=~

* ¥ %

* *
o * *
* *

* . x

PARLAMENT EUROPEJSKI 2009 - 2014

Dokument z posiedzenia

A7-0354/2013

24.10.2013
*k* I
w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady zmieniajacego rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych w odniesieniu do
niektorych warunkow dostepu do rynku
(COM(2013)0288 — C7-0141/2013 —2013/0150(COD))
Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
1 Bezpieczenstwa Zywnosci
Sprawozdawca: Matthias Groote
RR\1008056PL.doc PE516.835v03-00

PL

PL



PL

PR _COD_lamCom

Objasnienie uiywanych nakow

*  Procedura konsultacji
**%  Procedura zgody
***]  Zwykla procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
***[1  Zwykla procedura ustawodawcza (drugie czytanie)
***[[I  Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej w
projekcie aktu.)

Poprawki do projektu aktu

W poprawkach Parlamentu zmiany do projektu aktu zaznacza si¢
wyttuszczonym drukiem i kursywq. Oznakowanie zwyklq kursywq jest
wskazowka dla stuzb technicznych dotyczaca propozycji korekty elementow
projektu aktu w celu ustalenia tekstu konicowego (np. elementéw w
oczywisty sposob btednych lub pominietych w danej wersji jezykowe;).
Sugestie korekty wymagaja zgody wiasciwych shuzb technicznych.

W poprawkach do aktow istniejacych trzecia i czwarta linijka w nagtdéwku
poprawki w projekcie aktu zawiera, odpowiednio, odniesienie do
istniejacego aktu i postanowienia tego aktu, ktore ulega zmianie. Fragmenty
przepisu aktu istniejagcego, do ktoérego Parlament wprowadza zmiany, a ktory
nie zostal zmieniony w projekcie aktu, zaznacza si¢ wytluszczonym
drukiem. Ewentualne skreslenia w obrebie takich fragmentéw zaznaczane sa
W sposoOb nastepujacy: [...].
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PROJEKT REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
zmieniajacego rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku

i stosowania produktow biobdjczych w odniesieniu do niektorych warunkow dostepu do
rynku

(COM(2013)0288 — C7-0141/2013 — 2013/0150(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie
(COM(2013)0288),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,
zgodnie z ktorymi wniosek zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisje
(C7-0141/2013),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia
18 wrze$nia 2013 1.1,

— uwzgledniajac art. 55 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-0354/2013),

1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne
wprowadzi¢ znaczace zmiany do swojego wniosku lub zastapi¢ go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie
1 Komisji.
Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw -1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(-1) W art. 2 rozporzqdzenia (UE) nr
528/2012 okreslono zakres tego

' Dz.U. 0z 0.0.0000, s. 0.
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Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1
Tekst proponowany przez Komisje

(1) W art. 19 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 wprowadzono zakaz
udzielania pozwolenia na udostgpnianie na
rynku do celéw powszechnego stosowania
produktéw biobdjczych, ktore spetniaja
kryteria substancji ocenionych jako trwale,
wykazujace zdolnos¢ do biokumulacji i
toksyczne (,,PBT”) lub bardzo trwate i
wykazujace bardzo duzg zdolnos¢ do
biokumulacji (,,vPvB”) zgodnie z
zatacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie

RR\1008056PL.doc

rozporzqdzenia oraz m.in. wylgczono z
zakresu stosowania rozporzqdzenia
produkty biobojcze wykorzystywane jako
substancje pomocnicze w przetwdrstwie.
W art. 2 ust. 5 naleiy wprowadzi¢ zmiany
wyjasniajgce ponad wszelkg watpliwosé,
Ze termin ,,substancje pomocnicze w
przetworstwie” oznacza substancje
zdefiniowane w rozporzgdzeniu (WE) nr
1831/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady’ oraz w rozporzqdzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr
1333/2008>.

I Rozporzqdzenie (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkow
stosowanych w Zywieniu zwierzqgt (Dz.U. L
268 718.10.2003, s. 29).

2 Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkow do Zywnosci (Dz.U. L 354
231.12.2008, s. 16).

Poprawka

(1) W art. 19 ust. 4 lit. c) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 wprowadzono zakaz
udzielania pozwolenia na udost¢pnianie na
rynku do celéw powszechnego stosowania
produktoéw biobdjczych, ktore spetniajg
kryteria substancji ocenionych jako trwate,
wykazujace zdolnos¢ do biokumulacji i
toksyczne (,,PBT”) lub bardzo trwale 1
wykazujace bardzo duzg zdolnos¢ do
biokumulacji (,,vPvB”) zgodnie z
zatacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego 1
Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
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rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1
stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady
(EWQ) nr 793/93 1 rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE. Jednak, cho¢ produkty
biobojcze s3 czgsto mieszaninami, a
czasami wyrobami, powyzsze kryteria
odnoszg sie¢ wytacznie do substancji. W art.
19 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 powinno si¢ zatem znalez¢
odniesienie do produktéw biobdjczych
sktadajacych si¢ z substancji spetniajacych
te kryteria, zawierajacych takie substancje
lub takie substancje wytwarzajacych.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1
stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 1 rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE. Jednak, cho¢ produkty
biobojcze sa czesto mieszaninami, a
czasami wyrobami, powyzsze kryteria
odnosza si¢ wytacznie do substancji. W art.
19 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 powinno si¢ zatem znalez¢
odniesienie do produktéw biobdjczych
sktadajacych si¢ z substancji spelniajacych
te kryteria, zawierajacych takie substancje
lub takie substancje wytwarzajacych. W
celu zapewnienia zgodnosci
rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012 7
rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
nalegy rownie? zmienié art. 19 ust. 4 lit. b)
rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012 tak, by
jego zakres obejmowal jako kryterium
klasyfikacji dzialanie toksyczne na
narzqdy docelowe w nastepstwie
Jjednorazowego lub powtarzanego
narazenia kategorii 1, aby uniemoZliwié
uzyskanie pozwolenia na udostgpnianie
na rynku do celow powszechnego
stosowania produktu biobdjczego
zawierajgcego takie substancje.

Poprawka

(1la) Art. 3 ust. 1 lit. s) naleiy zmienié tak,
by produkty biobdjcze objete mniej
rygorystyczng klasyfikacjq mogly nalezeé
do rodziny produktow opartych na

RR\1008056PL.doc



recepturach wyzszego ryzyka, jesli majq
podobne sklady, poziomy narazenia i
udowodniong skutecznosé.

(Zob. poprawki do art. 3 ust. 1 lit. s) oraz art. 19 ust. 6 dotyczqgce rodziny produktow
biobdjczych.)

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(2a) Art. 19 ust. 6 naleZy zmienic tak, by
produkty biobdjcze objete mniej
rygorystyczng klasyfikacjqg mogly nalezeé
do rodziny produktow opartych na
recepturach wyzszego ryzyka, jesli majq
podobne sklady, poziomy narazenia i
udowodniong skutecznosé.

(Zob. poprawki do art. 3 ust. 1 lit. s) oraz art. 19 ust. 6 dotyczgce rodziny produktow
biobdjczych.)

Poprawka S
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(3a) Art. 34 ust. 4 rozporzgdzenia (UE) nr
528/2012 nalezy zmienié tak, by poprawié
odniesienie do art. 30.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(5a) Nalezy wprowadzi¢ poprawki
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Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

techniczne w art. 54 rozporzqdzenia (UE)
nr 528/2012, aby unikngdé powielenia
tresci pomiedzy art. 54 ust. 1 a ust. 3w
odniesieniu do uiszczania stosownych
oplat na podstawie art. 80 ust. 1.

Poprawka

(6a) Art. 66 ust. 4 rozporzgdzenia (UE) nr
528/2012 nalezy zmienic tak, by poprawié
odniesienie do art. 67.

Poprawka

(6b) W celu utatwienia dobrej wspolpracy,
koordynacji i wymiany informacji miedzy
panstwami czlonkowskimi, Agencjg i
Komisjq w zakresie egzekwowania
przepisow oraz w celu wykorzystania
istniejgcych struktur, zadaniem Agencji
powinno by¢ réwnie? udzielanie
panstwom czlonkowskim wsparcia i
pomocy w dzialaniach zwigzanych z
kontrolowaniem i egzekwowaniem,
zwlaszeza poprzez forum.

Uzasadnienie

Na mocy rozporzqdzenia REACH ustanowiono tzw. ,,forum”, ktorego zadaniem jest
koordynacja dziatan panstw cztonkowskich w zakresie egzekwowania przepisow przy
wsparciu Agencji i Komisji. Forum to powinno takze stuzyc utatwieniu wprowadzenia w zycie
rozporzgdzenia w sprawie produktow biobodjczych.

PE516.835v03-00 8/26
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Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Artykut 94 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 stosuje si¢ wytacznie do
wyrobow poddanych dziataniu produktow
biobojczych, ktore zostaty juz
wprowadzone do obrotu, i w zwiazku z
tym wprowadza niezamierzony zakaz
dotyczacy wigkszosci nowych wyrobow
poddanych dziataniu produktow
biobojczych, trwajacy od dnia 1 wrzesnia
2013 r. do momentu zatwierdzenia
ostatniej substancji czynnej zawartej w
tych wyrobach. W zwigzku z tym nalezy
rozszerzy¢ jego zakres, obejmujac nim
nowe wyroby poddane dziataniu
produktéw biobojczych. W art. 94 ust. 1
nalezy rowniez wprowadzi¢ okres
stopniowego wycofywania wyrobow
poddanych dziataniu produktow
biobojczych, w odniesieniu do ktdrych nie
ztozono wniosku o zatwierdzenie
substancji czynnej dotyczacego
odpowiedniej grupy produktowej w
terminie do dnia 1 wrze$nia 2016 r. W celu
uproszczenia art. 94 ust. 2 nalezy polaczy¢
z art. 94 ust. 1.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt -1 (nowy)
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 2 —ustgp 5 — litera b

Tekst obowigzujgcy

RR\1008056PL.doc

Poprawka

(15) Artykut 94 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 stosuje si¢ wytgcznie do
wyrobow poddanych dziataniu produktow
biobojczych, ktore zostaty juz
wprowadzone do obrotu, i w zwigzku z
tym wprowadza niezamierzony zakaz
dotyczacy wigkszosci nowych wyrobow
poddanych dziataniu produktow
biobojczych, trwajacy od dnia 1 wrzesnia
2013 r. do momentu zatwierdzenia
ostatniej substancji czynnej zawartej w
tych wyrobach. W zwigzku z tym nalezy
rozszerzy¢ jego zakres, obejmujac nim
nowe wyroby poddane dziataniu
produktéw biobojczych. W art. 94 ust. 1
nalezy rowniez wprowadzi¢ okres
stopniowego wycofywania wyrobow
poddanych dziataniu produktow
biobojczych, w odniesieniu do ktérych nie
ztozono wniosku o zatwierdzenie
substancji czynnej dotyczacego
odpowiedniej grupy produktowej w
terminie do dnia 1 wrze$nia 2016 r. W celu
uproszczenia art. 94 ust. 2 nalezy potaczy¢
z art. 94 ust. 1. Aby unikngé potencjalnych
negatywnych skutkow dla podmiotow
gospodarczych, nalezy wprowadzié
przepis, na mocy ktorego zmiany te bedg
obowigzywaé od dnia 1 wrzesnia 2013 r.

Poprawka

-1) wart. 2 ust. 5 lit. b) otrzymuje

PE516.835v03-00
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b) produktéw biobodjczych
wykorzystywanych jako substancje
pomocnicze w przetworstwie.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt -1a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 3 —ustep 1 — litera s

Tekst obowigzujgcy

s) ,,yodzina produktow biobojczych”
oznacza grup¢ produktow biobojczych

o podobnych zastosowaniach,
zawierajqcych substancje czynne o takich
samych specyfikacjach oraz
charakteryzujgcych sie okreslonymi
roznicami w skitadzie, ktore nie wplywaja
negatywnie na poziom ryzyka stwarzanego
przez te produkty ani nie ograniczaja

w istotny sposob ich skutecznosci;

brzmienie:

»b) produktéw biobodjczych
wykorzystywanych jako substancje
pomocnicze w przetworstwie zdefiniowane
wart. 3 ust. 1 lit. v).”’;

Poprawka

-la) w art. 3 ust. 1 lit. s) otrzymuje
brzmienie:

»S) ,,rodzina produktow biobojczych”
oznacza grup¢ produktow biobojczych

o podobnych zastosowaniach i podobnym
skladzie 7 okreslonymi réZnicami, ktore
nie wptywajg negatywnie na poziom
ryzyka stwarzanego przez te produkty ani
nie ograniczaja w istotny sposob ich
skutecznosci, zawierajgcych substancje
czynne o takich samych specyfikacjach;”;

Uzasadnienie

Na podstawie rozporzqdzenia 528/2012/UE produkty biobdjcze objete mniej rygorystyczng
klasyfikacjg powinny moc naleze¢ do rodziny produktow opartych na recepturach wyzszego
ryzyka, jesli majg podobne sktady, poziomy narazenia i udowodniong skutecznosé.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 1 - litera a a (nowa)
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 19 — ustep 4 — litera b

Tekst obowigzujgcy

PE516.835v03-00

Poprawka

aa) w ust. 4 lit. b) otrzymuje brzmienie:
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b) spetnia — zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) 1272/2008 — kryteria klasyfikacji w
kategorii:

— toksycznos¢ ostra — droga pokarmowa
kategorii 1 lub 2 lub 3,

— toksycznos¢ ostra — po narazeniu przez
skore kategorii 1 lub 2 lub 3,

— toksycznos¢ ostra — przez drogi
oddechowe (gazy 1 pyty/mgtly) kategorii 1
lub 2 lub 3,

— toksycznos¢ ostra — przez drogi
oddechowe (pary) kategorii 1 lub 2,

— rakotworczo$¢ kategorii 1A lub 1B,
— mutagen kategorii 1A lub 1B, lub

— szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢
kategorii 1A lub 1B;

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 1 — litera b a (nowa)
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 19 — ustep 6

Tekst obowigzujgcy

6. W przypadku rodziny produktow
biobdjczych moze by¢ dozwolone
zmniejszenie zawarto$ci procentowej
jednej lub wigkszej liczby substancji
czynnych lub zmiana w sktadzie
procentowym jednej lub wiekszej liczby
substancji niebedacych substancjami
czynnymi lub zastgpienie jednej lub
wigkszej liczby substancji niebedacych
substancjami czynnymi przez inne
okreslone substancje o takim samym lub
nizszym stopniu ryzyka. Klasyfikacja,

RR\1008056PL.doc
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»b) spetnia — zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) 1272/2008 — kryteria klasyfikacji w
kategorii:

— toksycznos¢ ostra — droga pokarmowa
kategorii 1 lub 2 lub 3,

— toksycznos¢ ostra — po narazeniu przez
skore kategorii 1 lub 2 lub 3,

— toksycznos¢ ostra — przez drogi
oddechowe (gazy 1 pyly/mgly) kategorii 1
lub 2 lub 3,

— toksycznos¢ ostra — przez drogi
oddechowe (pary) kategorii 1 lub 2,

— dziatlanie toksyczne na narzgdy
docelowe w nastepstwie jednorazowego
lub powtarzanego narazenia kategorii 1,

— rakotworczo$¢ kategorii 1A lub 1B,
— mutagen kategorii 1A lub 1B, lub

— szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢
kategorii 1A lub 1B;”;

Poprawka

ba) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»60. W przypadku rodziny produktéw
biobdjczych moze by¢ dozwolone
zmniejszenie zawarto$ci procentowej
jednej lub wigkszej liczby substancji
czynnych lub zmiana w sktadzie
procentowym jednej lub wigkszej liczby
substancji niebedacych substancjami
czynnymi lub zastgpienie jednej lub
wigkszej liczby substancji niebedacych
substancjami czynnymi przez inne
okreslone substancje o takim samym lub
nizszym stopniu ryzyka. Podstawq

PE516.835v03-00
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zwroty wskazujgce rodzaj zagroZenia

i zwroty wskazujqce Srodki ostroznosci dla
kazdego produktu w danej rodzinie
produktow biobdjczych pozostajg takie
same (7 wyjgtkiem rodzin produktow
biobdjczych obejmujgcych koncentraty do
zastosowan profesjonalnych oraz gotowe
do zastosowania produkty uzyskiwane
poprzez rozcienczenie takich
koncentratow).

Pozwolenia na rodzin¢ produktow
biobdjczych udziela si¢ tylko wtedy, gdy
oczekuje sie, Ze wszystkie produkty
biobdjcze 7 tej rodziny, 7 uwzglednieniem
dopuszczalnych roznic, o ktorych mowa
w akapicie pierwszym, bedg spetnialy
warunki, o ktorych mowa w ust. 1.

przeprowadzanej zgodnie ze wspolnymi
zasadami okreslonymi w zalgczniku VI
oceny ryzyka w przypadku rodziny
produktow biobdjczych sq sklad(-y) i
zastosowanie(-a) charakteryzujqce sie
najwyzisgym poziomem ryzyka
odpowiednio dla zdrowia ludzkiego i
zwierzqgt, a takZe Srodowiska naturalnego.
Dla kazdego produktu naleigcego do
danej rodziny produktow biobdjczych
klasyfikacja, zwroty wskazujgce rodzaj
zagrozenia i Zwroty wskazujgce srodki
ostroZnosci pozostajg takie same jak lub
mniej rygorystyczne niz w przypadku
stwarzajgcego(-ych) najwieksze
zagrozenie sktadu(-ow) poddanego(-ych)
ocenie ryzyka, a poziom naraZenia
pozostaje taki sam jak lub nizszy ni; w
przypadku stwarzajgcego(-ych) najwigksze
zagrozenie zastosowania(zastosowan)
poddanego(-ych) tej ocenie.

Pozwolenia na rodzin¢ produktow
biobdjczych udziela si¢ tylko wtedy, gdy
dopuszczalne roZnice w sktadzie i
zastosowaniach, o ktorych mowa

w akapicie pierwszym, mogq zostaé tatwo
zidentyfikowane podczas stosowania na
podstawie dotyczgcych poszczegdlnych
produktow klasyfikacji, zwrotow
wskazujgcych rodzaj zagroienia i zwrotow
wskazujgcych srodki ostroznosci, a takze
wszelkich odpowiednich srodkow
ograniczajqgcych ryzyko, oraz gdy
wszystkie produkty biobdjcze z tej rodziny
beda spetniaty warunki, o ktorych mowa w
ust. 1.7%

Uzasadnienie

Na podstawie rozporzqdzenia 528/2012/UE produkty biobdjcze objete mniej rygorystyczng
klasyfikacjg powinny moc naleze¢ do rodziny produktow opartych na recepturach wyzszego
ryzyka, jesli majg podobne sktady, poziomy narazenia i udowodniong skutecznosé.
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Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 2 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 34 — ustep 4 — akapit drugi

Tekst obowigzujgcy

W terminie 365 dni od zatwierdzenia
wniosku referencyjne panstwo
cztonkowskie ocenia wniosek i sporzadza
projekt sprawozdania z oceny zgodnie z
art. 30 ust 3, a nastepnie przesyta swoje
sprawozdanie z oceny i charakterystyke
produktu biobdjczego zainteresowanym
panstwom cztonkowskim oraz
wnioskodawcy.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt S a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 54 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Gdy konieczne jest ustalenie
rownowaznosci technicznej substancji
czynnych osoba ubiegajaca si¢ o ustalenie
tej rownowaznosci (dalej zwana
wwhioskodawcq”) sktada w Agencji
wniosek i wnosi odpowiedniq oplate
zgodnie 7 art. 80 ust. 1.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 6 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 66 — ustep 4

RR\1008056PL.doc

13/26

Poprawka

2a) w art. 34 ust. 4 akapit drugi otrzymuje
brzmienie:

,» W terminie 365 dni od zatwierdzenia
wniosku referencyjne panstwo
cztonkowskie ocenia wniosek i sporzadza
projekt sprawozdania z oceny zgodnie z
art. 30, a nastepnie przesyta swoje
sprawozdanie z oceny 1 charakterystyke
produktu biobojczego zainteresowanym
panstwom cztonkowskim oraz
wnioskodawcy.”;

Poprawka

5a) w art. 54 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»Gdy konieczne jest ustalenie
roéwnowaznosci technicznej substancji
czynnych osoba ubiegajaca si¢ o ustalenie
tej rownowaznosci (,, wnioskodawca’)
sktada w Agencji wniosek. ”;
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Tekst obowigzujgcy

Kazda osoba przekazujaca Agencji lub
wlasciwemu organowi informacje na temat
substancji czynnej lub produktu
biobodjczego do celéw niniejszego
rozporzadzenia moze zazadac
nieudostgpniania informacji, o ktorych
mowa w art. 67 ust. 3, podajac
jednoczesnie powody, dla ktorych
ujawnienie tych informacji mogloby by¢
szkodliwe dla jej interesow handlowych
lub intereséw handlowych innej
zainteresowanej strony.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 8 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 74 — ustep 2

Tekst obowigzujgcy

2. Art. 78-84, 89 1 90 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 stosuje si¢ odpowiednio,
uwzgledniajac role Agencji w odniesieniu
do niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

6a) w art. 66 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

» Kazda osoba przekazujaca Agencji lub
wlasciwemu organowi informacje na temat
substancji czynnej lub produktu
biobdjczego do celow niniejszego
rozporzadzenia moze zazadac
nieudostgpniania informacji, o ktorych
mowa w art. 67 ust. 3 i 4, podajac
jednoczes$nie powody, dla ktorych
ujawnienie tych informacji mogtoby by¢
szkodliwe dla jej intereséw handlowych
lub intereséw handlowych innej
zainteresowanej strony.”;

Poprawka

8a) w art. 74 ust. 2 otrzgymuje brzmienie:

w2. Art. 77 ust. 4, art. 78-84, 86, 89 1 90
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stosuje
sie¢ odpowiednio, uwzgledniajac rolg
Agencji oraz role organow panstw
czlonkowskich w odniesieniu do
niniejszego rozporzadzenia.”;

Uzasadnienie

Zakres prac forum ds. egzekwowania przepisow ustanowionego na mocy rozporzgdzenia
REACH powinien zostac rozszerzony o rozporzqdzenie w sprawie produktow biobdjczych
(BPR). Jest to wymagane do utatwienia koordynacji egzekwowania rozporzgdzenia BPR na
szczeblu krajowym, na przyktad w odniesieniu do udzielania i cofania krajowych pozwolen na
produkty biobojcze. Majgc na uwadze, zZe forum zostato juz ustanowione na podstawie
rozporzqdzenia REACH, oraz ze jego uprawnienia zostaly juz rozszerzone o rozporzqdzenie
PIC, rowniez bedgce w gestii ECHA, rozsqdne wydaje sie bazowanie na istniejgcych
zdolnosciach, aby umozliwi¢ wiekszq synergie miedzy ECHA i panstwami cztonkowskimi w
zakresie wprowadzania w Zycie tych trzech rozporzgdzen. Ponadto poparcia ECHA dla
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organow wdrazajgcych zazqdaly wilasciwe organy panstw cztonkowskich i Komisja, aby
zapewni¢ krajowym organom wdrazajgcym dostep do narzedzi ECHA niezbednych do ich
celow i aby utatwic¢ wspotdziatanie z ECHA. Zwazywszy, ze w wigkszoSci panstw
cztonkowskich, jesli nie we wszystkich, sq to te same witasciwe organy, ktore wdrazajq
REACH, wydaje sig, ze skuteczne i efektywne byloby rozszerzenie kompetencji forum na
rozporzqdzenie BPR, tak aby informatycznym narzedziem ECHA stosowanym do kontroli
REACH mozna byto objgcé rowniez dane o srodkach biobojczych.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 8 b (nowy)
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 76 — ustep 1 — litera k a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8b) w art. 76 ust. 1 dodaje sig litere w
brzmieniu:

wka) udzielanie panstwom czlonkowskim
wsparcia i pomocy w zakresie dziatan
zwigzanych 7 kontrolowaniem i
egzekwowaniem przepisow, gwlaszcza
poprzez forum ustanowione na podstawie
art. 86 rozporzgdzenia (WE) nr
1907/2006.;

Uzasadnienie

W celu ulatwienia dobrej wspolpracy, koordynacji i wymiany informacji miedzy panstwami
cztonkowskimi, Agencjq i Komisjq w zakresie egzekwowania przepisow oraz w celu
wykorzystania istniejgcych struktur, zadaniem Agencji powinno byc¢ rowniez udzielanie
panstwom cztonkowskim wsparcia i pomocy w zakresie dziatan zwigzanych z kontrolowaniem
i egzekwowaniem, zwlaszcza poprzez forum.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 9 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 78 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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Przychodow Agencji, o ktorych mowa w
art. 96 ust. 1 rozporzadzenia (WE)

nr 1907/2006, nie stosuje si¢ do
wykonywania zadaf na mocy niniejszego
rozporzadzenia. Przychodow Agencji,

o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, nie stosuje si¢ do wykonywania
zadan na mocy rozporzadzenia (WE)

nr 1907/2006.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 11 - litera a
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 89 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

11) w art. 89 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

a) w ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje
brzmienie:

»2. W drodze odstepstwa od art. 17 ust. 1,
art. 19 ust. 1 1 art. 20 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia oraz bez uszczerbku dla
ust. 1 1 3 niniejszego artykutu panstwo

cztonkowskie moze nadal stosowaé obecny
system lub praktyke udost¢pniania danego

produktu biobdjczego na rynku do trzech
lat po dacie zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej zawartej w tym
produkcie biobojczym. Panstwo
cztonkowskie moze, zgodnie z przepisami

PE516.835v03-00

9a) w art. 78 ust. 2 akapit drugi otrzymuje
brzmienie:

,,Przychodow Agencji, o ktorych mowa w
art. 96 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 nie stosuje si¢ do wykonywania
zadan na mocy niniejszego rozporzadzenia,
chyba Ze stuzy to wspolnemu celowi lub
jest to tymczasowe przekazanie w celu
zapewnienia wlasciwego funkcjonowania
Agencji. Przychodow Agencji, o ktérych
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, nie
stosuje si¢ do wykonywania zadan na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
chyba Ze stuiy to wspolnemu celowi lub
jest to tymczasowe przekazanie w celu
zapewnienia wlasciwego funkcjonowania
Agencji. Wszystkie srodki przekazane na
mocy niniejszego ustepu podlegajg
zwrotowi do Zrodla najpoiniej w dniu 15
maja nastgpnego roku budzetowego.”;

Poprawka

11) w art. 89 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W drodze odstepstwa od art. 17 ust. 1,
art. 19 ust. 1 1 art. 20 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia oraz bez uszczerbku dla
ust. 11 3 niniejszego artykutu panstwo
cztonkowskie moze nadal stosowac obecny
system lub praktyke udostgpniania na
rynku lub stosowania danego produktu
biobdjczego do trzech lat po dacie
zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej
zawartej w tym produkcie biobdjczym.
Panstwo czlonkowskie moze, zgodnie z
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krajowymi, pozwoli¢ na udostgpnianie na
rynku tylko na swoim terytorium produktu
biobdjczego zawierajacego istniejace
substancje czynne

poddane ocenie lub bedgce w fazie oceny
na mocy rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w
sprawie drugiej fazy dziesi¢cioletniego
programu pracy okreslonego w art. 16 ust.
2 dyrektywy 98/8/WE*, ale ktore nie
zostaty jeszcze zatwierdzone dla tej grupy
produktowej, lub

kombinacje takich substancji i substancji
czynnych zatwierdzonych zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 11 — litera b a (nowa)
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 89 — ustep 3 — akapit drugi

Tekst obowigzujgcy

RR\1008056PL.doc

przepisami krajowymi, pozwoli¢ na
udostepnianie na rynku i stosowanie tylko
na swoim terytorium produktu biobdjczego
zawierajacego istniejace substancje
czynne, ktore:

a) zostaly poddane ocenie na mocy
rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w
sprawie drugiej fazy dziesiecioletniego
programu pracy okreslonego w art. 16 ust.
2 dyrektywy 98/8/WE*, ale ktére nie
zostaty jeszcze zatwierdzone dla tej grupy
produktowe;,

b) znajdujq si¢ w fazie oceny na mocy
rozporzgdzenia Komisji (WE)

nr 1451/2007, ale ktore nie zostaly jeszcze
zatwierdzone dla tej grupy produktowej,
lub

¢) stanowig kombinacj¢ takich substancji i
substancji czynnych zatwierdzonych
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

W drodze odstepstwa od pierwszego
akapitu, w przypadku podjecia decyzji o
niezatwierdzeniu substancji czynnej,
panstwo czlonkowskie moze nadal
stosowacé obecny system lub praktyke
udostepniania produktow biobdjczych na
rynku przez okres do 12 miesiecy od daty
decyzji o niezatwierdzeniu substancji
czynnej podjetej zgodnie 7 ust. 1 akapit
trzeci, a obecny system lub praktyke
stosowania produktow biobdjczych — przez
okres do 18 miesiecy od podjecia tej
decyzji.”;

Poprawka

ba) w ust. 3 akapit drugi otrzymuje
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W tym celu osoby, ktdore chca ubiegac sie
0 pozwolenie lub wzajemne uznanie
rownolegle produktow biobdjczych z tej
grupy produktowej niezawierajgcych
substancji czynnych innych niz istniejgce
substancje czynne sktadajg wnioski

o pozwolenie lub wzajemne uznanie
rownolegle we wlasciwych organach
panstw cztonkowskich nie pdzniej niz

w dniu zatwierdzenia substancji czynnych.
W przypadku produktéw biobdjczych
zawierajacych wigcej niz jedng substancje
czynng, wnioski o pozwolenia sktada si¢
nie podzniej niz w dniu zatwierdzenia
ostatniej substancji czynnej z tej grupy
produktowe;.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 11 - litera ¢
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 89 — ustep 4 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

»4. W przypadku gdy wlasciwe organy
panstwa czlonkowskiego podjety decyzje o
odrzuceniu wniosku o pozwolenie na
produkt biobdjczy zloZonego zgodnie 7 ust.
3 lub podjety decyzje o nieudzieleniu
pozwolenia, lub podjety decyzj¢ o
okresleniu warunkéw pozwolenia, ktore
skutkujq koniecznoscig wprowadzenia
zmian w produkcie, stosuje si¢ nastepujace
zasady:

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 12
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 93 — ustep 2

PE516.835v03-00

brzmienie:

» W tym celu osoby, ktore chcg ubiegac si¢
o pozwolenie na produkty biobdjcze z tej
grupy produktowej niezawierajqce
substancji czynnych innych niz istniejace
substancje czynne, sktadaja wnioski o
pozwolenie nie poézniej niz w dniu
zatwierdzenia substancji czynnych. W
przypadku produktow biobdjczych
zawierajacych wiecej niz jedng substancje
czynng, wnioski sktada si¢ nie p6zniej niz
w dniu zatwierdzenia ostatniej substancji
czynnej z tej grupy produktowe;j.”;

Poprawka

»4. W przypadku gdy wiasciwe organy
panstwa cztonkowskiego lub, w
stosownych przypadkach, Komisja,
podjety decyzje o odrzuceniu wniosku
zloZonego zgodnie 7 ust. 3 o pozwolenie na
produkt biobdjczy wprowadzany juz do
obrotu lub podjety decyzje o nieudzieleniu
pozwolenia, lub podjety decyzje o
okresleniu warunkéw pozwolenia, ktore
wymagalyby wprowadzenia zmian w takim
produkcie, stosuje si¢ nastgpujace zasady:
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Tekst proponowany przez Komisje

12) w artykule 93 ust. 2 akapit pierwszy i
drugi otrzymujg brzmienie:

,»W drodze odstepstwa od art. 17 ust. 1,
panstwo cztonkowskie moze nadal
stosowac obecny system lub praktyke
udostgpniania na rynku produktow
biobdjczych, o ktorych mowa w ust. 1
niniejszego artykulu, dla ktorych zlozono
wniosek zgodnie 7 ust. 1 niniejszego
artykutu, do dnia podjecia decyzji o
udzieleniu pozwolenia. W przypadku
decyzji 0 odmowie udzielenia pozwolenia
lub o okresleniu warunkow pozwolenia,
ktore skutkujq koniecznoscig
wprowadzenia zmian w produkcie,
produkt biobdjczy, ktory nie otrzymal
pozwolenia lub, w stosownych
przypadkach, ktory nie jest zgodny 7
warunkami pozwolenia, przestaje byé

udostepniany na rynku w terminie 180 dni

od daty podjecia takiej decyzji.

W drodze odstepstwa od art. 17 ust. 1,
panstwo czlonkowskie moze nadal
stosowac obecny system lub praktyke
udostepniania na rynku produktow
biobdjczych, o ktorych mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, dla ktorych nie
ztoZono wniosku zgodnie z ust. 1
niniejszego artykutu, przez 180 dni od
dnia 1 wrzesnia 2017 r.”’;

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 13
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 94
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Poprawka

12) w art. 93 ust. 2 otrzgymuje brzmienie:

,»W drodze odstgpstwa od art. 17 ust. 1,
panstwo cztonkowskie moze nadal
stosowac obecny system lub praktyke
udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych nieobjetych
zakresem dyrektywy 98/8/WE, ale
wchodzgcych w zakres niniejszego
rozporzgdzenia i skladajgcych sie jedynie
z substancji czynnych dostepnych na
rynku lub stosowanych w produktach
biobojczych na dzien 1 wrzesnia 2013 r.,
zawierajqcych takie substancje lub
wytwarzajgcych takie substancje. Takie
odstepstwo obowiqzuje do momentu
uplynigcia jednego 7 nastepujqgcych
terminow:

a) w przypadku gdy wnioski o
zatwierdzenie wszystkich substancji
czynnych, z ktorych sktada sie produkt,
ktore zawiera lub ktore wytwarza, ztoZono
dla danej grupy produktowej do dnia 1
wrzesnia 2016 r., obowiqzujq terminy
podane w art. 89 ust. 2 akapit drugi, art.
89 ust. 3 i art. 89 ust. 4;

b) w przypadku gdy wniosku nie ztoZono
zgodnie z lit. a) dla jednej 7 substancji
czynnych — do dnia 1 wrzesnia 2017 r.”’;
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Tekst proponowany przez Komisje

L»Artykut 94

Srodki przejsciowe dotyczace wyrobow
poddanych dziataniu produktow
biobdjczych

W drodze odstepstwa od art. 58 ust. 2,
wyrob poddany dziataniu produktéw
biobdjczych lub wyrob, w ktorym zawarty
jest produkt biobojczy zawierajacy
wylacznie substancje czynne, o ktorych
mowa w art. 89 ust. 2 lub dla ktoérych
wniosek o zatwierdzenie dla danej grupy
produktowej zostat ztozony najp6zniej do
dnia 1 wrzesnia 2016 r. lub zawierajacy
kombinacje¢ takich substancji i substancji
czynnych, o ktorych mowa w art. 58 ust. 2,
moze by¢ wprowadzany do obrotu do
jednego z ponizszych terminow:

1. w przypadku braku decyzji o
niezatwierdzaniu jednej 7 substancji
czynnych dla odpowiedniego
zastosowania, do dnia zatwierdzenia dla
odpowiedniej grupy produktowej i
zastosowania ostatniej substancji czynnej
zawartej w produkcie biobéjczym,

2. w przypadku decyzji o niezatwierdzeniu
jednej z substancji czynnych dla
odpowiedniego zastosowania, przez 180
dni od daty wydania takiej decyz;ji.

W drodze dalszego odstepstwa od art. 58
ust. 2, wyrob poddany dziataniu produktu
biobojczego lub zawierajacy produkt

PE516.835v03-00

Poprawka

LHArtykut 94

Srodki przejsciowe dotyczace wyrobow
poddanych dziataniu produktow
biobdjczych

W drodze odstepstwa od art. 58 ust. 2,
wyrob poddany dziataniu produktoéw
biobojczych lub wyrdb, w ktérym celowo
zawarty jest co najmniej jeden produkt
biobdjczy zawierajacy wylacznie
substancje czynne, o ktorych mowa w art.
89 ust. 2 lub dla ktorych wniosek o
zatwierdzenie dla danej grupy produktowe;j
zostat ztozony najp6zniej do dnia 1
wrzesnia 2016 r. lub zawierajacy
kombinacje takich substancji i substancji
czynnych wymienionych w wykazie
sporzgdzonym zgodnie 7 art. 9 ust. 2 dla
odpowiedniej grupy produktowej i
odpowiedniego zastosowania lub
wymienionych w zalgczniku I, moze by¢
wprowadzany do obrotu do jednego z
ponizszych termindw:

a) w przypadku decyzji o niezatwierdzeniu
jednej z substancji czynnych dla
odpowiedniego zastosowania, przez 180
dni od daty wydania takiej decyzji;

b) w pozostalych przypadkach do dnia
zatwierdzenia dla odpowiedniej grupy
produktowej i zastosowania ostatniej
substancji czynnej, ktora ma zostaé
zatwierdzona, zawartej w produkcie
biobojczym.

W drodze dalszego odstepstwa od art. 58
ust. 2, wyrob poddany dziataniu produktu
biobojczego lub celowo zawierajacy co
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biobojczy, w ktorym zawarte sg
Jjakiekolwiek inne substancje niz te, o
ktorych mowa we wspomnianym artykule
Iub w ust. 1 niniejszego artykutu, moze by¢
wprowadzany do obrotu do dnia 1 marca
2017 1.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 13
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 95 —ustepy 112

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 95

Srodki przejéciowe dotyczace dostepu do
dokumentacji substancji czynnej

1. Poczawszy od dnia 1 wrze$nia 2013 r.
Agencja podaje do wiadomosci publicznej
1 regularnie uaktualnia wykaz wszystkich
substancji czynnych 1 wszystkich
substancji wytwarzajacych substancje
czynne, w odniesieniu do ktorych
dokumentacja spetniajaca wymogi
okreslone w zataczniku II do niniejszego
rozporzadzenia lub w zalaczniku IVA lub
ITA do dyrektywy 98/8/WE oraz, w
stosownych przypadkach, zatagczniku IIIA
do tej dyrektywy (zwana danej
wkompletng dokumentacjq substancji”)
zostala zlozona 1 przyjeta lub zatwierdzona
przez panstwo cztonkowskie w ramach
procedury przewidzianej w niniejszym
rozporzadzeniu lub powyzszej dyrektywie
(zwanych dalej ,,wlasciwymi
substancjami”). Dla kazdej wlasciwe;j
substancji wykaz obejmuje rowniez
wszystkie osoby, ktore zlozyly taka
dokumentacje lub ztozyty dokumentacje w
Agencji zgodnie z akapitem drugim
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najmniej jeden produkt biobdjczy, w
ktorym zawarte sg substancje czynne inne
niz te, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu lub wymienione w wykazie
sporzgdzonym zgodnie 7 art. 9 ust. 2 dla
odpowiedniej grupy produktowej i
odpowiedniego zastosowania lub
wymienione w zalgczniku I, moze by¢
wprowadzany do obrotu do dnia 1 marca
2017 r.

Poprawka

Artykut 95

Srodki przejéciowe dotyczace dostepu do
dokumentacji substancji czynnej

1. Poczawszy od dnia 1 wrzesnia 2013 r.
Agencja podaje do wiadomosci publicznej
i regularnie uaktualnia wykaz wszystkich
substancji czynnych i1 wszystkich
substancji wytwarzajacych substancje
czynne, w odniesieniu do ktorych
dokumentacja spelniajagca wymogi
okreslone w zatgczniku II do niniejszego
rozporzadzenia lub w zalgczniku IVA lub
ITA do dyrektywy 98/8/WE oraz, w
stosownych przypadkach, zalaczniku IIIA
do tej dyrektywy (;, kompletna
dokumentacja substancji”) zostata ztozona
1 przyjeta lub zatwierdzona przez panstwo
cztonkowskie w ramach procedury
przewidzianej w niniejszym
rozporzadzeniu lub powyzszej dyrektywie
(,»wlasciwe substancje”). Dla kazdej
wlasciwej substancji wykaz obejmuje
réwniez wszystkie osoby, ktore ztozyty
taka dokumentacje lub zlozyty
dokumentacje w Agencji zgodnie z
akapitem drugim niniejszego ustepu, oraz
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niniejszego ustepu, oraz okresla ich role
zgodnie z tym akapitem, jak réwniez date
wlaczenia danej substancji do wykazu.

Osoba majacg siedzibe w Unii, ktora
wytwarza lub dokonuje przywozu
wlasciwej substancji, w jej postaci wlasnej
lub w produktach biobojczych, (zwana
dalej ,,dostawcq substancji”) moze w
dowolnym czasie ztozy¢ w Agencji
kompletng dokumentacje substancji,
upowaznienie do korzystania z kompletnej
dokumentacji substancji lub odniesienie do
kompletnej dokumentacji substancji, dla
ktore uptynety wszystkie okresy ochrony
danych.

Jezeli w odniesieniu do wtasciwej
substancji w wykazie, o ktorym mowa w
akapicie pierwszym, nie znajduje si¢
dostawca substancji, informacje takie
moZe ztoZycé osoba majgca siedzibe w Unii,
ktora wytwarza produkt biobojczy
sktadajgcy sie z danej wlasciwej
substancji, zawierajqcy lub wytwarzajqcy
Jja lub ktora wprowadza go do obrotu
(zwana dalej ,,dostawcq produktu”).

Agencja informuje dostawce sktadajacego
dokumentacje¢ o optatach naleznych
zgodnie z art. 80 ust. 1 1 odrzuca wniosek,
jesli w terminie 30 dni wnioskodawca nie
whniesie optat. Informuje o tym
odpowiednio sktadajacego dokumentacjg.

Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z
art. 80 ust. 1 Agencja sprawdza, czy
ztozona dokumentacja jest zgodna z
akapitem drugim niniejszego ustgpu i
powiadamia o tym sktadajacego
dokumentacje.

2. 0d dnia 1 wrze$nia 2015 r., produkt
biobojczy sktadajacy si¢ z substancji
wlasciwej zawartej w wykazie, o ktorym
mowa w ust. 1, zawierajacy lub
wytwarzajacy t¢ substancj¢, nie moze by¢
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okresla ich role zgodnie z tym akapitem,
grupe produktowq lub grupy produktowe,
ktorych dotyczyly wnioski, jak rowniez
date wlaczenia danej substancji do wykazu.

Osoba majacg siedzibe w Unii, ktora
wytwarza lub dokonuje przywozu
wlasciwej substancji, w jej postaci wlasnej
lub w produktach biobojczych (,,dostawca
substancji’) lub osoba, ktora wytwarza
lub udostepnia na rynku produkt
biobdjczy sktadajgcy si¢ 7 danej
substancji, zawierajqcy takq substancje
lub jg wytwarzajgcy (,,dostawca
produktu”), moze w dowolnym czasie
ztozy¢ w Agencji dokumentacj¢ danej
substancji, upowaznienie do korzystania z
tej dokumentacji lub odniesienie do takiej
dokumentacji, dla ktorej uptynety
wszystkie okresy ochrony danych.

Agencja informuje dostawce sktadajacego
dokumentacje¢ o optatach naleznych
zgodnie z art. 80 ust. 1 1 odrzuca wniosek,
jesli w terminie 30 dni wnioskodawca nie
whiesie optat. Informuje o tym
odpowiednio sktadajacego dokumentacjg.

Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z
art. 80 ust. 1 Agencja sprawdza, czy
ztozona dokumentacja jest zgodna z
akapitem drugim niniejszego ustepu i
powiadamia o tym sktadajacego
dokumentacje.

2. 0Od dnia 1 wrze$nia 2015 r., produkt
biobojczy sktadajacy si¢ z substancji
wlasciwej zawartej w wykazie, o ktorym
mowa w ust. 1, zawierajacy lub
wytwarzajacy te substancj¢, nie moze by¢
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udostepniany na rynku ani stosowany,
chyba ze dostawca substancji lub dostawca
produktu znajduje si¢ w wykazie, o ktorym
mowa w ust. 1.”

Poprawka 26
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 13

Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Artykut 95 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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udostgpniany na rynku ani stosowany,
chyba ze dostawca substancji lub dostawca
produktu znajduje si¢ w wykazie grup
produktowych, do ktorych naleiy dany
produkt, o ktorym to wykazie mowa w ust.
1.7

Poprawka

13) w art. 95 dodaje si¢ ustep w
brzmieniu:

s 7a. Po odnowieniu zatwierdzenia
substancji czynnej kazdy dostawca
substancji lub dostawca produktu moze
przedstawié Agencji upowaznienie do
korzystania ze wszystkich danych, ktore
zostaly przez wlasciwy organ oceniajqcy
uznane za istotne dla potrzeb odnowienia i
w odniesieniu do ktorych nie uplyngl
okres ochrony (,istotne dane”). Po
odnowieniu zatwierdzenia substancji
czynnej Agencja usuwa 7 wykazu, o
ktorym mowa w ust. 1, kazdego
figurujgcego w nim dostawce substancji
lub dostawce produktu, ktory w terminie 6
miesigcy od daty odnowienia nie
przedstawil wszystkich istotnych danych
lub upowaznienia do korzystania ze
wszystkich istotnych danych zgodnie 7 ust.
1 akapit drugi lub we wniosku na
podstawie art. 13.”;
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Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 15
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
Zakacznik I — kategoria 6

Tekst proponowany przez Komisje

15) w zalaczniku I wpis nazwany
Kategoria 6 otrzymuje brzmienie:

»Kategoria 6 — substancje, dla ktorych
ztoZono kompletng dokumentacje
substancji”;

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE516.835v03-00

Poprawka

15) w zalaczniku I wpis nazwany
Kategoria 6 otrzymuje brzmienie:

,Kategoria 6 — substancje, dla ktorych
panstwo czlonkowskie zatwierdzilto
dokumentacje substancji czynnej zgodnie 7
art. 7 ust. 3 niniejszego rozporzqdzenia
lub zaakceptowalo takq dokumentacje
zgodnie z art. 11 ust. 1 dyrektywy
98/8/WE”;

Poprawka

w art. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

(1a) Art. 1 pkt 13 stosuje si¢ od dnia 1
wrzesnia 2013 r.
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UZASADNIENIE

Dnia 22 maja 2012 r. Parlament Europejski i Rada przyjeli rozporzadzenie (UE) nr 528/2012
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych. Rozporzadzenie

w sprawie produktow biobdjczych wprowadzito istotne zmiany do istniejagcego
prawodawstwa w zakresie produktow biobojczych poprzez harmonizacje przepisow
dotyczacych udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych, przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz srodowiska.

Od momentu przyjecia rozporzadzenia Komisja wykryta w nim szereg bledow technicznych
oraz niezamierzonych skutkéw rozporzadzenia, zwtaszcza w odniesieniu do przepiséw
przejsciowych w art. 94 1 95. W zwigzku z tym Komisja przyjeta wniosek zmieniajacy celem
jak najszybszego wprowadzenia stosownych poprawek i objasnien, majac na uwadze date
rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia, tj. 1 wrzesnia 2013 .

Sprawozdawca popiera wniosek Komisji, majac na uwadze konieczno$¢ zagwarantowania
panstwom cztonkowskim, przemystowi i ogdétowi spoleczenstwa jasno$ci i pewnosci prawa.
Ponadto z uwagi na istotne zmiany wprowadzone do rozporzadzenia dopiero dwa lata temu
sprawozdawca nie opowiada si¢ za wznowieniem debaty nad kwestiami politycznymi, ktore
zostaly juz uzgodnione w toku negocjacji nad pierwotng wersja rozporzadzenia.

Sprawozdawce poinformowano, ze podczas analizy wniosku zmieniajagcego Komisja

1 panstwa cztonkowskie ustality niewielka liczb¢ dodatkowych poprawek technicznych, ktére
nalezy nanie$¢ w tekscie. Poprawki dotyczg doprecyzowania znaczenia ,,substancji
pomocniczych w przetworstwie”, zgodnosci z przepisami dotyczacymi klasyfikacji,
oznakowania 1 pakowania substancji 1 mieszanin, a takze roznych korekt odniesien i zmian
redakcyjnych. Sprawozdawca popiera wprowadzenie takich zmian do tekstu, w zwigzku

z czym zostaly one uwzglednione w poprawkach w zatagczonym projekcie sprawozdania.
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