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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) NR 837/2013

z dnia 25 czerwca 2013 r.

zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do wymogéw informacyjnych dotyczacych pozwolefi na produkty biobdjcze

(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 szczeg6lnosci jego art. 85,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

Zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 pozwolenie na produkt biobdjczy moze
zosta¢ udzielone, jezeli zawarte w nim substancje czynne
zostaly zatwierdzone zgodnie z art. 9 tego rozporzadze-
nia.

Produkt biobéjczy moze uzyskal pozwolenie nawet jezeli
jedna lub kilka substancji czynnych w nim zawartych
zostalo wyprodukowane w innej lokalizacji lub zgodnie
z innym procesem, w tym z innych substancji wyjscio-
wych, niz substancje ocenione w celu zatwierdzenia
zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W takich przypadkach, w celu zapewnienia, aby
substancja czynna zawarta w produkcie biob6jczym nie
posiadata znacznie bardziej niebezpiecznych wiasciwosci
niz substancja, ktérg oceniono w celu zatwierdzenia,
niezbedne jest ustalenie réwnowaznosci technicznej
zgodnie z art. 54 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Nalezy zatem wlaczy¢ dowdd ustalenia réwnowaznosci
technicznej do wymogdéw informacyjnych dotyczgcych
pozwolen na produkty biobdjcze  wymienionych
w zalgczniku III do rozporzadzenia (UE) nr 5282012,

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku III do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wpro-
wadza si¢ nastepujace zmiany:

(1) w tabeli w tytule 1 dodaje si¢ pkt 2.5 w brzmieniu:

,2.5 Jezeli produkt biobdjczy zawiera substancje czynna

wyprodukowang w innych lokalizacjach lub zgodnie
z innymi procesami lub z innych substancji wyjscio-
wych niz substancja czynna oceniona w celu zatwier-
dzenia zgodnie z art. 9 niniejszego rozporzadzenia,
muszg zostaé przedstawione dowody, Ze ustalono
réwnowazno$¢ techniczng zgodnie z art. 54 niniej-
szego rozporzadzenia lub ze ustalit j3, w wyniku
oceny rozpoczetej przed dniem 1 wrzesnia 2013 r.,
wla$ciwy organ wyznaczony zgodnie z art. 26 dyrek-
tywy 98/8/WE.”;

(2) w tabeli w tytule 2 dodaje si¢ pkt 2.5 w brzmieniu:

,2.5 Jezeli produkt biobdjczy zawiera substancje czynna

wyprodukowang w innych lokalizacjach lub zgodnie
z innymi procesami lub z innych substancji wyjscio-
wych niz substancja czynna oceniona w celu zatwier-
dzenia zgodnie z art. 9 niniejszego rozporzadzenia,
muszg zostaé przedstawione dowody, ze ustalono
réwnowazno$¢ techniczng zgodnie z art. 54 niniej-
szego rozporzadzenia lub ze ustalit j3, w wyniku
oceny rozpoczetej przed dniem 1 wrze$nia 2013 r.,
wla$ciwy organ wyznaczony zgodnie z art. 26 dyrek-
tywy 98/8/WE.".

Artykut 2

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