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Sprostowanie do

SPROSTOWANIA

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika

2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin i uchylajgcego dyrektywy Rady

79/117[EWG i 91/414[EWG
(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 309 z dnia 24 listopada 2009 r.)

1. Strona 2, motyw 10, ostatnie zdanie:

zamiast:

powinno byc:

o[...] powinny by¢ zastosowane przy przedluzaniu lub przegladzie ich zatwierdzenia.”,

o[...] powinny by¢ zastosowane przy odnowieniu lub przegladzie ich zatwierdzenia.”.

2. Strona 2, motyw 15, zdania trzecie i czwarte:

zamiast:

powinno byc:

o[...] Przy podejmowaniu wszelkich decyzji dotyczacych przedluzania zatwierdzenia nalezy
uwzgledni¢ do$wiadczenie zdobyte w wyniku stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
dane substancje oraz wszelkie osiagnigcia w nauce i technologii. Zatwierdzenie powinno by¢ prze-
dluzane na okres nieprzekraczajacy pietnastu lat.”,

»[...] Przy podejmowaniu wszelkich decyzji dotyczacych odnowienia zatwierdzenia nalezy uwzgledni¢
doswiadczenie zdobyte w wyniku stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajagcych dane substancje
oraz wszelkie osiggniecia w nauce i technologii. Zatwierdzenie powinno by¢ odnowione na okres
nieprzekraczajgcy pigtnastu lat.”.

3. Strona 14, podsekcja 3, tytuk:

zamiast:

powinno byé:

4. Strona 14, art.

zamiast:

powinno byc:

5. Strona 14, art.

zamiast:

powinno byc:

6. Strona 14, art.

zamiast:

powinno byé:

,Przedtuzenie i przeglad”,

,Odnowienie i przeglad”.

14, tytuk:

JPrzedtuzenie zatwierdzenia”,

,Odnowienie zatwierdzenia”.

14 ust. 1 akapity pierwszy i trzeci:

,1.  Przedluzenia zatwierdzenia substancji czynnej dokonuje si¢ na wniosek po ustaleniu, ze spel-
nione sa kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4.

[..]

Takie przedluzenie zatwierdzenia moze obejmowal warunki i ograniczenia, o ktérych mowa w
art. 6.7,

,1. Odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej dokonuje si¢ na wniosek po ustaleniu, ze spel-
nione sg kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4.

[.]

Takie odnowienie zatwierdzenia moze obejmowaé warunki i ograniczenia, o ktérych mowa w art. 6.”.

14 ust. 2:

2. Przedluzenie zatwierdzenie odbywa si¢ na okres nieprzekraczajacy pigtnastu lat. Zatwierdzenie
substancji czynnej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 7, przedtuzane jest na okres nieprzekraczajacy pigciu
lat.”,

,2.  Odnowienie zatwierdzenie odbywa si¢ na okres nieprzekraczajacy pigtnastu lat. Zatwierdzenie
substancji czynnej, o ktérej mowa w art. 4 ust. 7, przedluzane jest na okres nieprzekraczajacy pieciu
lat.”.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. Strona 14, art. 15, tytuk:

zamiast: ,Wniosek o przedtuzenie”,

powinno byé:  ,Wniosek o odnowienie”.

. Strona 14, art. 15 ust. 2:

zamiast: ,2.  Skladajac wniosek o przedtuzenie, wnioskodawca okresla [...]",

powinno byé: 2. Skladajac wniosek o odnowienie, wnioskodawca okresla [...]".

. Strona 14, art. 16, tytuk:

zamiast: ,Dostep do informagji dotyczacych przedtuzenia”,
powinno byé:  ,Dostgp do informacji dotyczacych odnowienia”.
Strona 14, art. 17 akapit pierwszy:

zamiast: LW przypadku gdy z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy zaistnieje prawdopodobiefistwo, ze
zezwolenie wygasnie przed podjeciem decyzji o przedtuzeniu [...]",

powinno byé: W przypadku gdy z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy zaistnieje prawdopodobienstwo, ze
zezwolenie wygasnie przed podjeciem decyzji o odnowieniu [...]".

Strona 15, art. 18 akapit drugi lit. a):

zamiast: ,a) procedury dotyczace skladania i oceny wnioskéw o przedtuzanie zatwierdzen;”,
powinno byé: ,a) procedury dotyczace skladania i oceny wnioskéw o odnowienie zatwierdzen;”.
Strona 15, art. 19:

zamiast: .Rozporzadzenie przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3, ustanawia
przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury przedluzenia [...]",

powinno byé: ,Rozporzadzenie przyjete zgodnie z procedura regulacyjng, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3, ustanawia
przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury odnowienia [...]".

Strona 15, art. 20, tytuk:

zamiast: ,Rozporzadzenie dotyczace przedtuzenia”,

powinno byé: ,Rozporzadzenie dotyczace odnowienia”.

Strona 15, art. 20 ust. 1 lit. a) i b):

zamiast: )

zatwierdzenie substancji czynnej zostaje przedluzone, z zastrzezeniem warunkow i ograniczen,
w stosownych przypadkach; lub

b

zatwierdzenie substancji czynnej nie zostaje przedtuzone.”,

powinno byé: ,a) zatwierdzenie substancji czynnej zostaje odnowione, z zastrzezeniem warunkow i ograniczen,
w stosownych przypadkach; lub

b) zatwierdzenie substancji czynnej nie zostaje odnowione.”.

Strona 15, art. 20 ust. 2 akapit pierwszy zdanie pierwsze oraz akapit drugi:

zamiast: ,[...] nieprzekraczajacy szeSciu miesigcy, dla sprzedazy i dystrybucji, a takze okres nie dluzszy niz
jeden rok dla wyprzedazy, sktadowania i zuzycia istniejacych zapaséw [...].

W przypadku wycofania zatwierdzenia lub jezeli zatwierdzenie nie zostaje przedtuzone ze wzgledu
na [...]”,

powinno byé: ,[...] nieprzekraczajacy szeSciu miesigcy, dla sprzedazy i dystrybucji, a takze okres nie dluzszy niz
jeden rok dla unieszkodliwienia, skladowania i zuzycia istniejacych zapasow [...].

W przypadku wycofania zatwierdzenia lub jezeli zatwierdzenie nie zostaje odnowione ze wzgledu
na [...]"
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Strona 16, art. 24 ust. 1, ostatnie zdanie:

zamiast:

powinno byé:

o[--.] W drodze odstgpstwa od art. 14 ust. 2 zatwierdzenie moze zosta¢ przedtuzone jednokrotnie lub
wielokrotnie na okresy nieprzekraczajace siedmiu lat.”,

o[---] W drodze odstepstwa od art. 14 ust. 2 zatwierdzenie moze zosta¢ odnowione jednokrotnie lub
wielokrotnie na okresy nieprzekraczajgce siedmiu lat.”.

Strona 23, podsekgja 4, tytuk:

zamiast:

powinno by¢:

,Przedtuzenie, wycofanie i zmiana”,

,Odnowienie, Wycofanie i zmiana”.

Strona 23, art. 43, tytuk:

zamiast:

powinno byc:

,Przedtuzenie zezwolenia”,

,Odnowienie zezwolenia”.

Strona 23, art. 43 ust. 1:

zamiast:

powinno by¢:

,1. Zezwolenie zostaje przedluzone na wniosek posiadacza zezwolenia [...]",

»”

,1.  Zezwolenie zostaje odnowione na wniosek posiadacza zezwolenia [...].".

Strony 23 i 24, art. 43 ust. 2, zdanie wprowadzajace oraz lit. d):

zamiast:

powinno byc:

,2. W terminie trzech miesigcy od daty przedtuzenia zatwierdzenia substancji czynnej [...]

d) wszelkie informacje konieczne do wykazania, ze S$rodek ochrony rodlin spelnia okreslone
w rozporzadzeniu wymogi dotyczace przedtuzenia zatwierdzenia [...]",

,2. W terminie trzech miesiecy od daty odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej [...]

d) wszelkie informacje konieczne do wykazania, ze $rodek ochrony roélin spelnia okreslone
w rozporzadzeniu wymogi dotyczace odnowienia zatwierdzenia [...]".

Strona 24, art. 43 ust. 3 akapit pierwszy:

zamiast:

powinno byé:

,[...] warunki i ograniczenia przewidziane w rozporzadzeniu dotyczacym przedtuzenia zatwierdzenia
zgodnie z art. 20.",

o[...] warunki i ograniczenia przewidziane w rozporzadzeniu dotyczacym odnowienia zatwierdzenia
zgodnie z art. 20.”.

Strona 24, art. 43 ust. 5:

zamiast:

powinno by¢:

,5.  Panstwa czlonkowskie podejmuja decyzj¢ o przedluzeniu zezwolenia na wprowadzanie
srodkéw ochrony roslin do obrotu najpdzniej dwanascie miesiecy po przediuzeniu zatwierdzenia
substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku zawartego w Srodku ochrony roslin.”,

,5.  Panstwa czlonkowskie podejmujg decyzje o odnowieniu zezwolenia na wprowadzanie srodkéw
ochrony rodlin do obrotu najpézniej dwanascie miesigcy po odnowieniu zatwierdzenia substancji
czynnej, sejfnera lub synergetyku zawartego w Srodku ochrony roslin.”.

Strona 24, art. 43 ust. 6:

zamiast:

powinno byé:

,6. W przypadku gdy z powodéw niezaleznych od posiadacza zezwolenia decyzja o przedtuzeniu
zezwolenia nie zostanie podjeta przed wygasnieciem jego waznosci, dane panstwo czlonkowskie
przediuza zezwolenie na okres niezbedny do zakoniczenia rozpatrywania i podjecia decyzji o przedtu-
zeniu.”,

,6. W przypadku gdy z powodéw niezaleznych od posiadacza zezwolenia decyzja o odnowieniu
zezwolenia nie zostanie podjeta przed wygasnigciem jego waznosci, dane panstwo czlonkowskie
przedtuza zezwolenie na okres niezbedny do zakonczenia rozpatrywania i podjecia decyzji o odno-
wieniu.”.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

Strona 24, art. 46 akapity pierwszy i drugi:

zamiast: LW przypadku gdy panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie lub nie go nie przedtuza,
moze ono przyznaé dodatkowy okres w celu wyprzedazy, sktadowania, wprowadzania do obrotu
i zuzycia istniejacych zapasow.

W przypadku gdy powody wycofania, zmiany lub nieprzedluzenia zezwolenia [...] nieprzekraczaja-
cego jednego roku, dla wyprzedazy, skladowania i zuzycia istniejacych zapaséw danych $rodkéw
ochrony roslin.”,

powinno byé: W przypadku gdy panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie lub nie go nie odnawia,
moze ono przyznal dodatkowy okres w celu unieszkodliwienia, skladowania, wprowadzania do
obrotu i zuzycia istniejacych zapasow.

W przypadku gdy powody wycofania, zmiany lub nieodnowienia zezwolenia [...] nieprzekraczajacego
jednego roku, dla unieszkodliwienia, sktadowania i zuzycia istniejacych zapaséw danych Srodkéw
ochrony rolin.”.

Strona 26, art. 50 ust. 4 akapit pierwszy:

zamiast: ,[...] nie pézniej niz w dniu przedtuzenia lub zmiany zezwolenia, przeprowadzaja oceng poréw-
nawczg przewidziang w ust. 1.”,

powinno byé: ,[...] nie péZniej niz w dniu odnowienia lub zmiany zezwolenia, przeprowadzaja oceng poréwnawcza
przewidziang w ust. 1.”.

Strona 30, art. 59 ust. 1 ostatni akapit:
zamiast: ,Badania objete sa ochrong takze wtedy, gdy byly niezbedne do przedluzenia lub przegladu zezwo-
lenia. [...]",

powinno byé: ,Badania objete sa ochrong takze wtedy, gdy byly niezbedne do odnowienia lub przegladu zezwolenia.
[.].

Strona 31, art. 60 ust. 1:

zamiast: ,[...] pierwszego zatwierdzenia, zmiany warunkow zatwierdzenia lub do przedtuzenia zatwierdzenia
oraz udostepnia ten wykaz paristwom czlonkowskim oraz Komisji.”,

powinno byé: ,[...] pierwszego zatwierdzenia, zmiany warunkéw zatwierdzenia lub do odnowienia zatwierdzenia
oraz udostepnia ten wykaz pafnstwom czlonkowskim oraz Komisji.".

Strona 31, art. 60 ust. 2 lit. a):

zamiast: ,a) wykaz sprawozdan z testéw i badan dotyczacych substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku,
adiuwantu i $rodka ochrony roslin, niezbednych do udzielenia pierwszego zezwolenia, zmiany
warunkéw zezwolenia lub przedtuzenia zezwolenia; oraz”,

powinno byé: ,a) wykaz sprawozdan z testow i badan dotyczacych substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku,
adiuwantu i $rodka ochrony roslin, niezbednych do udzielenia pierwszego zezwolenia, zmiany
warunkéw zezwolenia lub odnowienia zezwolenia; oraz”.

Strona 36, art. 80 ust. 1 akapit drugi zdanie drugie:

zamiast: ,W odniesieniu do substancji aktywnych, o ktérych mowa w lit. b) niniejszego ustgpu, zatwierdzenie
takie nie jest traktowane jak przedluzenie zatwierdzenia, o ktérym mowa w art. 14 niniejszego
rozporzadzenia.”,

powinno byé: W odniesieniu do substancji aktywnych, o ktérych mowa w lit. b) niniejszego ustepu, zatwierdzenie
takie nie jest traktowane jak odnowienie zatwierdzenia, o ktérym mowa w art. 14 niniejszego
rozporzadzenia.”.
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30. Strona 37, art. 80 ust. 2 lit. ¢):

zamiast:

powinno by¢:

»C)

#C)

przez okres pieciu lat od daty przedtuzenia wilaczenia lub przedtuzenia zatwierdzenia, dla
substancji czynnych, ktérych wlaczenie do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG wygasa
z dniem 24 listopada 2011 r. Przepis ten stosuje si¢ wylacznie do danych niezbednych do
przedtuzenia zatwierdzenia i ktére uzyskaly certyfikat zgodnosSci z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej do tego dnia.”,

przez okres pigciu lat od daty odnowienia wlaczenia lub odnowienia zatwierdzenia, dla substancji
czynnych, ktérych wlaczenie do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG wygasa z dniem 24 listo-
pada 2011 r. Przepis ten stosuje si¢ wylacznie do danych niezbednych do odnowienia zatwier-
dzenia i ktére uzyskaly certyfikat zgodno$ci z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej do tego
dnia.”.
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