypadku gdy jedna ze zmian, o ktérych mowa w ust.
1, zostanie odrzucona, posiadacz pozwolenia przestaje stosowaé
przedmiotowa zmiang w terminie 30 dni od powiadomienia
o decyzji odpowiednich panstw czlonkowskich lub, w przy-
padku zmiany produktu, na ktére udzielono pozwolenia unij-
nego, Komisji.

Artykut 15
Drobne zmiany produktéw

1. Z zastrzezeniem pozytywnej opinii Agencji drobne
zmiany produktu, na ktéry udzielono pozwolenia unijnego,
moga by¢ wprowadzane w dowolnym czasie po udostgpnieniu
opinii Agencji w rejestrze produktéw biobéjczych zgodnie z art.
12 ust. 4.

2. W przypadku gdy proponowana drobna zmiana produktu
zostanie odrzucona przez Komisj¢ zgodnie z art. 50 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, posiadacz pozwolenia prze-
staje stosowal przedmiotowa zmiang¢ w terminie 30 dni od
powiadomienia o decyzji Komisji.

3. Drobne zmiany produktu, na ktéry pozwolenia udzielity
panstwa czlonkowskie, moga by¢ wprowadzane w dowolnym

czasie po udostepnieniu porozumienia w rejestrze produktow
biobdjczych przez referencyjne panstwo cztonkowskie zgodnie
z art. 7 ust. 7.

Artykut 16
Istotne zmiany

Istotne zmiany moga by¢ wprowadzane wylacznie po wyra-
zeniu na nie zgody przez zainteresowane panstwa cztonkowskie
lub, w przypadku zmian produktu, na ktéry udzielono pozwo-
lenia unijnego, Komisj¢ oraz, w stosownych przypadkach,
zmianie decyzji o wydaniu pozwolenia decyzja, o ktorej
mowa w art. 50 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

ROZDZIAL V
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 17
Stale monitorowanie wprowadzania zmian

Na wniosek panstwa cztonkowskiego, Agencji lub Komisji i do
celow monitorowania produktow biobdjczych wprowadzonych
do obrotu posiadacze pozwolenia niezwlocznie dostarczajg
organowi wnioskujacemu wszelkie informacje zwigzane z wpro-
wadzaniem danej zmiany.

Artykut 18
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 wrzesnia 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 kwietnia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

KLASYFIKACJA ZMIAN PRODUKTOW

TYTUL 1
Zmiany administracyjne produktéw

Zmiang administracyjng produktu jest zmiana, w wyniku ktérej mozna oczekiwaé, ze wszelkie zmiany istniejacego
pozwolenia bedg mialy charakter czysto administracyjny w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. aa) rozporzadzenia (UE) nr
528/2012.

SEKCJA 1
Administracyjne zmiany produktéw wymagajgce powiadomienia przed ich wprowadzeniem

Administracyjna zmiang produktu wymagajaca uprzedniego powiadomienia przed jej wprowadzeniem jest administra-
cyjna zmiana, o ktorej wiedza jest istotna do celow kontroli i egzekwowania prawa. Takie zmiany obejmuja zmiany
wymienione w ponizszej tabeli, pod warunkiem speknienia okreslonych w niej warunkéw:

Nazwa produktu biobdjczego

1. Zmiany nazwy produktu biobdjczego, o ile nie ma niecbezpieczenistwa pomytki z nazwami innych
produktéw biobdjczych.

2. Dodanie nazwy produktu biobdjczego, o ile nie ma niebezpieczenstwa pomytki z nazwami innych
produktéw biobdjczych.

Posiadacz pozwolenia

3. Przeniesienie pozwolenia na nowego posiadacza majgcego siedzibe na Europejskim Obszarze Gospodar-
czym (EOG).
4. Zmiana nazwy (nazwiska) lub adresu posiadacza pozwolenia, ktéry pozostaje w EOG.

Producent(-ci) substancji czynnej(-ych)

5. Dodanie producenta substancji czynnej lub zmiana danych identyfikacyjnych producenta lub miejsca
produkgji lub procesu produkeji, w przypadku gdy réwnowaznos¢ techniczna substancji od dwoéch
producentow, z dwoch miejsc i proceséw produkeji zostala stwierdzona przez Agencje zgodnie z art.
54 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, a producent lub importer figuruja w wykazie zgodnie z art. 95
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Rodzina produktéw biobéjczych

6. Pozwolenie dotyczace rodziny produktéw biobdjczych dla szeregu produktéw, na ktére udzielono
pozwolenia, wchodzacych w zakres sformulowania ramowego zgodnie z dyrektywa 98/8/WE, zgodnie
z tymi samymi zasadami i warunkami.

SEKCJA 2
Zmiany administracyjne produktow, ktére mogq by¢ zglaszane po wprowadzeniu

Zmiang administracyjng produktu, ktéra moze by¢ zgloszona po wprowadzeniu, jest zmiana administracyjna, o ktérej
wiedza nie jest istotna do celéw kontroli i egzekwowania prawa. Takie zmiany obejmuja zmiany wymienione w ponizszej
tabeli, pod warunkiem spelnienia okreslonych w niej warunkow:

Posiadacz pozwolenia

1. Zmiana innych danych administracyjnych posiadacza pozwolenia niz nazwa (nazwisko) i adres.

Formulator(-rzy) produktu biobéjczego

2. Zmiana nazwy (nazwiska), danych administracyjnych lub lokalizacji formulacji formulatora produktu
biobdjczego, jesli sktad produktu biobdjczego i proces jego formulacji pozostajg niezmienione.
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3. Wykreslenie lokalizacji formulacji lub formulatora produktu biobdjczego.

4. Dodanie formulatora produktu biobéjczego, jesli sktad produkt biobdjczego i proces formulacji pozos-
tajg niezmienione.

Producent(-ci) substancji czynnej(-ych)

5. Zmiana nazwy lub danych administracyjnych producenta substancji czynnej, je$li miejsce i proces
produkeji pozostaja niezmienione, a producent figuruje w wykazie zgodnie z art. 95 ust. 2 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

6. Wykreslenie producenta lub miejsca produkgji substancji czynne;j.

Warunki stosowania

7. Dokladniejsze instrukcje stosowania, jesli zmieniane jest tylko sformulowanie, a nie tres¢ instrukcji.

8. Usunigcie konkretnego o$wiadczenia, np. dotyczacego okreslonego organizmu docelowego lub okre-
§lonego zastosowania.

9. Usuniecie kategorii uzytkownikow.

10. Dodanie, zastgpienie lub zmiana urzadzenia pomiarowego lub administracyjnego, ktére nie ma

znaczenia dla oceny ryzyka i nie jest traktowane jako $rodek zmniejszajacy ryzyko.

Klasyfikacja i oznakowanie

11. Zmiana klasyfikacji i oznakowania, jezeli zmiana ta ogranicza si¢ do tego, co jest niezbedne, by
zapewni¢ zgodno$¢ z nowymi wymogami rozporzadzenia (WE) nr 12722008 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (1).

() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.

TYTUL 2
Drobne zmiany produktéw

Drobna zmiana produktu jest zmiang, w wyniku ktorej oczekuje si¢, ze wszelkie zmiany istniejacego pozwolenia beda
drobne w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. ab) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, poniewaz nie oczekuje si¢, Ze zmiana
produktu bedzie mie¢ wplyw na wniosek dotyczacy spelnienia warunkéw okreslonych w art. 19 lub 25 tego rozporza-
dzenia. Takie zmiany obejmujg zmiany wymienione w ponizszej tabeli, pod warunkiem spelnienia okreslonych w niej
warunkéw:

Sklad

1. Zwigkszenie lub zmniejszenie, dodanie, usunigcie lub zastgpienie substancji niebedacej substancjg czynna

w sposdb celowy zawartej w produkcie, jezeli:

— dodana substancja niebedaca substancja czynng lub ktdrej ilos¢ zostala zwigkszona nie jest
substancja potencjalnie niebezpieczna,

— usunigcie lub zmniejszenie ilosci substancji niebedacej substancjg czynng nie prowadzi do zwigk-
szenia iloci substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej,

— zgodnie z oczekiwaniami wlasciwosci fizyczno-chemiczne oraz dlugos$¢ okresu przechowywania
danego produktu maja pozostal takie same,

— zgodnie z oczekiwaniami profil ryzyka i profil skutecznosci maja pozostaé takie same,

— nie przewiduje si¢ koniecznosci przeprowadzenia nowej iloSciowej oceny ryzyka.

2. Zwickszenie, zmniejszenie, dodanie lub usunigcie, lub zastgpienie substancji niebedacej substancja

czynng w sposob celowy zawartej w rodzinie produktéw biobdjezych, nieobjetej dozwolonym zakre-

sem, jezeli:

— dodana substancja niebedaca substancjg czynng lub ktorej ilo§¢ zostala zwigkszona nie jest
substancja potencjalnie niebezpieczna,

— usunigcie lub zmniejszenie ilosci substancji niebedacej substancjg czynng nie prowadzi do zwigk-
szenia iloSci substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej,

— wiasciwosci fizyczno-chemiczne oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw z danej rodziny
produktéw biobdjczych pozostajg takie same,

— zgodnie z oczekiwaniami profil ryzyka i skuteczno$ci maja pozostaé takie same,

— nie przewiduje si¢ koniecznosci przeprowadzenia nowej iloSciowej oceny ryzyka.

Warunki stosowania

3. Zmienione instrukcje stosowania, jezeli zmiany nie wplywaja negatywnie na narazenie.

4. Dodanie, zastgpienie lub zmiana urzadzenia pomiarowego lub administracyjnego, majace znaczenie dla

oceny ryzyka i traktowane jako Srodek zmniejszajacy ryzyko, w przypadku gdy.

— nowe urzadzenie dokladnie dozuje wymagana dawke danego produktu biobdjczego zgodnie
z zatwierdzonymi warunkami stosowania,

— nowe urzadzenie jest kompatybilne z produktem biobdjczym,

— zgodnie z oczekiwaniami zmiana nie powinna niekorzystnie wplywac na narazenie.
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Dlugos¢ okresu przechowywania i warunki przechowywania

5. Zmiana okresu przechowywania.

6. Zmiana warunkéw przechowywania.

Wielko$¢ opakowania

7. Zmiana gamy wielkoSci opakowania, w przypadku gdy:

— nowa gama jest zgodna z dozowaniem i instrukcjami stosowania zatwierdzonymi w charakterystyce
produktu biobdjczego,

— kategoria uzytkownikéw pozostaje niezmieniona,

— zastosowanie majg te same Srodki zmniejszajace ryzyko.

TYTUL 3
Istotne zmiany produktéw

Istotna zmiana produktu jest zmiana, w wyniku ktérej oczekuje sig, ze wszelkie zmiany istniejagcego pozwolenia beda
istotne w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. ac) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, poniewaz oczekuje si¢, Ze zmiana produktu
bedzie mie¢ wplyw na wniosek dotyczacy spelnienia warunkéw okreslonych w art. 19 lub 25 tego rozporzadzenia.



L 109/14

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

19.4.2013

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 355/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej maltodekstryna, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu

$rodkéw ochrony ro$lin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace
dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91[/414[EWG (}), w szczegdl-
nosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG () nalezy
stosowaé, w odniesieniu do procedury i warunkéw
zatwierdzania, do substancji czynnych, dla ktérych przy-
jeto decyzje zgodnie z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed
dniem 14 czerwca 2011 r. W przypadku maltodekstryny
warunki art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009  zostaly  spelnione  decyzja ~ Komisji
2008/20/WE ().

(2)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w dniu
8 pazdziernika 2008 r. Zjednoczone Krdlestwo otrzy-
malo od przedsigbiorstwa Biological Crop Protection
Ltd. wniosek o wlaczenie substancji czynnej maltodek-
stryna do zalgcznika 1 do tej dyrektywy. W decyzji
2008/20/WE potwierdzono, ze wniosek jest ,kompletny”
w tym sensie, Ze zasadniczo spelnia wymogi dotyczace
danych i informacji przewidziane w zalgcznikach II oraz
Il do dyrektywy 91/414/EWG.

(3)  Zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy
91/414/EWG dla wspomnianej substancji czynnej i dla
zastosowanl zaproponowanych przez wnioskodawce
(obecnie Certis Europe B.V.) zostal oceniony wplyw na
zdrowie ludzi i zdrowie zwierzat oraz na Srodowisko.
W dniu 29 listopada 2011 r. panstwo czlonkowskie
pehniace role sprawozdawcy przedlozylo projekt spra-
wozdania z oceny.

(4)  Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany
przez panstwa czlonkowskie i Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”).
W dniu 3 grudnia 2012 r. Urzad przedstawil Komisji
swoje wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej maltodek-
stryna (*). Projekt sprawozdania z oceny i wnioski Urzedu
zostaly zweryfikowane przez pafstwa czlonkowskie oraz
Komisjg w ramach Stalego Komitetu ds. Lafcucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat, a projekt sprawoz-
dania z oceny sfinalizowano w dniu 15 marca 2013 r.

Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
Dz.U. L 1z 4.1.2008, s. 5.

wej: www.efsa.europa.cu.

w formie opracowanego przez Komisje sprawozdania
z przegladu dotyczacego maltodekstryny.

(5)  Jak wykazaly rézne badania, mozna oczekiwa¢, ze Srodki
ochrony rolin zawierajgce maltodekstryne zasadniczo
spelniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b)
oraz art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414[EWG, w szczegdl-
nosci w odniesieniu do zastosowan, ktore zostaly
zbadane przez Komisj¢ i wyszczegdlnione w jej sprawoz-
daniu z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ maltodek-

stryne.

(6)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
11072009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w S$wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak
uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia.

(7)  Na zatwierdzenie nalezy przewidzie¢ rozsadnie dhugi
termin w celu umozliwienia panstwom cztonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowania si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zatwierdzenia.

(8)  Bez uszczerbku dla przewidzianych w rozporzadzeniu
(WE) nr 1107/2009 obowiazkéw wynikajacych z zatwier-
dzenia oraz biorgc pod uwage szczegblng sytuacje
powstata w wyniku przejscia od dyrektywy 91/414/EWG
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy postano-
wi¢, co nastgpuje. Paistwom czlonkowskim nalezy
zapewni¢ sze$¢ miesiecy, liczac od daty zatwierdzenia,
na dokonanie przegladu zezwolert dotyczacych Srodkow
ochrony roélin zawierajgcych maltodekstryng. W stosow-
nych przypadkach panstwa cztonkowskie powinny zmie-
ni¢, zastgpi¢ lub cofnaé te zezwolenia. Na zasadzie
odstepstwa od powyzszego terminu nalezy przyznal
wigcej czasu na przedlozenie i oceng aktualizacji pelnej
dokumentacji wyszczegdlnionej w zalgczniku III, zgodnie
z dyrektywa 91/414/EWG, dla kazdego $rodka ochrony
rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami.

(9)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wlaczania do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych
ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr
3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajacego
szczegblowe  zasady realizacji  pierwszego  etapu
programu prac okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu
§rodkéw ochrony rodlin (°) pokazuje, Ze moga pojawic
si¢ trudnoéci z interpretacja obowigzkéw spoczywajacych
na posiadaczach dotychczasowych zezwolen, dotycza-
cych dostepu do danych. W celu uniknigcia dalszych
trudnodci  wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie
obowigzkéw panistw czlonkowskich, a w szczegdlnosci
obowiazku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10.
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dostep do dokumentacji zgodnie z wymogami okreslo-
nymi w zalaczniku II do wspomnianej dyrektywy. Wyjas-
nienie to nie naklada jednak na paristwa czlonkowskie
ani na posiadaczy zezwolen zadnych nowych
obowigzkéw w poréwnaniu z tymi, ktére naklada si¢
w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych zatgcznik
[ do wspomnianej dyrektywy lub w rozporzadzeniach
zatwierdzajgcych substancje czynne.

(10) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do
rozporzadzenia  wykonawczego Komisji (UE) nr
540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych
substancji czynnych (').

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng maltodekstryna okreslong
w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
w tym zalaczniku.

Artykut 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panistwa
czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja obowiazu-
jace zezwolenia na $rodki ochrony roélin zawierajgce maltodek-
stryne jako substancje czynng w terminie do dnia 31 marca
2014 r.

Przed uplywem tego terminu parnistwa cztonkowskie w szczegdl-
nosci  weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymienione
w zalaczniku 1 do niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem
warunkéw wskazanych w kolumnie dotyczacej przepiséw
szczegotowych w tym zalaczniku, oraz czy posiadacz zezwo-
lenia posiada dokumentacje¢ spelniajaca wymogi zalacznika II do
dyrektywy 91/414/EWG albo ma do niej dostep, zgodnie
z warunkami ustanowionymi w art. 13 ust. 1-4 tej dyrektywy
oraz w art. 62 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony rodlin zawierajacego maltodekstryne jako jedyna
substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczeg6lnionych w zalaczniku do rozporzadzenia wykonaw-
czego (UE) nr 540/2011 najpdzniej do dnia 30 wrze$nia 2013 r.
zgodnie z jednolitymi zasadami okre§lonymi w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, na podstawie dokumen-
tacji zgodnej z wymogami okreSlonymi w zalaczniku 1T do
dyrektywy 91/414/EWG i z uwzglednieniem kolumny doty-
czacej przepiséw szczegblowych w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia. Na podstawie powyzszej oceny panstwa czlon-
kowskie okreslaja, czy $rodek ochrony roslin spelnia warunki
ustanowione w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009.

Po dokonaniu tych ustalen panstwa czlonkowskie:
a) w przypadku Srodka zawierajagcego maltodekstryne jako

jedyna substancje czynna, w razie potrzeby zmieniaja lub
cofaja zezwolenie najpdzniej do dnia 31 marca 2015 r.; albo

=

w przypadku $rodka zawierajacego maltodekstryne jako
jedng z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby, zmie-
niajg lub cofajg zezwolenie do dnia 31 marca 2015 r. lub
w terminie okre$lonym dla takiej zmiany lub cofniecia we
wlasciwym akcie lub aktach wlaczajacych odpowiednia
substancje lub substancje do zalgcznika 1 do dyrektywy
91/414/EWG albo zatwierdzajgcych odpowiednig substancje
lub substancje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest
poZniejsza.

Artykut 3

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr
540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr
540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 pazdziernika
2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 kwietnia 2013 r.

() Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

Maltodekstryna
Nr CAS 9050-36-6
Nr CIPAC 801

Brak

> 910 glkg

1 pazdziernika
2013 1.

30 wrzesnia
2023 r.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
z przegladu dotyczacego maltodekstryny, w szczegblnosci jego dodatki 1 i II,
w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. fafcucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 15 marca 2013 r.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na:

a) potencjalne zwigkszenie wzrostu grzybéw oraz mozliwg obecno$¢ mikotoksyn
na powierzchni owocéw poddanych dzialaniu $rodka;

b) potencjalne ryzyko dla pszczét miodnych oraz stawonogéw niebedacych
przedmiotem zwalczania.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, srodki
zmniejszajace ryzyko.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja sic w sprawozdaniu z przegladu.

91/601 1
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ZALACZNIK 11

W czgsci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa, numery

Numer identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (*)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia zatwierdzenia

Przepisy szczegotowe

JA44 Maltodekstryna
Nr CAS 9050-36-6

Nr CIPAC 801

Brak

> 910 g/kg

1 pazdziernika 2013 r.

30 wrzesnia 2023 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
z przegladu dotyczacego maltodekstryny, w szczegol-
nosci jego dodatki 11 II, w wersji sfinalizowanej przez
Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat w dniu 15 marca 2013 r.

W swojej ogélnej ocenie panistwa cztonkowskie zwracaja
szczegblng uwage na:

a) potencjalne zwigkszenie wzrostu grzybéw oraz
mozliwg obecno$¢ mikotoksyn na powierzchni
owocow poddanych dzialaniu Srodka;

b) potencjalne ryzyko dla pszcz6t miodnych oraz stawo-
nogéw niebedacych przedmiotem zwalczania.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.”.

(*) Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

¢10TYy61
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 356/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej halosulfuron metylu, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu

$rodkéw ochrony ro$lin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace
dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91[/414[EWG (!), w szczegdl-
nosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG (3 nalezy
stosowaé, w odniesieniu do procedury i warunkéw
zatwierdzania, do substancji czynnych, dla ktérych przy-
jeto decyzje zgodnie z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed
dniem 14 czerwca 2011 r. W przypadku halosulfuronu
metylu warunki art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zostaly spelnione decyzja Komisji
2006/586/WE (3).

(2)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG w dniu
19 maja 2005 r. Wlochy otrzymaly od przedsi¢biorstwa
Nissan Chemical Europe S.A.R.L. wniosek o wlaczenie
substancji czynnej halosulfuron metylu do zalacznika
[ do tej dyrektywy. W decyzji 2006/586/WE potwier-
dzono, ze wniosek jest kompletny” w tym sensie, zZe
zasadniczo spelnia wymogi dotyczace danych i informacji
przewidziane w zalacznikach II oraz Il do dyrektywy
91/414/EWG.

(3)  Zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy
91/414/EWG dla wspomnianej substancji czynnej i dla
zastosowan  zaproponowanych przez wnioskodawce
zostal oceniony wplyw na zdrowie ludzi i zdrowie zwie-
rzat oraz na Srodowisko. W dniu 30 marca 2007 r.
panstwo czlonkowskie pelnigce rolg¢ sprawozdawcy
przedlozylo projekt sprawozdania z oceny.

(4)  Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany
przez panstwa czlonkowskie i Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”).
W dniu 26 listopada 2012 r. Urzad przedstawil Komisji
swoje wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej halosul-
furon metylu (). Projekt sprawozdania z oceny i wnioski
Urzedu zostaly zweryfikowane przez panstwa cztonkow-
skie oraz Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds.
taficucha Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat, a projekt
sprawozdania z oceny sfinalizowano w dniu 15 marca
2013 r. w formie opracowanego przez Komisj¢ sprawoz-
dania z przegladu dotyczacego halosulfuronu metylu.

) Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
z

" D

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.

() Dz.U. L 236 z 31.8.2006, s. 31.

() Dziennik EFSA (2012) 10(11):2987. Dostgpne na stronie interneto-
wej: www.efsa.europa.cu.

s

(5)  Jak wykazaly rézne badania, mozna oczekiwaé, ze $rodki
ochrony rodlin zawierajace halosulfuron metylu zasad-
niczo spelniaja wymogi okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. a)
i b) oraz art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG, w szcze-
g6lnoci w odniesieniu do zastosowania, ktére zostalo
zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawoz-
daniu z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ halosul-
furon metylu.

(6)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w Swietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak
uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy
w  szczegdlnosci  zazada¢  dodatkowych  informacji
potwierdzajacych.

(7)  Na zatwierdzenie nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi
termin w celu umozliwienia pafnstwom czlonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowania si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zatwierdzenia.

(8)  Bez uszczerbku dla przewidzianych w rozporzadzeniu
(WE) nr 1107/2009 obowigzkéw wynikajacych z zatwier-
dzenia oraz biorgc pod uwage szczegblng sytuacje
powstala w wyniku przejscia od dyrektywy 91/414/EWG
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy postano-
wié, co nastgpuje. Pafistwom czlonkowskim nalezy
zapewni¢ sze$¢ miesiecy, liczac od daty zatwierdzenia,
na dokonanie przegladu zezwolefi dotyczacych $rodkow
ochrony roslin zawierajagcych halosulfuron metylu.
W stosownych przypadkach pafistwa czlonkowskie
powinny zmieni¢, zastapi¢ lub cofnaé te zezwolenia.
Na zasadzie odstgpstwa od powyzszego terminu nalezy
przyznal wigcej czasu na przedlozenie i ocen¢ aktuali-
zacji pelnej dokumentacji wyszczegdlnionej w zalaczniku
I, zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG, dla kazdego
srodka ochrony roslin i kazdego zamierzonego zastoso-
wania zgodnie z jednolitymi zasadami.

(9)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wlaczania do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych
ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr
3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajacego
szczegblowe  zasady realizacji  pierwszego  etapu
programu prac okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu
§rodkéw ochrony rodlin (°) pokazuje, Ze moga pojawic
si¢ trudnoéci z interpretacja obowigzkéw spoczywajacych
na posiadaczach dotychczasowych zezwolen, dotycza-
cych dostepu do danych. W celu uniknigcia dalszych
trudnodci  wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie
obowigzkéw panistw czlonkowskich, a w szczegdlnosci
obowiazku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10.
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dostep do dokumentacji zgodnie z wymogami okreslo-
nymi w zalaczniku II do wspomnianej dyrektywy. Wyjas-
nienie to nie naklada jednak na paristwa czlonkowskie
ani na posiadaczy zezwolen zadnych nowych
obowigzkéw w poréwnaniu z tymi, ktére naklada si¢
w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych zatgcznik
[ do wspomnianej dyrektywy lub w rozporzadzeniach
zatwierdzajgcych substancje czynne.

(10) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do
rozporzadzenia  wykonawczego Komisji (UE) nr
540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych
substancji czynnych (').

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng halosulfuron metylu okreslong
w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
w tym zalgczniku.

Artykut 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panistwa
czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja obowiazu-
jace zezwolenia na $rodki ochrony roslin, zawierajace halosul-
furon metylu jako substancje czynna, w terminie do dnia
31 marca 2014 r.

Przed uplywem tego terminu parnistwa cztonkowskie w szczegdl-
nosci  weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymienione
w zalaczniku 1 do niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem
warunkéw wskazanych w kolumnie dotyczacej przepiséw
szczegotowych w tym zalaczniku, oraz czy posiadacz zezwo-
lenia posiada dokumentacje¢ spelniajaca wymogi zalacznika 11 do
dyrektywy 91/414/EWG albo ma do niej dostep zgodnie
z warunkami ustanowionymi w art. 13 ust. 1-4 tej dyrektywy
oraz w art. 62 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roélin, zawierajagcego halosulfuron metylu jako jedyna
substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczeg6lnionych w zalaczniku do rozporzadzenia wykonaw-
czego (UE) nr 540/2011, najpézniej do dnia 30 wrze$nia
2013 r. zgodnie z jednolitymi zasadami okreSlonymi w art.
29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, na podstawie
dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi w zalgczniku
II do dyrektywy 91/414/EWG i z uwzglednieniem kolumny
dotyczacej przepisow szczegdlowych w zalaczniku 1 do niniej-
szego rozporzadzenia. Na podstawie powyzszej oceny pafistwa
czlonkowskie okreslaja, czy S$rodek ochrony roélin spelnia
warunki ustanowione w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

Po dokonaniu tych ustalen panstwa czlonkowskie:
a) w przypadku $rodka zawierajgcego halosulfuron metylu jako

jedyna substancje czynna, w razie potrzeby zmieniaja lub
cofaja zezwolenie najpdzniej do dnia 31 marca 2015 r.; albo

=

w przypadku $rodka zawierajacego halosulfuron metylu jako
jedng z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby, zmie-
niajg lub cofajg zezwolenie do dnia 31 marca 2015 r. lub
w terminie okre$lonym dla takiej zmiany lub cofniecia we
wlasciwym akcie lub aktach wlaczajacych odpowiednia
substancje lub substancje do zalgcznika 1 do dyrektywy
91/414/EWG albo zatwierdzajgcych odpowiednig substancje
lub substancje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest
poZniejsza.

Artykut 3

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr
540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr
540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 pazdziernika
2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 kwietnia 2013 r.

() Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystosc (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

Halosulfuron metylu
Nr CAS 100785-20-1
Nr CIPAC 785.201

3-chloro-5-(4,6-dimetoksypi-
rymidyno-2-ylokarbamoilo-
sulfamoilo)-1-metylopira-
zolo-4-karboksylan metylu

> 980 g/kg

1 pazdziernika 2013 r.

30 wrzesnia 2023 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotycza-
cego halosulfuronu metylu, w szczegélnosci jego dodatki I i 1I,
w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. tafcucha
Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 15 marca 2013 r.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie zwracaja szcze-
g6lng uwage na:

— ryzyko przecieku do wod podziemnych metabolitu ,halosul-
furon przegrupowany” (HSR) (%) w niestabilnych warunkach.
W oparciu o dostepne informacje dotyczace halosulfuronu
metabolit ten uznaje si¢ za znaczacy z punktu widzenia
toksykologicznego,

— ryzyko dla roslin ladowych niebedacych przedmiotem zwal-

czania.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przy-
padkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

Whnioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

a) informacji o réwnowaznosci specyfikacji technicznych mate-
rialu  produkowanego do celéw handlowych i materiatu
wykorzystanego w badaniach toksykologicznych i ekotoksyko-
logicznych;

b) informacji o znaczeniu toksykologicznym zanieczyszczei
obecnych w specyfikacji technicznej materialu produkowa-
nego do celéow handlowych;

¢) danych stluzacych okresleniu potencjalu genotoksycznego
kwasu chlorosulfonamidowego (3).

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, pafstwom
czlonkowskim oraz Urzedowi do dnia 30 wrzesnia 2015 r.

(") Dodatkowe dane szczegdlowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
(%) Kwas 3-chloro-5-[(4,6-dimetoksy-2-pirymidynylo)amino]-1-metylo-1H-pirazolo-4-karboksylowy.
(%) Kwas 3-chloro-1-metylo-5-sulfamoilo-1H-pirazolo-4-karboksylowy.

0z/601 1

[ 1d ]

forysfodoing tun £mopdzin Jruuarzq

C10CY61



ZALACZNIK 11

W czgsci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

.35 Halosulfuron metylu
Nr CAS 100785-20-1
Nr CIPAC 785.201

3-chloro-5-(4,6-dimeto-
ksypirymidyno-2-ylokar-
bamoilosulfamoilo)-1-
metylopirazolo-4-karbo-
ksylan metylu

> 980 g/kg

1 pazdziernika 2013 r.

30 wrzeSnia 2023 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
z przegladu dotyczacego halosulfuronu metylu, w szcze-
g6Inosci jego dodatki 11 I, w wersji sfinalizowanej przez
Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat w dniu 15 marca 2013 r.

W swojej 0ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na:

— ryzyko przecicku do wéd podziemnych metabolitu
»halosulfuron przegrupowany« (HSR) () w niestabil-
nych warunkach. W oparciu o dostgpne informacje
dotyczace halosulfuronu metabolit ten uznaje si¢ za
znaczacy z punktu widzenia toksykologicznego,

— ryzyko dla rodlin ladowych niebedacych przed-
miotem zwalczania.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace
dotyczace:

a) informacji o réwnowaznosci specyfikacji materiatu
technicznego produkowanego do celéw handlowych
i specyfikacji materialu badanego wykorzystanego
w badaniach toksykologicznych i ekotoksykologicz-
nych;

=

informacji o znaczeniu toksykologicznym zanieczysz-
czen obecnych w specyfikacji technicznej materialu
produkowanego do celéw handlowych;

O
-~

danych stuzacych okresleniu potencjatu genotoksycz-
nego kwasu chlorosulfonamidowego (2).

Wnioskodawca przedklada te informacje Komisji,
panstwom czlonkowskim oraz Urzgdowi do dnia
30 wrzes$nia 2015 r.

(") Kwas 3-chloro-5-[(4,6-dimetoksy-2-pirymidynylo)amino]-1-metylo-1H-pirazolo-4-karboksylowy.

(%) Kwas 3-chloro-1-metylo-5-sulfamoilo-1H-pirazolo-4-karboksylowy.”

¢10TYy61

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

17/601 1
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Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

19.4.2013

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 357/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 903/2009 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 373/2011

w zakresie minimalnej zawarto$ci preparatu Clostridium butyricum (FERM BP-2789) jako dodatku

paszowego dla kurczat rzeZznych i podrzednych gatunkéw ptakéw (z wyjatkiem ptakéw niesnych)

(posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd. reprezentowany przez Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczeg6lnosci
jego art. 13 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Na okres dziesigciu lat zezwolono na stosowanie prepa-
ratu Clostridium butyricum (FERM BP-2789), nalezacego do
kategorii ,dodatki zootechniczne”, jako dodatku paszo-
wego dla kurczat rzeznych — rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 903/2009 (%) oraz dla podrzednych gatunkéw
ptakéw (z wyjatkiem ptakéw niesnych), prosiat odstawio-
nych od maciory i podrzednych gatunkéw $wini (odsta-
wionych od maciory) — rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) nr 373/2011 (}).

(2)  Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 posiadacz zezwolenia zaproponowal zmiang
warunkow zezwolenia dla przedmiotowego preparatu,
polegajacg na zmniejszeniu jego minimalnej zawartosci
z 5x10%CFUkg do 2,5x 108 CFU/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej odnosnie do zastosowania
u kurczat rzeznych i podrzednych gatunkéw ptakéw (z
wyjatkiem ptakéw nie$nych). Do wniosku dolaczone
zostaly wlasciwe dane szczegbtowe. Komisja przekazata
wniosek do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (zwanego dalej ,Urzedem”).

(3) W swojej opinii z dnia 11 grudnia 2012 r. (%) Urzad
uznal, ze w proponowanych nowych warunkach stoso-
wania przedmiotowy preparat wykazuje pewien potencjat
w zakresie poprawy wynikow przy zastosowaniu wnio-
skowanej dawki minimalnej wynoszacej 2,5 x 108 CFU/kg
u kurczat rzeznych i podrzednych gatunkéw ptakow (z
wyjatkiem ptakéw nie$nych). Zdaniem Urzedu nie ma

potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw doty-
czacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie doty-
czace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przed-
fozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(4 Warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 zostaly spetnione.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 903/2009 oraz rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr
373/2011.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
ZywnoSciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku do rozporzadzenia (WE) nr 903/2009
w kolumnie ,Minimalna zawarto§¢” tekst ,5 x 108 CFU” zaste-
puje sie tekstem ,2,5 x 10%.

Artykut 2

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr
373/2011 w kolumnie ,Minimalna zawarto$¢” w odniesieniu
do podrzednych gatunkéw ptakéw (z wyjatkiem ptakéw
niesnych) tekst ,5 x 108 CFU” zastepuje si¢ tekstem ,2,5 x 10%”,
natomiast w odniesieniu do prosiat (odstawionych od maciory)
i podrzednych gatunkéw $win (odstawionych od maciory) tekst
,2,5 x 108 CFU” zastepuje sie tekstem ,2,5 x 10%”.

Artyku} 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 kwietnia 2013 r.

! .U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

(1) Dz

(3 Dz.U. L 256 z 29.9.2009, s. 26.
() Dz.U. L 102 z 16.4.2011, s. 10.
(*) Dziennik EFSA 2013; 11(1):3040.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 109/23

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 358/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r.

ustanawiajace standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektérych owocéw

i warzyw
KOMISJA EUROPEJSKA, dla przywozu z pafistw trzecich, w odniesieniu do
produktéw i okreséw okreslonych w czeici A zalacznika
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, XVI do wspomnianego rozporzadzenia.
uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia (2 Standardowa warto$¢ w przywozie jest obliczana

22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajagce wspélng organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegbltowe dotyczace niekté-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) (}),

uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr
543/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajace szczegdlowe
zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007
w odniesieniu do sektoréw owocéw i warzyw oraz przetwo-
rzonych owocéw i warzyw (3), w szczegdlnosci jego art. 136
ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 5432011 przewi-
duje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktérych
podstawie ustalania Komisja ustala standardowe wartosci

kazdego dnia roboczego, zgodne z art. 136 ust. 1
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011, przy
uwzglednieniu podlegajacych zmianom danych dzien-
nych. Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem wejsé
w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Standardowe wartosci celne w przywozie, o ktérych mowa
w art. 136 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011,
sg ustalone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opub-
likowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 kwietnia 2013 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 157 z 15.6.2011, s. 1.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczqcego,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju

Obszaréw Wiejskich
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Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

19.4.2013

ZALACZNIK

Standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocéw i warzyw

(EUR/100 kg)
Kod CN Kod pafistw trzecich (') Standardowa warto$¢ w przywozie
0702 00 00 MA 57,0
TN 98,3
TR 106,5
77 87,3
0707 00 05 AL 46,1
MA 99,6
TR 131,8
77 92,5
0709 93 10 MA 91,2
TR 108,8
77 100,0
0805 10 20 EG 53,2
IL 68,8
MA 63,4
N 68,7
TR 68,9
uUs 84,5
77 67,9
0805 50 10 TR 86,0
ZA 91,7
77 88,9
0808 10 80 AR 106,9
BR 88,0
CL 121,2
CN 72,7
MK 28,7
NZ 141,4
us 195,4
ZA 109,9
77 108,0
0808 30 90 AR 128,0
CL 139,1
CN 72,9
TR 204,5
ZA 126,3
77 134,2

(") Nomenklatura krajéw ustalona w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1833/2006 (Dz.U. L 354 z 14.12.2006, s. 19). Kod ,ZZ"
odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 10925

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 359/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1484/95 w odniesieniu do cen reprezentatywnych
w sektorach migsa drobiowego i jaj oraz w odniesieniu do albuminy jaj

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajagce wsp6lng organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegbltowe dotyczace niekté-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) ('), w szczeg6lnosci jego art. 143 w zwigzku
Z jego art. 4,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 614/2009 z dnia
7 lipca 2009 r. w sprawie wspdlnego systemu handlu albumi-
nami jaj i mleka (%), w szczegdlnosci jego art. 3 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1484/95 (}) ustanowilo
szczegblowe zasady stosowania systemu dodatkowych
naleznosci celnych przywozowych oraz ustalifo ceny
reprezentatywne w sektorach migsa drobiowego i jaj
oraz w odniesieniu do albuminy jaj.

(2)  Z regularnych kontroli danych, na podstawie ktérych sg
okreslane ceny reprezentatywne dla produktéw w sekto-
rach migsa drobiowego i jaj oraz w odniesieniu do
albumin jaj wynika, ze nalezy zmieni¢ ceny reprezenta-

tywne w przywozie niektérych produktéw, uwzgled-
niajgc wahania cen w zalezno$ci od pochodzenia tych

produktow.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1484/95.

(4)  Ze wzgledu na konieczno$¢ zagwarantowania, ze Srodek

ten bedzie mie¢ zastosowanie mozliwie jak najszybciej
po udostepnieniu aktualnych danych, niniejsze rozporza-
dzenie powinno wej$¢ w zycie w dniu jego opublikowa-
nia.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinia Komitetu Zarzadzajacego ds. Wspdlnej
Organizacji Rynkéw Rolnych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1484/95 zastepuje si¢
tekstem zalgcznika do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opub-
likowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 kwietnia 2013 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 181 z 14.7.2009, s. 8.
() Dz.U. L 145 z 29.6.1995, s. 47.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczqcego,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju

Obszaréw Wiejskich
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Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

19.4.2013

ZALACZNIK

,ZALACZNIK I

Zabezpieczenie,

Reprezentatywna o ki6 mowa
Kod CN Opis produktu cena w ar:y? ust. 3 Pochodzenie (')
(w EUR/100 kg) (w EUR/100 kg)
0207 12 10 Kurczaki oskubane i wypatroszone, bez 148,8 0 AR
glow i lap oraz bez szyj, serc, watrébek
i zoladkéw, znane jako »kurczaki 70 %«
lub inaczej prezentowane, mrozone
0207 12 90 Kurczaki oskubane i wypatroszone, bez 164,4 0 AR
gléw i lap oraz bez szyj, serc, watrébek
i zoladkéw, znane jako »kurczaki 65 %« 157,2 0 BR
lub inaczej prezentowane, mrozone
0207 14 10 Kawalki bez kosci z drobiu z gatunku 254,8 14 AR
Gallus domesticus, mrozone
247,1 16 BR
303,9 0 CL
258,1 13 TH
0207 27 10 Kawalki bez kosci z indykéw, mrozone 315,6 0 BR
306,2 0 CL
0408 11 80 | Zokka jaj 3758 0 AR
0408 91 80 Zottka jaj 469,1 0 AR
1602 32 11 Przetwory niegotowane z drobiu z gatunku 292,4 0 BR
Gallus domesticus
350211 90 Albumina jaja suszona 750,3 0 AR

Nomenklatura krajéow ustalona w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1833/2006 (Dz.U. L 354 z 14.12.2006, s. 19). Kod »ZZ«

odpowiada »innym pochodzeniom«.”
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Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 109/27

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 360/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r.

ustalajace refundacje wywozowe dla miesa drobiowego

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajace wspélng organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegbltowe dotyczace niekté-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) ('), w szczegdlnosci jego art. 164 ust. 2 i art.
170 w zwiazku z jego art. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Artykut 162 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 1234/2007
stanowi, ze rdznica pomiedzy cenami produktow,
o ktérych mowa w czesci XX zalacznika I do wymienio-
nego rozporzadzenia na rynku $wiatowym i ich cenami
w Unii moze zosta¢ pokryta refundacjami wywozowymi.

(2)  Biorac pod uwage aktualng sytuacje na rynku migsa
drobiowego, refundacje wywozowe powinny zosta usta-
nowione zgodnie z zasadami i kryteriami przewidzia-
nymi w art. 162, 163, 164, 167 i 169 rozporzadzenia
(WE) nr 1234/2007.

(3)  Artykut 164 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2007
stanowi, ze refundacje moga zostal zrdznicowane
w zalezno$ci od miejsca przeznaczenia, zwlaszcza jezeli
jest to konieczne ze wzgledu na sytuacje na rynku $wia-
towym, szczegélne wymogi niektérych rynkéw lub
zobowigzania wynikajace z uméw zawartych zgodnie
z art. 300 Traktatu.

(4)  Refundacje nalezy przyznawa¢ tylko w odniesieniu do
produktéw, ktére s3 dopuszczone do swobodnego prze-
plywu wewnatrz Unii i ktére posiadaja znak identyfika-
cyjny zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. ustanawiajacego szczeg6lne przepisy
dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pocho-
dzenia zwierzgcego (?). Produkty te muszg réwniez spel-
nia¢ wymogi rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 Parla-

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 55.

mentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie higieny Srodkéw spozywczych (3).

(5)  Obecnie stosowane refundacje zostaly ustalone
w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr
33/2013 (. W zwigzku z koniecznoscig ustalenia
nowych refundacji nalezy uchyli¢ wspomniane rozporza-
dzenie.

(6)  Aby =zapobiec zakléceniu obecnej sytuacji rynkowej,
zapobiec spekulacjom na rynku oraz zapewni¢ efektywne
zarzadzanie, niniejsze rozporzadzenie powinno wejsé
w zycie w dniu jego opublikowania w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

(7 Komitet Zarzadzajacy ds. Wspdlnej Organizacji Rynkéw
Rolnych nie wydal opinii w terminie wyznaczonym
przez jego przewodniczacego,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Refundacje wywozowe przewidziane w art. 164 rozporzg-
dzenia (WE) nr 12342007 przyznaje si¢ w odniesieniu do
produktéw i ilosci okreSlonych w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia, z zastrzezeniem warunkéw, o ktérych mowa
w ust. 2 niniejszego artykulu.

2. Produkty kwalifikujace si¢ do objecia refundacja na mocy
ust. 1 muszg spelniaé odpowiednie wymogi rozporzadzenia
(WE) nr 852/2004 i rozporzadzenia (WE) nr 853/2004,
w szczegolnosci w zakresie przygotowywania w zatwierdzonym
zakladzie i zgodnosci z warunkami dotyczgcymi znakéw iden-
tyfikacyjnych okreslonymi w sekcji I zalacznika II do rozporza-
dzenia (WE) nr 853/2004.

Artykut 2

Niniejszym uchyla si¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr
33/2013.

Artykut 3
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opub-

likowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1.
(4 Dz.U. L 14 z 18.1.2013, s. 15.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 kwietnia 2013 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju
Obszaréw Wiejskich
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ZALACZNIK

Refundacje wywozowe dla migsa drobiowego, stosowane od dnia 19 kwietnia 2013 r.

Kod produktu

Miejsce przeznaczenia

Jednostka miary

Kwota refundacji

010511 11 9000
010511 19 9000
010511 91 9000
010511 99 9000
0105 12 00 9000
0105 14 00 9000
0207 1210 9900
0207 12909190
0207 1290 9990

A02
A02
A02
A02
A02
A02
Vo3
Vo3
Vo3

EUR/100 pcs
EUR/100 pcs
EUR/100 pcs
EUR/100 pcs
EUR/100 pcs
EUR/100 pcs
EUR/100 kg
EUR/100 kg
EUR/100 kg

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
10,85
10,85
10,85

z 24.12.1987, s. 1).

Pozostale miejsca przeznaczenia okresla sie w nastepujacy sposob:
V03: A24, Angola, Arabia Saudyjska, Kuwejt, Bahrajn, Katar, Oman, Zjednoczone Emiraty Arabskie, Jordania, Jemen, Liban, Irak

i Iran.

Uwaga: Kody produktéw i seria ,A” kodéw miejsc przeznaczenia okreslone sa w rozporzadzeniu Komisji (EWG) nr 3846/87 (Dz.U. L 366
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia Rady (WE) nr 865/2007 z dnia 10 lipca 2007 r. zmieniajacego rozporzadzenie
Rady (WE) nr 2371/2002 w sprawie ochrony i zréwnowazonej eksploatacji zasobéw ryboléwstwa w ramach

wspolnej polityki rybolowstwa
(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 192 z dnia 24 lipca 2007 r.)

1. Strona 1, motyw 3:

zamiast:

powinno byé:

,(3) Pafistwom cztonkowskim nalezy zezwoli¢ na przyznawanie nowym lub istniejgcym statkom

»

ograniczonego zwigkszenia tonazu w celu poprawy bezpieczeristwa na pokladzie, (...)",

,(3) Panstwom czlonkowskim nalezy zezwoli¢ na przyznawanie nowym lub istniejacym statkom
ograniczonego zwiekszenia pojemnosci brutto w celu poprawy bezpieczenstwa na pokladzie,

(.

2. Strona 2, art. 1 pkt 1 ust. 5 (nowy art. 11 ust. 5):

zamiast:

powinno byc:

,5. W przypadku statkéw majacych piec lub wigcej lat zezwala si¢ na podwyzszenie tonazu statku
ze wzgledu na modernizacje poktadu w celu poprawy bezpieczefistwa na pokladzie, warunkéw pracy,
higieny i jakosci produktéw, pod warunkiem ze taka modernizacja nie zwigksza zdolnosci statkéw do
prowadzenia polowow ryb. Poziomy odniesienia ustalone zgodnie z niniejszym artykulem i art. 12
zostaja odpowiednio dostosowane. Nie zachodzi konieczno$¢ uwzgledniania odpowiadajacej zdolnosci
przy tworzeniu przez panstwa cztonkowskie bilansu wprowadzen i wycofan zgodnie z art. 13.”,

,5. W przypadku statkéw majacych pig¢ lub wigcej lat zezwala si¢ na zwigkszenie pojemnosci
brutto statku w zwiazku z modernizacjg statku ponad pokladem gtéwnym, majaca na celu poprawe
bezpieczefistwa, warunkow pracy i higieny na statku oraz poprawe jakosci produktéw, pod warunkiem
ze taka modernizacja nie zwigksza mozliwoici polowowych statku. Poziomy odniesienia ustalone
zgodnie z niniejszym artykulem i art. 12 zostajg odpowiednio dostosowane. Zwickszenie zdolnosci
polowowej nie musi by¢ uwzgledniane w bilansie wprowadzen i wycofan statkéw poszczegdlnych
panstw czlonkowskich, dokonywanym zgodnie z art. 13.".

3. Strona 2, art. 1 pkt 1 ust. 6:

zamiast:

powinno byé:

,6. W celu poprawy bezpieczefistwa na pokladzie, warunkéw pracy, higieny i jako$ci produktéw od
dnia 1 stycznia 2007 r. panstwa czlonkowskie sa uprawnione do ponownego przyznania nowym lub
istniejacym statkom nastepujacej zdolnosci w zakresie tonazu, pod warunkiem ze nie ulegnie zwigk-
szeniu zdolno§¢ statkéw do prowadzenia polowdw ryb:

— 4 % $redniego rocznego tonazu wycofanego przy zastosowaniu pomocy publicznej miedzy dniem
1 stycznia 2003 r. a dniem 31 grudnia 2006 r. w przypadku panstw czlonkowskich bedacych
czfonkami Wspdlnoty w dniu 1 stycznia 2003 r. oraz 4 % $redniego rocznego tonazu wycofanego
przy zastosowaniu pomocy publicznej miedzy dniem 1 maja 2004 r. a dniem 31 grudnia 2006 r.
w przypadku panstw cztonkowskich, ktére przystapity do Wspdlnoty w dniu 1 maja 2004 r., oraz

— 4 % tonazu wycofanego z floty przy zastosowaniu pomocy publicznej od dnia 1 stycznia 2007 r.

Poziomy odniesienia ustalone zgodnie z niniejszym artykulem i art. 12 zostaja odpowiednio dostoso-
wane. Nie zachodzi konieczno$¢ uwzgledniania odpowiadajacej zdolnosci przy tworzeniu przez
panstwa czlonkowskie bilansu wprowadzen i wycofain zgodnie z art. 13.

(.

,6. W celu poprawy bezpieczenistwa, warunkow pracy i higieny na statku oraz poprawy jakosci
produktéw od dnia 1 stycznia 2007 r. paristwa czlonkowskie sg uprawnione do przydzielenia nowym
lub istniejacym statkom nastgpujacej zdolnosci w zakresie pojemnosci brutto, pod warunkiem ze ta
zdolno$¢ potowowa nie zwigksza mozliwosci polowowych statkow:

— 4 % $redniej rocznej pojemnosci brutto wycofanej przy zastosowaniu pomocy publicznej miedzy
dniem 1 stycznia 2003 r. a dniem 31 grudnia 2006 r. w przypadku panstw czlonkowskich
bedacych cztonkami Wspélnoty w dniu 1 stycznia 2003 r. oraz 4 % Sredniej rocznej pojemnosci
brutto wycofanej przy zastosowaniu pomocy publicznej migdzy dniem 1 maja 2004 r. a dniem
31 grudnia 2006 r. w przypadku parnistw czlonkowskich, ktére przystapily do Wspdlnoty w dniu
1 maja 2004 r., oraz

— 4 % pojemnosci brutto wycofanej z floty przy zastosowaniu pomocy publicznej od dnia 1 stycznia
2007 r.
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Poziomy odniesienia ustalone zgodnie z niniejszym artykulem i art. 12 zostaja odpowiednio dostoso-
wane. Zwigkszenie zdolnosci polowowej nie musi by¢ uwzgledniane w bilansie wprowadzen i wycofan
statkow poszczegdlnych pafstw czlonkowskich, dokonywanym zgodnie z art. 13.

(..

4. Strona 2, art. 1 pkt 2 (nowy art. 13 ust. 1 lit. b) ppkt i) oraz ii)):

zamiast:

powinno byé:

w(eer)

i) co najmniej takiej samej zdolnosci, w przypadku wprowadzania nowych statkéw o tonazu réwnym
lub mniejszym od 100 GT; lub

ii) co najmniej 1,35-krotnosci takiej zdolnosci, w przypadku wprowadzania nowych statkow o tonazu
powyzej 100 GT;,
o(enr)

i) co najmniej takiej samej zdolnoSci, w przypadku wprowadzania nowych statkéw o pojemnosci
brutto réwnej lub mniejszej od 100 GT; lub

ii) co najmniej 1,35-krotnosci takiej zdolnosci, w przypadku wprowadzania statkéw o pojemnosci
brutto powyzej 100 GT;”.










CENY PRENUMERATY w 2013 r. (bez VAT, wiacznie z normalng optatg za dostawe przesyiki)

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wytacznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 1 300 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wersja papierowa + roczne w 22 jezykach urzedowych UE 1 420 EUR/rok
wydanie na ptycie DVD

Dziennik Urzedowy UE, seria L, wytgcznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 910 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, miesieczne wydanie na ptycie | w 22 jezykach urzedowych UE 100 EUR/rok
DVD (komplet)

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia wielojezyczny: w 23 jezykach 200 EUR/rok

o przetargach, ptyta DVD raz w tygodniu urzedowych UE

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktérych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskigj, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczej ptycie DVD.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rozne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Sprzedaz i prenumerata

Prenumerate roznych odptatnych publikacji wydawanych okresowo, na przyktad prenumerate Dziennika
Urzedowego Uni Europejskiej, mozna zaméwi¢ u naszych dystrybutorow handlowych. Wykaz dystrybutoréw
handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa
Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa i aktéw przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG
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