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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 414/2013

z dnia 6 maja 2013 r.

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

(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 szczegllnosci jego art. 17 ust. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 okre$la procedury
skladania wnioskéw oraz przyznawania pozwolen na
produkty biobéjcze.

(2 W przypadku gdy wnioski zostaly zlozone do tego
samego wlasciwego organu otrzymujacego lub do
Agencji w sprawie co najmniej dwoch pozwolen na
produkty biobdjcze o tych samych wlasciwosciach,
pozwolenia mogg by¢ udzielane na podstawie jednej
wspdlnej oceny produktu i, w stosownych przypadkach,
oceny poréwnawczej. Nalezy zatem przewidzie¢ dostoso-
wang procedure wydawania pozwolen w takich przypad-

kach.

(3)  Zasady i warunki udostepniania na rynku i wykorzystania
produktu biobdjczego nalezy okresli¢ na podstawie prze-
prowadzonej oceny produktu. Nalezy zatem wprowadzi¢
wymog, aby produkty biobdjcze, ktdre uzyskaly pozwo-
lenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, uzyskiwaly
pozwolenie na takich samych warunkach jak ocenione
produkty biobdjcze, do ktérych si¢ odnosza, z wyjatkiem
szczegolow, w ktorych produkty te réznig sie miedzy
soba.

(4)  Poniewaz niniejsze rozporzadzenie okresla procedurg
przewidziang w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012,
ktéra ma zastosowanie od dnia 1 wrze$nia 2013 r.,
niniejsze rozporzadzenie powinno réwniez stosowaé si¢
od tej daty.

5 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdj-
czych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia procedur¢ majacg zastoso-
wanie w przypadku skladania wniosku o pozwolenie na
produkt (,taki sam produkt”) identyczny z innym produktem

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

biobdjczym lub rodzing produktéw, ktére zostaly zatwierdzone
lub zarejestrowane zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady () lub rozporzadzeniem (UE) nr
528/2012 lub w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek
o rejestracje lub pozwolenie (,powiazany produkt referencyjny”)
w zakresie wszystkich najnowszych informacji przedlozonych
w zwigzku z zatwierdzeniem lub rejestracj, z wyjatkiem infor-
magji, ktére moga by¢ przedmiotem zmian administracyjnych
zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym 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 ().

Artykut 2
Tre$é wnioskow

Na zasadzie odstepstwa od art. 20 ust. 1 rozporzgdzenia (UE)
nr 528/2012 oraz od wymogéw dotyczacych informacji w jego
art. 43 ust. 1 wniosek o wydanie pozwolenia na taki sam
produkt zawiera nast¢pujace informacje:

a) numer pozwolenia lub, w przypadku jeszcze niezatwierdzo-
nych powigzanych produktéw referencyjnych, numer
wniosku dotyczacego powiazanego produktu referencyjnego
w rejestrze produktéw biobdjczych;

b) wskazanie proponowanych réznic miedzy takim samym
produktem i powigzanym produktem referencyjnym oraz
dowody, ze pod wszelkimi innymi aspektami produkty sa
identyczne;

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

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

Artykut 3

Skladanie i zatwierdzanie wnioskéw o pozwolenie
krajowe

1. W przypadku gdy powiazany produkt referencyjny zostal
zatwierdzony w ramach pozwolenia krajowego lub jest przed-
miotem wniosku o takie zatwierdzenie, wnioski o udzielenie
pozwolenia na stosowanie takiego samego produktu sklada si¢
zgodnie z art. 29 ust. 1 rozporzadzenia Komisji (UE) nr
528/2012 wlasciwemu organowi, ktéry wydal pozwolenie
krajowe lub w ktérym zlozono wniosek o przyznanie takiego
pozwolenia dla powigzanego produktu referencyjnego.

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
() Dz.U. L 109 z 19.4.2013, s. 4.
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2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 29 ust. 2 i 4 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012 wlasciwy organ zatwierdza wniosek
w ciagu 30 dni od przyjecia go, pod warunkiem ze zostaly
przedlozone informacje okreslone w art. 2.

Zatwierdzenie obejmuje sprawdzenie, czy proponowane réznice
miedzy takim samym produktem i powigzanym produktem
referencyjnym dotycza jedynie informacji, ktére moga by¢
przedmiotem zmian administracyjnych, zgodnie z rozporzadze-
niem wykonawczym (UE) nr 354/2013.

Artykut 4
Skladanie i zatwierdzanie wnioskéw o pozwolenie unijne

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

2. Wniosek nie zawiera jednak potwierdzenia, ze produkt
biobdjczy mialby podobne warunki stosowania w calej Unii
ani tez odniesienia do wlasciwego organu oceniajacego.

3. Do celéw stosowania niniejszego artykulu art. 43 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy rozumieé¢ jako
wymog, aby Agencja poinformowala jedynie wnioskodawece.

4. Na zasadzie odstepstwa od art. 43 ust. 3 akapit pierwszy
i drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Agencja zatwierdza
wniosek w ciagu 30 dni od przyjecia go, pod warunkiem ze
zostaly przedlozone informacje okreslone w art. 2.

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

6. Do celéw stosowania niniejszego artykutu wszelkie odnie-
sienia do wlaSciwego organu oceniajagcego w art. 43 ust. 3
akapit trzeci i w art. 43 ust. 4 i 5 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 rozumie si¢ jako odniesienia do Agencji.

Artykut 5

Ocena wniosk6w o pozwolenie krajowe i podejmowanie
decyzji w ich sprawie

Na zasadzie odstepstwa od art. 30 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 wlasciwy organ otrzymujacy podejmuje decyzje
o przyznaniu lub o odmowie przyznania pozwolenia na taki
sam produkt, zgodnie z art. 19 tego rozporzadzenia, w terminie

60 dni od zatwierdzenia wniosku zgodnie z art. 3 lub,
w stosownych przypadkach, poczawszy od pdiniejszej daty
przyjecia odpowiednich decyzji w sprawie powigzanych
produktéw referencyjnych.

Artykut 6

Ocena wnioskéw o pozwolenie unijne i podejmowanie
decyzji w ich sprawie

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 44 ust. 1, 2 i 3 rozporzg-
dzenia (UE) nr 528/2012 Agencja przygotowuje i przedklada
Komisji opini¢ w sprawie wniosku w terminie 30 dni od
zatwierdzenia wniosku zgodnie z art. 4 niniejszego rozporzg-
dzenia lub, jesli stosowne, w pdzniejszym terminie przedsta-
wienia opinii na temat powigzanego produktu referencyjnego
zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2. Jesli Agencja zaleca, by udzieli¢ pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu biobdjczego, w opinii znajduja sie
co najmniej obydwa nastgpujace elementy:

a) o$wiadczenie na temat tego, czy warunki ustanowione
w art. 19 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 sa spelnione
oraz projekt skroconej charakterystyki produktu biobdj-
czego, o ktérej mowa w art. 22 ust. 2 tego rozporzadzenia;

=

w stosownych przypadkach informacje na temat wszelkich
warunkéw lub zasad, ktére powinny obowigzywaé przy
udostepnianiu  produktu biobdjczego na rynku lub jego
stosowaniu.

Artykut 7
Pozwolenia na takie same produkty i ich zmiany

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

Pod wszystkimi innymi wzgledami tres¢ pozwolenia na taki
sam produkt jest identyczna z tre$cig pozwolenia na powigzany
produkt referencyjny, z wyjatkiem informacji dotyczacych
réznic migdzy produktami. Rejestr produktéw biobdjczych
pokazuje zwiazek miedzy takimi samymi produktami i powiaza-
nymi produktami referencyjnymi.

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

Pozwolenia na stosowanie takiego samego produktu lub powig-
zanego produktu referencyjnego moga by¢ zmieniane lub unie-
waznione niezaleznie od siebie.
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Jednak przy ocenie proponowanych zmian takiego samego
produktu lub powigzanego produktu referencyjnego wiasciwy
organ otrzymujacy lub, w stosownych przypadkach, Agencja,
rozwaza wlasciwo$¢ uniewaznienia lub zmiany pozwolenia na
inne produkty, z ktérymi dany produkt jest powigzany
w rejestrze produktéw biobdjczych, jak okreslono w ust. 1
akapit drugi.

Artykut 8

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 wrze$nia 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 maja 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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