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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) NR 492/2014
z dnia 7 marca 2014 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu
do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 40 akapit pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Nalezy ustanowi¢ dodatkowe zasady odnawiania pozwolen krajowych objetych procedurg wzajemnego uzna-
wania, zgodnie z art. 4 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (3 lub z art. 33 i 34 rozporza-
dzenia (UE) nr 5282012, zaréwno w panstwach czlonkowskich, w ktérych udzielono pierwszych pozwolen, jak
i w tych panstwach czlonkowskich, ktére udzielity pozwolenia na podstawie wzajemnego uznawania pierwszego
pozwolenia.

(2)  Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania prac oraz dla zapewnienia spéjnosci, odnawianiem pozwoleni objetych
procedura wzajemnego uznawania powinien przede wszystkim zarzadzaé wiasciwy organ jednego referencyjnego
panstwa czlonkowskiego. W celu zapewnienia wnioskodawcom i wilasciwym organom elastycznosci, wniosko-
dawca powinien mie¢ mozliwo$¢ wyboru referencyjnego panstwa cztonkowskiego z zastrzezeniem jego zgody.

(3)  Aby ulatwi¢ sprawne funkcjonowanie procedury oraz zadai wilasciwego organu, zakres niniejszego rozporza-
dzenia powinien by¢ ograniczony do tych pozwolen, ktére, poza nielicznymi wyjatkami, sg objete tymi samymi
warunkami we wszystkich pafistwach czlonkowskich w chwili sktadania wniosku o odnowienie. Wniosek o odno-
wienie innych pozwolen krajowych nalezy przedlozy¢ w danym panstwie cztonkowskim zgodnie z art. 31 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4)  Zawarto$¢ wniosku o odnowienie pozwolenia krajowego jest okreSlona w art. 31 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. Jednak w przypadku wnioskéw o odnowienie pozwolen krajowych, ktérych udzielono na
podstawie wzajemnego uznawania, tre§¢ wniosku nalezy dokfadniej okreslié, w szczegdlnosci w celu ulatwienia
pracy panstwom cztonkowskim zaangazowanym w odnawianie tych pozwolen.

(5)  Biorgc pod uwage ilo§¢ pracy zwigzanej z oceng, czas przeznaczony na rozpatrzenie wniosku powinien zaleze¢
od tego, czy konieczne jest przeprowadzenie pelnej oceny.

() Dz.U.L167227.6.2012,s.1.
(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobéj-
czych (Dz.U.L 1232 24.4.1998,s. 1).
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(6)  Aby zapewni¢ ten sam poziom ochrony przy odnawianiu pozwolenia, jak w momencie udzielenia pozwolenia po
raz pierwszy, maksymalny okres waznosci odnowionego pozwolenia nie powinien by¢ dluzszy niz w przypadku
pierwotnego pozwolenia. Ponadto w odniesieniu do tych pozwolen, dla ktérych wniosek o odnowienie nie zostal
ztozony lub zostal odrzucony, powinny zostal ustanowione przepisy dotyczace stopniowego wycofywania
produktéw z rynkow panstw cztonkowskich.

(7)  Wszelkie przypadki braku porozumienia w odniesieniu do oceny wnioskéw o odnowienie nalezy przekazaé
grupie koordynacyjnej ustanowionej na mocy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w celu badania sporéw odnosza-
cych si¢ do pozwolen na produkty; nalezy takze zezwoli¢ na wprowadzanie odstepstw od procedury wzajemnego
uznawania, w oparciu o ogdlne powody dla takich odstepstw okreslone w art. 37 tego rozporzadzenia.

(8) W celu zwickszenia przewidywalno$ci Agencja powinna opracowaé szczegdlowe wytyczne dotyczace postepo-
wania z odnowieniami i regularnie aktualizowac je na podstawie do§wiadczen i postgpu naukowego lub technicz-
nego,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace odnowienia pozwolenia krajowego na produkt biobdjczy
lub rodzing produktéw biobdjczych, objetego procedura wzajemnego uznawania zgodnie z art. 4 dyrektywy 98/8/WE
lub z art. 33 i 34 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, lub pozwolenia krajowego udzielonego na podstawie takiego
wzajemnego uznawania (zwanego dalej ,pozwoleniem”).

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do pozwolen, ktére w chwili skladania wniosku o odnowienie s3 objete tymi
samymi warunkami we wszystkich panstwach cztonkowskich, ktérych dotyczy wniosek o odnowienie.

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ réwniez do pozwolert objetych réznymi warunkami dotyczacymi co najmniej
jednego z nastepujacych aspektow:

a) dotyczacymi jedynie informacji, ktére moga by¢ przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 354/2013 ();

b) wynikajacymi ze zmiany pierwotnego pozwolenia na podstawie art. 4 ust. 1 akapit drugi i trzeci dyrektywy
98/8/WE;

¢) ustanowionymi decyzjg Komisji przyjeta zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE lub zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

d) wynikajacymi z porozumienia z wnioskodawcg zgodnie z art. 37 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 lub z réwnowaznych porozumien osiggnietych podczas realizacji przepisow art. 4 dyrektywy 98/8/WE.

Artykut 2
Zawarto$¢ wniosku

1.  Wniosek o odnowienie pozwolenia sklada si¢ z wykorzystaniem formularza wniosku dostgpnego w rejestrze
produktéw biobdjczych i musi on zawieraé:

a) nazwe panstwa cztonkowskiego, ktére przeprowadzilo ocene pierwotnego wniosku o pozwolenie lub, w stosownych
przypadkach, panstwa czlonkowskiego, ktére zostalo wybrane przez wnioskodawce wraz z pisemnym potwierdze-
niem, ze dane pafistwo czlonkowskie zgadza si¢ na przyjecie odpowiedzialnosci za oceng¢ wniosku o odnowienie
(zwanego dalej ,referencyjnym panstwem cztonkowskim”);

b) wykaz wszystkich innych panstw cztonkowskich, ktérych dotyczy wniosek o odnowienie pozwolenia (zwanych dalej
,zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi”), ktory obejmuje réwniez numery pozwolert udzielonych przez refe-
rencyjne panstwo czlonkowskie oraz zainteresowane pafistwa czlonkowskie;

(") 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 (Dz.U.L 109 z 19.4.2013, 5. 4).
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¢) potwierdzenie od wnioskodawcy, ze pozwolenia te wchodzg w zakres niniejszego rozporzadzenia, okreslony w art. 1
ust. 21 3;

d) wszystkie istotne dane wymagane na mocy art. 31 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ktére wniosko-
dawca zgromadzit od momentu wydania pierwotnego pozwolenia lub, w stosownych przypadkach, poprzedniego
odnowienia, chyba ze dane te zostaly juz przekazane Agencji w wymaganym formacie;

e) projekt charakterystyki produktu biobdjczego zawierajacej informacje wymagane zgodnie z art. 22 ust. 2 rozporza-
dzenia (UE) nr 5282012, w jezykach urzedowych referencyjnego panstwa czlonkowskiego i zainteresowanych
panstw czlonkowskich, ktére w stosownych przypadkach moga r6zni¢ si¢ w poszczegdlnych paristwach czlonkow-
skich zgodnie z art. 1 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia;

f) oceng wnioskodawcy, czy wnioski zawarte w pierwotnej lub wczesniejszej ocenie produktu biobdjczego lub rodziny
produktéw biobdjczych nadal pozostaja aktualne, w tym krytyczny przeglad wszelkich informacji zgloszonych
zgodnie z art. 47 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, w tym wszelkie informacje uzupelniajace do tej oceny, jezeli nie
sg one dostepne w rejestrze produktéw biobdjczych.

2. Do celéw ust. 1 lit. d) wniosek o odnowienie pozwolenia zawiera réwniez, w stosownych przypadkach:

a) wykaz dzialan, ktére maja zosta¢ wykonane przez posiadacza pozwolenia zgodnie z warunkami waznosci pozwo-
lenia w kazdym panstwie czlonkowskim oraz potwierdzenie, ze dzialania te zostaly wykonane;

b) wykaz decyzji w sprawie zmian uzgodnionych przez dowolne panstwo czlonkowskie przed dniem 1 wrzesnia
2013 1,

¢) wykaz decyzji w sprawie zmian uzgodnionych przez dowolne panstwo czlonkowskie zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) nr 354/2013;

d) wykaz powiadomien lub wnioskéw dotyczacych zmian wniesionych do dowolnego panstwa cztonkowskiego zgodnie
z rozporzadzeniem wykonawczym (UE) nr 354/2013, ktdre s3 w trakcie rozpatrywania w momencie skladania
wniosku o odnowienie.

Do celéw oceny wniosku wiasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego moze wystapi¢ o kopie decyzji,
o ktérych mowa w lit. b) i ¢).

Artykut 3
Skladanie i zatwierdzanie wniosku

1. Wnioskodawrca pragnacy zwrocic si¢ o odnowienie pozwolenia przez lub w imieniu posiadacza pozwolenia (zwany
dalej ,wnioskodawcy”) sklada wniosek do wilasciwego organu referencyjnego panstwa czlonkowskiego co najmniej
550 dni przed datg wygas$nigcia waznosci pozwolenia.

2. Rownolegle ze zlozeniem wniosku do referencyjnego panstwa czlonkowskiego wnioskodawca sklada whasciwym
organom zainteresowanych panstw czlonkowskich wniosek o odnowienie pozwoleit udzielonych w tych panstwach
cztonkowskich.

3. Wlasciwe organy referencyjnego panstwa czlonkowskiego i zainteresowanych panstw czlonkowskich informujg
wnioskodawce o oplatach naleznych zgodnie z art. 80 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i jesli w terminie 30 dni wnio-
skodawca nie wniesie oplat, odrzucaja wniosek. Informujg o tym odpowiednio wnioskodawce i inne wlasciwe organy.

4. Po otrzymaniu wspomnianych oplat wlasciwe organy referencyjnego pafistwa cztonkowskiego i zainteresowanych
panistw cztonkowskich przyjmuja wniosek do rozpatrzenia i informujg o tym wnioskodawce, wskazujgc datg przyjecia
wniosku do rozpatrzenia.

5. Referencyjne pafistwo czlonkowskie zatwierdza wniosek w ciaggu 30 dni od jego przyjecia, jesli zawiera on
wszystkie stosowne informacje, o ktérych mowa w art. 2. Referencyjne panstwo czlonkowskie powiadamia o tym wnio-
skodawce i zainteresowane panstwa czlonkowskie.

Podczas zatwierdzania wniosku referencyjne pafistwo czlonkowskie nie dokonuje oceny jakosci ani adekwatnosci danych
ani przedstawionych uzasadnien.
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6. W ciaggu 30 dni od przyjecia przez zainteresowane pafistwo czlonkowskie, pafistwo to sprawdza, czy pozwolenie
wchodzi w zakres niniejszego rozporzadzenia, okreslony w art. 1 ust. 2 i 3.

Jezeli pozwolenie nie wchodzi w zakres niniejszego rozporzadzenia, wlasciwy organ zainteresowanego panstwa czlon-
kowskiego rozpatruje wniosek jako wniosek ztozony zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i infor-
muje o tym wnioskodawce i wlasciwe organy w innych panistwach cztonkowskich.

7. Jesli wlasciwy organ referencyjnego pafistwa czlonkowskiego uzna wniosek za niekompletny, zwraca si¢ on do
wnioskodawcy o dostarczenie dodatkowych informacji niezbednych do zatwierdzenia wniosku i okresla rozsadny termin,
w jakim nalezy te informacje przedstawi¢. Termin ten co do zasady nie moze przekracza¢ 90 dni.

W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informacji wlasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego
zatwierdza wniosek, jesli przedtozone dodatkowe informacje wystarcza do spelnienia przez wniosek wymogéw okreslo-
nych w art. 2.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie, wlasciwy organ referencyjnego
pafistwa czlonkowskiego odrzuca wniosek i informuje o tym odpowiednio wnioskodawce i zainteresowane panstwa
cztonkowskie.

Artykut 4
Ocena wniosku

1. Na podstawie oceny dostgpnych informacji i biorgc pod uwage stan wiedzy naukowej, wlasciwy organ referencyj-
nego panstwa czlonkowskiego decyduje w ciggu 90 dni od zatwierdzenia wniosku, czy niezbedna jest pelna ocena
wniosku o odnowienie.

2. Jezeli pelna ocena jest niezbedna, whasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego sporzadza sprawozdanie
z oceny, stosujac procedure i ramy czasowe okreSlone w art. 30 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Sprawozdanie
z oceny stwierdza, czy warunki udzielenia pozwolenia okre$lone w art. 19 tego rozporzadzenia sg nadal spelnione, oraz
w stosownych przypadkach uwzglednia wyniki oceny poréwnawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23 tego rozporzg-
dzenia.

Nie naruszajgc art. 30 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i projekt charak-
terystyki produktu biobdjczego przesyla si¢ do zainteresowanych panstw czlonkowskich i wnioskodawcy w ciggu
365 dni od zatwierdzenia wniosku.

3. Jezeli pelna ocena nie jest niezbedna, referencyjne pafistwo czlonkowskie sporzadza sprawozdanie z oceny zgodnie
z procedurg okreslong w art. 30 ust. 3 lit. a), b) i ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Sprawozdanie stwierdza, czy
warunki udzielenia pozwolenia okreslone w art. 19 tego rozporzadzenia sg spelnione, oraz w stosownych przypadkach
uwzglednia wyniki oceny poréwnawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23 tego rozporzadzenia.

Sprawozdanie z oceny i projekt charakterystyki produktu biobdjczego przesyla si¢ do zainteresowanych paristw czlon-
kowskich i wnioskodawcy w ciggu 180 dni od zatwierdzenia wniosku.

Artykut 5
Decyzja dotyczaca odnowienia

1. W terminie 90 dni od otrzymania sprawozdania z oceny i projektu charakterystyki produktu biobdjczego
i z zastrzezeniem art. 6, zainteresowane panstwa czlonkowskie uzgadniaja charakterystyke produktu biobdjczego,
z wyjatkiem, w stosownych przypadkach, réznic, o ktérych mowa w art. 1 ust. 3 lit. a), i odnotowuja swoja zgode
w rejestrze produktéw biobdjczych.

Referencyjne panstwo czlonkowskie wprowadza uzgodniong charakterystyke produktu biobdjczego oraz ostateczne
sprawozdanie z oceny do rejestru produktéw biobdjczych wraz z wszelkimi uzgodnionymi warunkami dotyczacymi
udostepniania na rynku lub stosowania produktu biobéjczego lub rodziny produktéw biobdjczych.
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2. W terminie 30 dni od osiggnigcia porozumienia referencyjne panstwo czlonkowskie oraz kazde z zainteresowa-
nych panstw czlonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie z uzgodniong charakterystyka produktu biobdjczego.

Nie naruszajgc przepiséw art. 23 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, pozwolenia odnawia si¢ na okres nieprzekra-
czajgcy 10 lat.

3. Nie naruszajac przepiséw art. 7, w przypadku gdy porozumienie nie zostanie osiggniete w ciggu 90 dni, kazde
panstwo czlonkowskie, ktére wyraza zgode na charakterystyke produktu biobdjczego, o ktérej mowa w ust. 1, moze
odpowiednio odnowi¢ pozwolenie.

4. Jezeli z powodéw niezaleznych od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie
podjeta przed jego wygasnigciem, odpowiedni wilasciwy organ udziela odnowienia na okres niezbedny do zakoniczenia
oceny.

Artykut 6
Okres na zuzycie zapas6w

Art. 52 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stosuje si¢ do istniejacych zapaséw produktu biobdjczego udostepnionych na
nastepujacych rynkach:

a) na rynku panstwa czlonkowskiego, w ktérym nie zlozono wniosku o odnowienie lub ktére odrzucito wniosek
zgodnie z art. 3 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia;

b) na rynku referencyjnego pafistwa czlonkowskiego i zainteresowanych panstw czlonkowskich, jezeli referencyjne

panstwo cztonkowskie odrzucito wniosek o odnowienie zgodnie z art. 3 ust. 3 lub art. 3 ust. 7 akapit trzeci niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 7
Grupa koordynacyjna, arbitraz i odstgpstwa od wzajemnego uznawania

1. Zainteresowane panstwo czlonkowskie moze zaproponowal, aby odméwi¢ odnowienia pozwolenia lub dosto-
sowal warunki pozwolenia zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2. W przypadku gdy w kwestiach innych niz te, o ktérych mowa w ust. 1, zainteresowane panstwa czlonkowskie nie
osiggng porozumienia w sprawie wnioskéw ze sprawozdania z oceny lub, w stosownych przypadkach, w sprawie
charakterystyki produktu biobdjczego zaproponowanej przez referencyjne panstwo cztonkowskie zgodnie z art. 5 ust. 1,
referencyjne panstwo czlonkowskie przedstawia sprawe grupie koordynacyjnej ustanowionej na mocy art. 35 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

Jezeli zainteresowane pafistwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z referencyjnym panstwem czlonkowskim, to pierwsze
przedstawia szczegdlowe uzasadnienie swojego stanowiska wszystkim zainteresowanym panstwom cztonkowskim i wnio-
skodawcy.

3. Art. 351 36 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stosuje si¢ do kwestii braku zgody, o kt6rej mowa w ust. 2.

Artykut 8
Wytyczne dotyczace postgpowania w przypadku odnowienn w ramach procedury wzajemnego uznawania

1. Po konsultacji z panstwami czlonkowskimi, Komisja i zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje wytyczne
dotyczace postgpowania w przypadku odnowient pozwolei objetych niniejszym rozporzadzeniem.

2. Wytyczne te s3 regularnie aktualizowane, z uwzglednieniem wkladéw paristw czlonkowskich i zainteresowanych
stron dotyczacych ich realizacji, jak réwniez postgpu naukowego i technicznego.
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Artykut 9

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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 marca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy
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