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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 613/2013

z dnia 25 czerwca 2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1451/2007 w odniesieniu do dodatkowych substancji
czynnych w produktach biobéjczych, podlegajacych ocenie w ramach programu przegladu

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacg wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jej art. 16
ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:
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W zalgczniku II do rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej
fazy 10-letniego programu pracy okreslonego w art. 16
ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéow
biobdjczych () okreslono wyczerpujacy wykaz istnieja-
cych substancji czynnych podlegajacych ocenie w ramach
programu prac majacego na celu systematyczng oceng
substancji czynnych bedacych w obrocie (zwanego dalej
Jprogramem przegladu”), i zakazano wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych zawierajacych substancje
czynne w okreSlonym typie produktéw, ktérych nie
wymieniono w tym zalaczniku, lub w zalaczniku I lub
IA do dyrektywy 98/8/WE, badz w przypadku ktérych
Komisja podjela decyzje o niewlaczeniu.

Wykaz w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr
1451/2007 obejmuje istniejace substancje czynne w okre-
Slonym typie produktéw, ktére zostaly notyfikowane
zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1896/2000 z dnia 7 wrze$nia 2000 r. w sprawie pierw-
szej fazy programu okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrek-
tywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie produktéw biobdjczych (%), i w odniesieniu
do ktérych panstwo czlonkowskie okazalo zaintereso-
wanie zgodnie z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
1896/2000, lub w przypadku ktérych przedtozono
dokumentacj¢ do dnia 1 marca 2006 r. i uznano j3 za
kompletna.

Definicja ,produktéw biobdjczych” zawarta w art. 2 ust.
1 lit. a) dyrektywy 98/8/WE oraz definicja ,substancji
czynnej” zawarta w art. 2 ust. 1 lit. d) tej dyrektywy,
a takze opisy okreSlonych typéw produktéw zawarte
w zalaczniku V do tej dyrektywy interpretowano
w rozny sposéb. W niektérych przypadkach jednolita
interpretacja przez Komisje i wlasciwe organy wyzna-
czone zgodnie z art. 26 dyrektywy 98/8/WE z czasem
ulegla zmianie. W szczegélnosci w wyroku Trybunatu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej z dnia 1 marca 2012 r.
w sprawie C 420/10, Soll GmbH przeciwko Tetra GmbH ()
wyjasniono, ze pojecie ,produktéw biobdjczych” nalezy

z.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

z.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.
z.U. L 228 z 8.9.2000, s. 6.
otychczas nieopublikowane w Zbiorze Orzeczen.

interpretowa¢ jako obejmujace niektére produkty dziata-
jace tylko w posredni sposéb na zwalczane organizmy
szkodliwe.

Osoby korzystajace z publikowanych przez Komisje lub
wla$ciwy organ wyznaczony zgodnie z art. 26 dyrektywy
98/8/WE wytycznych badZz z udzielanych przez nie
pisemnych wskazéwek mogly zatem nie przedlozy¢
notyfikacji istniejgcej substancji czynnej w okreslonym
typie produktéw w produkcie wprowadzonym do obrotu
lub nie przejaé roli uczestnika, na podstawie obiektywnie
uzasadnionego przeSwiadczenia, ze produkt jest wyla-
czony z zakresu dyrektywy 98/8/WE lub ze zalicza si¢
do innego okreslonego typu produktow.

Osobom tym nalezy w takich przypadkach umozliwi¢
przedlozenie dokumentacji w celu oceny w ramach
programu przegladu, z zastrzezeniem, w stosownych
przypadkach, uprzedniego powiadomienia, tak by zapo-
biec wycofywaniu z obrotu produktéw, w przypadku
ktérych uzasadniona interpretacja dotyczaca ich charak-
teru jako produktéw biobdjczych lub ich odpowiedniego
typu jest pozZniej kwestionowana przez panstwa czlon-
kowskie lub Komisje.

Ponadto w przypadkach, w ktérych z tych samych
powodow substancje czynne nie zostaly jeszcze sklasyfi-
kowane jako istniejace substancje, nalezy zaktualizowaé
zalgcznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007, tak
by we wlasciwy sposob uwzglednial wszystkie istniejace
substancje czynne.

Sytuacja 0séb pragnacych notyfikowaé substancje czynng
w okre$lonym typie produktéw na podstawie niniejszego
rozporzadzenia bedzie podobna do sytuacji 0séb pragna-
cych przejaé role uczestnika zgodnie z przepisami art. 12
rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007. Nalezy zatem prze-
widzie¢ podobna procedure i podobne terminy na poin-
formowanie zainteresowanych stron i zglaszanie Komisji
takiego zamiaru.

Ponadto nalezy w miar¢ mozliwosci uzgodni¢ terminy
i inne wymogi dotyczace notyfikacji z terminami i wymo-
gami okre$lonymi w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1896/2000 w odniesieniu do pierwszych notyfikacji
istniejgcych substancji czynnych, uwzgledniajac biezace
metody pracy Europejskiej Agencji Chemikaliow ustano-
wionej rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (°).

W przypadkach, w ktérych w odniesieniu do danej
substancji czynnej bedacej przedmiotem notyfikacji nie
wyznaczono panstwa czlonkowskiego pelniacego role
sprawozdawcy, oraz w celu zagwarantowania, by
substancja zostala poddana ocenie celem jej zatwierdze-
nia, nalezy wprowadzi¢ wymdg potwierdzenia przez
dokonujacego notyfikacji, iz wlasciwy organ wyraza
zgode na oceng przyszlego wniosku w sprawie zatwier-
dzenia substancji czynne;j.

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
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(10)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)

nr 1451/2007.

(11) W celu zapewnienia plynnego przejécia od dyrektywy

98/8/WE do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku 1 stosowania
produktéw biobdjczych (') niektére czedci niniejszego
rozporzadzenia powinno stosowac si¢ od tej samej daty
co rozporzadzenie (UE) nr 528/2012.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa

zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Bioboj-
czych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1451/2007 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1)

()

art. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Ponadto »uczestnik« oznacza osobg, ktéra przedlozyla noty-
fikacje przyjeta przez Komisje zgodnie z przepisami art. 4
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1896/2000 lub art. 3¢ ust. 1
niniejszego rozporzadzenia, albo panistwo czlonkowskie,
ktére okazalo zainteresowanie zgodnie z przepisami art. 5
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1896/2000.”;

w art. 3 ust. 2 dodaje si¢ lit. d) w brzmieniu:

,d) istniejace substancje czynne notyfikowane zgodnie z art.

3b.%;
dodaje si¢ art. 3a w brzmieniu:

JArtykut 3a
Procedura zglaszania zamiaru notyfikacji

1. Osoba lub pafistwo czlonkowskie uznajace, ze produkt
biobdjczy wprowadzany do obrotu i zawierajacy jedynie
istniejace substancje czynne jest objety dyrektywa 98/8/WE
i zalicza si¢ do jednego okreslonego typu produktéw lub
szeregu typéw produktéw, w odniesieniu do ktérych
w art. 4 wprowadza si¢ zakaz wprowadzania do obrotu,
moze zwréci¢ si¢ do Komisji z wnioskiem o zezwolenie
na notyfikacje substancji czynnych zawartych w tym
produkcie dla odpowiednich okreslonych typow produktéw.

We wniosku nalezy wskaza¢ odpowiednie substancje czynne
w okreSlonym typie produktéw oraz zawrze¢ uzasadnienie
nieprzedlozenia notyfikacji zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1896/2000 lub nieokazania zainteresowania
zgodnie z art. 5 ust. 3 tego rozporzadzenia lub nieprzejecia
roli uczestnika zgodnie z art. 12 niniejszego rozporzadzenia
lub nieprzedlozenia kompletnej dokumentacji zgodnie z art.
9 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

2. Po otrzymaniu wniosku zgodnie z ust. 1 Komisja
konsultuje si¢ z panstwami cztonkowskimi w sprawie mozli-
wosci przyjecia wniosku.

Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1.

=

Whiosek jest mozliwy do przyjecia, jesli produkt biobdjczy
jest objety dyrektywa 98/8/WE i zalicza si¢ do jednego okre-
Slonego typu produktéw lub szeregu typéw produktéw,
w odniesieniu do ktérych w art. 4 niniejszego rozporza-
dzenia wprowadza si¢ zakaz wprowadzania do obrotu,
oraz jeSli przed przedlozeniem wniosku wnioskodawca
mial obiektywnie uzasadnione prze$wiadczenie, wynikajace
z publikowanych przez Komisj¢ lub wlasciwy organ wyzna-
czony zgodnie z art. 26 dyrektywy 98/8/WE wytycznych
badZz z udzielanych przez nie pisemnych wskazéwek, ze
produkt jest wylaczony z zakresu dyrektywy 98/8/WE lub
ze zalicza si¢ do innego okreslonego typu produktéw.

Jednakze wniosek nie moze zosta¢ przyjety, jesli dana
substancja czynna w okre$lonym typie produktéw byla juz
przedmiotem decyzji o niewlaczeniu jej do zalacznika I lub
IA do dyrektywy 98/8/WE na podstawie sprawozdania
oceniajgcego poddanego przegladowi przez Staly Komitet
ds. Produktéw Biobdjczych zgodnie z art. 15 ust. 4 niniej-
szego rozporzadzenia.

3. W przypadku gdy po przeprowadzeniu konsultacji
zgodnie z ust. 2 Komisja uzna wniosek za mozliwy do
przyjecia, Komisja przyjmuje wniosek i zezwala na notyfi-
kacje substancji czynnej dla odpowiednich okreslonych
typéw produktdw.

Jednakze w przypadku gdy dokumentacja przedlozona
panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu rolg sprawozdawcy
dla odpowiedniej substancji czynnej zawiera juz wszystkie
dane wymagane do oceny odpowiednich okreslonych
typoéw produktéw, w odniesieniu do ktérych w art. 4 wpro-
wadza si¢ zakaz wprowadzania do obrotu, oraz gdy uczest-
nik, ktéry przedlozyl t¢ dokumentacje, pragnie by¢ uzna-
wany za osobg, ktéra przedlozyla notyfikacje substancji
czynnej dla tych okreSlonych typéw produktéw, pafistwo
cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy informuje o tym
Komisje¢ i nie zezwala si¢ na zadna dodatkowa notyfikacje
zgodnie z akapitem pierwszym.

Komisja informuje o tym panstwa czlonkowskie i publikuje
te informacj¢ w formie elektronicznej.

4. Osoba zamierzajagca notyfikowaé substancje czynng
w okreSlonym typie produktéw zawarta w publikacji
w formie elektronicznej, o ktérej mowa w ust. 3 akapit
trzeci, zglasza ten zamiar Komisji najpdzniej trzy miesigce
od daty publikacji w formie elektronicznej.”;

dodaje si¢ art. 3b w brzmieniu:

JArtykut 3b
Procedura notyfikacji

1. Po zgloszeniu zamiaru notyfikacji osoba, o ktorej
mowa w art. 3a ust. 4, przedklada notyfikacje substancji
czynnej w okreslonym typie produktéw Europejskiej Agencji
Chemikaliéw ustanowionej rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 (zwanej dalej »Agencja«) najp6zniej 18 miesiecy
od daty publikacji w formie elektronicznej, o ktorej mowa
w art. 3a ust. 3 akapit trzeci.

Notyfikacja dokonuje si¢ za posrednictwem  rejestru
produktéw Dbiobdjczych, o ktéorym mowa w art. 71
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 (¥).
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2. Notyfikacja jest przedkladana w formacie IUCLID.
Zawiera ona wszystkie informacje, o ktérych mowa w pkt
1-3 oraz w tabeli w zalagczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 1896/2000, oraz dowdd, iz substancja byla dostgpna na
rynku jako substancja czynna w produkcie biobdjczym zali-
czanym do odpowiedniego okreslonego typu produktow
w dniu publikacji w formie elektronicznej, o ktérej mowa
w art. 3a ust. 3 akapit trzeci.

3. Dokonujacy notyfikacji wskazuje, ktéremu wlasciwemu
organowi pafstwa czlonkowskiego zamierza przedlozyé
dokumentacje, i przedstawia pisemne potwierdzenie, ze
wla$ciwy organ zgadza si¢ na przeprowadzenie oceny doku-
mentagji, chyba ze w odniesieniu do danej substancji czynnej
zostalo juz wyznaczone paiistwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy.

4. Po otrzymaniu notyfikacji Agencja informuje o tym
Komisje oraz informuje dokonujgcego notyfikacji o oplatach
naleznych na mocy rozporzadzenia, przyjetych zgodnie
z art. 80 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Jesli
dokonujacy notyfikacji nie wniesie oplaty w terminie
30 dni po otrzymaniu tej informacji, Agencja odrzuca noty-
fikacje i informuje o tym dokonujacego notyfikacji.

5. Po otrzymaniu oplaty Agencja dokonuje w terminie
30 dni weryfikacji zgodnosci notyfikacji z wymogami okre-
Slonymi w ust. 2. Jesli notyfikacja nie spelnia tych wymo-
géw, Agencja przyznaje dokonujgcemu notyfikacji 30 dni na
uzupelnienie lub skorygowanie swojej notyfikacji. Po
uplywie tego 30-dniowego okresu Agencja, w terminie
30 dni, o$wiadcza, ze notyfikacja jest zgodna z wymogami
okreslonymi w ust. 2, lub odrzuca notyfikacje i informuje
o tym dokonujacego notyfikacji.

6.  Odwolania od decyzji Agencji podjetych zgodnie z ust.
4 lub ust. 5 leza w kompetencji komisji odwolawczej usta-
nowionej rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006. Do takich
procedur odwolawczych zastosowanie majg przepisy art. 92
ust. 1 i 2 oraz art. 93 i 94 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006. Odwolanie ma skutek zawieszajacy.

7. Agengja bezzwlocznie informuje Komisje o tym, czy
notyfikacja jest zgodna z wymogami okre$lonymi w ust. 2
lub czy zostala odrzucona.

(*) Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1.7;

dodaje si¢ art. 3¢ w brzmieniu:

JArtykut 3¢

Wlaczenie do programu przegladu lub wylaczenie
Z niego

1. W przypadku gdy substancja czynna jest uznawana za
notyfikowang zgodnie z art. 3a ust. 3 akapit drugi lub
w przypadku gdy Agencja poinformowala Komisj¢ zgodnie
z art. 3b ust. 7 o tym, Ze notyfikacja jest zgodna z wymo-
gami art. 3b ust. 2, Komisja przyjmuje notyfikacje, a takze:

a) jesli dana substancja czynna w okreslonym typie
produktéw nie jest zawarta w zalaczniku II do niniej-
szego rozporzadzenia, wlgcza substancje czynng w okre-
Slonym typie produktéw do tego zalgcznika oraz,
w stosownych przypadkach, substancje czynng do zalacz-
nika I do niniejszego rozporzadzenia;

b) jesli dana substancja czynna w okreSlonym typie
produktéw jest zawarta w zalaczniku II do niniejszego
rozporzadzenia, lecz Komisja podjela decyzje o jej
niewlaczeniu do zalgcznika I lub IA do dyrektywy
98/8/WE, uniewaznia t¢ decyzje.

2. W przypadku nieotrzymania zgloszenia zamiaru noty-
fikacji w terminie, o ktérym mowa w art. 3a ust. 4, nieotrzy-
mania notyfikacji w terminie, o ktérym mowa w art. 3b ust.
1 lub jesli Agencja poinformowala Komisje, zgodnie z art.
3b ust. 7, o tym, ze notyfikacja przedlozona zgodnie z art.
3b ust. 1 zostala odrzucona, Komisja informuje o tym
panstwa cztonkowskie i publikuje t¢ informacje w formie
elektronicznej.”;

w art. 4 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,4. W drodze odstgpstwa od przepisow ust. 1 i 2
produkty biobdjcze zawierajace substancje czynng, w odnie-
sieniu do ktdrej Komisja opublikowala w formie elektro-
nicznej odpowiednie informacje zgodnie z art. 3a ust. 3
akapit trzeci w odniesieniu do odpowiednich okreslonych
typéw produktéw, moga by¢ wprowadzane do obrotu
zgodnie z art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE do dnia,
w ktérym Komisja podejmie decyzje o wlaczeniu substancji
czynnej w okreSlonym typie produktéw do zalgcznika II
zgodnie z art. 3¢ ust. 1 lit. a) lub decyzje o uniewaznieniu
poprzedniej decyzji o niewlgczeniu podjetej zgodnie z art. 3¢
ust. 1 lit. b), lub przez okres szeSciu miesiecy od dnia,
w ktérym Komisja opublikowala odpowiednie informacje
w formie elektronicznej zgodnie z art. 3c ust. 2.”;

w art. 9 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,3. W drodze odstgpstwa od przepiséw ust. 2 w odnie-
sieniu do substancji czynnych w  okre$lonym typie
produktéw wymienionych w zalgczniku 1I zgodnie z art.
3c ust. 1 lit. a), lub w przypadku ktérych decyzja zostata
uniewazniona zgodnie z art. 3c ust. 1 lit. b), wnioski
w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej zgodnie z art.
7 rozporzadzenia (UE) nr 5282012 sa skladane najpdzniej
dwa lata od daty decyzji przyjetej zgodnie z art. 3¢ ust. 1 lit.
a) lub b).".

Artykut 2

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

Jednakze art. 1 pkt 2, 4 i 7 stosuje si¢ od dnia 1 wrzesnia

2013 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 czerwca 2013 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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