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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.
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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.
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