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(Akty przyjete na mocy Traktatow WE/Euratom, ktérych publikacja jest obowigzkowa)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 469/2009
z dnia 6 maja 2009 r.

dotyczace dodatkowego Swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych

(wersja ujednolicona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzagdzenie (EWG) nr 1768/92 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych (?) zostalo kilkakrotnie znaczaco
zmienione (*). Dla zapewnienia jasnoci i zrozumialosci
rozporzadzenie to powinno zostaé ujednolicone.

(2)  Prace badawcze w dziedzinie farmacji odgrywaja decydu-
jaca role w stalym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego.

(3)  Produkty lecznicze, w szczegdlnosci te, ktére s3 wyni-

kiem dtugich, kosztownych prac badawczych, nie beda
we Wspdlnocie i w Europie dalej opracowywane, jezeli
nie zostana objete korzystnymi przepisami, zapewniajg-
cymi dostatecznie mocng ochrong zachecajaca do konty-
nuowania prac badawczych.

() Dz.U. C 77 z 31.3.2009, s. 42.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 21 paZdziernika 2008 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 6 kwietnia 2009 r.

() Dz.U. L 182 z 2.7.1992, s. 1.

() Zob. zalgcznik L

(4)

W chwili obecnej okres, ktéry uplywa miedzy wypelnie-
niem wniosku o patent dla nowego produktu leczniczego
a wydaniem zezwolenia na obrét tym produktem leczni-
czym, powoduje, Ze okres rzeczywistej ochrony
w ramach patentu jest niewystarczajgcy na pokrycie
naktadéw poniesionych na prace badawcze.

Sytuacja ta prowadzi do braku ochrony, co jest krzyw-
dzace dla badan w dziedzinie farmacji.

Istnieje ryzyko, ze oSrodki badawcze usytuowane
w panstwach czlonkowskich beda przenoszone do tych
krajow, ktdre przyznaja wicksza ochrone.

Na poziomie wspélnotowym powinno by¢ wprowa-
dzone jednolite rozwigzanie, ktére zapobiegaloby wpro-
wadzaniu zrdznicowanych rozwigzan
w  ustawodawstwach krajowych, prowadzacych do
dalszych rozbieznosci, ktére moglyby stanowié prze-
szkode dla swobodnego przeplywu produktéw leczni-
czych we Wspélnocie i w ten sposéb bezposrednio
hamowac¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

Z tego wzgledu niezbedne jest ustanowienie dodatko-
wego S$wiadectwa ochronnego, udzielanego na tych
samych warunkach przez kazde z panstw czlonkowskich
na wniosek posiadacza patentu krajowego lub europej-
skiego na produkt leczniczy, dla ktérego wydane zostalo
zezwolenie na obrdt. Rozporzadzenie jest w tej sytuacji
najwladciwszym instrumentem prawnym.

Okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa powi-
nien zapewniaé wlasciwg i skuteczng ochrong. W tym
celu posiadacz zaréwno patentu, jak i $wiadectwa, powi-
nien mie¢ mozliwo$¢ korzystania z calego, maksymal-
nego 15-letniego okresu wylgcznosei, liczonego od
chwili uzyskania pierwszego zezwolenia na obrét we
Wspdlnocie danego produktu leczniczego.
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(100  Niemniej jednak w sektorze tak zlozonym i wrazliwym,
jakim jest sektor farmaceutyczny, powinny by¢ wzigte
pod uwage wszelkie wchodzace w gre interesy, wlacznie
z tymi dotyczacymi zdrowia publicznego. Do tego celu,
$wiadectwo nie moze by¢ wydane na okres powyzej
pieciu lat. Udzielona ochrona powinna by¢ pdzniej Scisle
zwiazana z produktem, ktéry uzyskal zezwolenie na
obroét.

(11)  Powinien zostaé ustanowiony przepis dotyczacy odpo-
wiedniego ograniczenia czasu obowigzywania $wiadectwa
w przypadkach szczeg6lnych, kiedy czas trwania patentu
zostal juz przedtuzony na podstawie szczegélnych prze-
piséw prawa krajowego,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

a) ,produkt leczniczy” oznacza kazda substancje lub miesza-
ning substancji przeznaczonych do zapobiegania chorobom
lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat
i kazda substancje lub mieszaning substancji podawana
ludziom lub zwierzgtom w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrécenia, poprawienia czy modyfikacji fizjolo-
gicznych funkeji organizmu ludzkiego lub zwierzecego;

b) ,produkt” oznacza aktywny sktadnik lub mieszaning aktyw-
nych skfadnikéw produktu leczniczego;

¢) ,patent podstawowy” oznacza patent, ktérym chroniony jest
produkt jako taki, proces otrzymywania produktu lub zasto-
sowanie produktu, i ktory wskazany jest przez posiadacza do
celow procedury wydania Swiadectwa;

d) ,$wiadectwo” oznacza dodatkowe $wiadectwo ochronne;

e) ,wniosek o przedluzenie” oznacza wniosek o przedluzenie
obowiazywania $wiadectwa zgodnie z art. 13 ust. 3 niniej-
szego rozporzadzenia i art. 36 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stoso-
wanych w pediatrii (!).

Artykut 2
Zakres

Kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa
czlonkowskiego i przed wprowadzeniem na rynek jako produkt
leczniczy podlegajacy administracyjnej procedurze wydawania
zezwolenia, ustanowionej w dyrektywie 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

() Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1.

w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (%) lub dyrektywie
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listo-
pada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (}) moze by¢
przedmiotem $wiadectwa, zgodnie z warunkami przewidzia-
nymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 3
Warunki uzyskania $wiadectwa

Swiadectwo wydaje si¢, jezeli w pafstwie czlonkowskim,
w ktérym zlozony zostaje wniosek okreslony w art. 7,
w dniu zlozenia wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozosta-

jacym w mocy;

b) wydane zostalo, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub
odpowiednio dyrektywa 2001/82|WE, wazne zezwolenie
na obrét produktem leczniczym;

¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie okreslone w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem
na obrét danym produktem jako produktem leczniczym.

Artykut 4
Przedmiot ochrony

W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym,
ochrona przyznana S$wiadectwem rozcigga si¢ jedynie na
produkt objety zezwoleniem na obrét odpowiadajacym mu
produktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako
produktu leczniczego, jakie bylo dozwolone przed wygasnie-
ciem $wiadectwa.

Artykut 5
Skutki $wiadectwa

Z zastrzezeniem przepisow art. 4, Swiadectwo przyznaje te
same prawa, ktére przyznane s na mocy patentu podstawo-
wego, oraz podlega takim samym ograniczeniom i takim
samym zobowigzaniom.

Artykut 6
Uprawnienia do uzyskania $wiadectwa
Swiadectwo wydaje si¢ posiadaczowi patentu podstawowego lub

jego nastepcy.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
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Artykut 7
Whniosek o wydanie $wiadectwa

1. Wniosek o wydanie $wiadectwa sklada si¢ w ciagu szesciu
miesigcy od daty, w ktorej wydane zostato zezwolenie na obrot
produktem leczniczym, o ktérym mowa w art. 3 lit. b).

2. Bez wzgledu na ust. 1, jezeli zezwolenie na obrét zostalo
wydane przed udzieleniem patentu podstawowego, wniosek
o wydanie $wiadectwa wnosi si¢ w ciagu sze$ciu miesiecy od
daty udzielenia patentu.

3. Wniosek o przedluzenie obowigzywania moze zostal
ztozony przy skladaniu wniosku o wydanie Swiadectwa lub
gdy wniosek o wydanie $wiadectwa jest w trakcie rozpatrywania
i spelnione sa odpowiednio wymagania art. 8 ust. 1 lit. d) lub
art. 8 ust. 2.

4. Wniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa juz
przyznanego skladany jest nie pdzniej niz dwa lata przed
wygasnieciem $wiadectwa.

5. Nie naruszajagc ust. 4, przez okres pigciu lat od daty
wejScia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 wniosek
o przedluzenie obowigzywania udzielonego wczesniej $wia-
dectwa sklada si¢ nie pdzniej niz sze$¢ miesigcy przed uplywem
waznosci tego Swiadectwa.

Artykut 8
Tre$¢ wniosku o wydanie $wiadectwa

1.  Wniosek o wydanie $wiadectwa powinien zawieraé:

a) podanie o wydanie $wiadectwa, wskazujace w szczegdlnosci:

(i) nazwisko (nazwe) i adres wnioskodawcy;

(i) w przypadku powolania przedstawiciela, jego nazwisko
(nazwe) i adres;

(iliy numer patentu podstawowego i nazwe wynalazku;

(iv) numer i date pierwszego zezwolenia na obrét, o ktérym
mowa w art. 3 lit. b), a jezeli zezwolenie to nie jest
pierwszym zezwoleniem na obrét we Wspdlnocie —
numer i date tego zezwolenia;

b) kopie zezwolenia na obrdt, o ktérym mowa w art. 3 lit. b),
w  ktéorym  wskazany  jest  produkt,  zawierajacy
w szczegblnoSci numer i dat¢ zezwolenia oraz spis cech
charakterystycznych produktu, wymienionych w art. 11 dy-
rektywy 2001/83/WE lub w art. 14 dyrektywy 2001/82/WE;

¢) jezeli zezwolenie okreSlone w lit. b) nie jest pierwszym
zezwoleniem na obrét na terytorium Wspdlnoty produktem
leczniczym informacje dotyczace tozsamosci produktu
dopuszczonego do obrotu oraz przepis prawny, na
podstawie  ktérego  prowadzone bylo  postepowanie
w sprawie wydania zezwolenia, wraz z kopig powiadomienia
o wydaniu zezwolenia, opublikowanego we wlasciwej publi-
kacji urzedowej;

d) jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa obejmuje réwniez
wniosek o przedluzenie obowigzywania:

(i) kopig o$wiadczenia wykazujacego zgodnosé
z zatwierdzonym, zrealizowanym planem badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktérym
mowa w art. 36 wust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006;

(i) jezeli jest to niezbedne, oprécz kopii pozwolenia na
dopuszczenie produktu do obrotu, o ktérej mowa
w lit. b), dowdd posiadania pozwolen na dopuszczenie
produktu do obrotu we wszystkich pozostatych
panstwach czlonkowskich, o czym mowa w art. 36
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006.

2. Jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa jest w trakcie rozpa-
trywania, wniosek o przedluzenie obowigzywania zgodnie
z art. 7 ust. 3 zawiera szczeglly, o ktérych mowa w ust. 1
lit. d) niniejszego artykulu, oraz odniesienie do juz zlozonego
wniosku o wydanie $wiadectwa.

3. Wniosek o przedluzenie obowiazywania $wiadectwa juz
przyznanego zawiera szczeglly, o ktérych mowa w ust. 1
lit. d), oraz kopi¢ juz przyznanego $wiadectwa.

4. Panstwa czlonkowskie moga postanowié, ze w chwili skla-
dania wniosku o wydanie $wiadectwa i wniosku o przedtuzenie
jego waznosci powinna by¢ wniesiona oplata.
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Artykut 9
Zlozenie wniosku o wydanie $wiadectwa

1. Wniosek o wydanie $wiadectwa sklada si¢ we wlasciwym
urzedzie patentowym pafistwa czlonkowskiego, w  ktérym
udzielony zostal patent podstawowy lub w ktérego imieniu
zostal on udzielony i w ktérym wydane zostalo zezwolenie
na obrét, o ktérym mowa w art. 3 lit. b), o ile to panstwo
czlonkowskie nie wyznaczy innych wiladz do tego celu.

Whiosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa skladany
jest wlasciwemu organowi danego pafistwa cztonkowskiego.

2. Powiadomienie o zlozeniu wniosku o wydanie $wiadectwa
zostaje opublikowane przez wladze okreslone w ust. 1. Powia-
domienie zawiera przynajmniej nastgpujace informacje:

a) nazwisko (nazwe) i adres wnioskodawcy;

b) numer patentu podstawowego;

¢) nazwe wynalazku;

d) numer i dat¢ zezwolenia na obrét okreslonego w art. 3 lit. b)
oraz produkt wskazany w tym zezwoleniu;

e) numer i datg pierwszego zezwolenia na obrét we Wspdl-
nocie, jesli takie zostalo wydane;

f) tam, gdzie jest to wlasciwe, wskazanie, ze wniosek obejmuje
wniosek o przedluzenie obowigzywania.

3. Ust. 2 stosuje si¢ do powiadomienia o wniosku
o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa juz przyznanego
lub do przypadku, gdy wniosek o przyznanie $wiadectwa jest
w trakcie rozpatrywania. Powiadomienie zawiera dodatkowo
informacj¢ o zlozeniu wniosku o przedluzenie obowigzywania
$wiadectwa.

Artyku} 10
Wydanie $wiadectwa lub odrzucenie wniosku

1. Jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa i produkt, ktérego
on dotyczy, spelniajg warunki ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu, wladza, o ktérej mowa w art. 9 ust. 1, wydaje
$wiadectwo.

2. Wiadze, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, z zastrzezeniem
ust. 3, odrzucaja wniosek o wydanie $wiadectwa, jezeli wniosek
lub produkt, ktérego on dotyczy, nie spelnia warunkéw usta-
nowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

3. Jezeli wniosek o wydanie S$wiadectwa nie spelnia
warunkéw ustanowionych w art. 8, wladze, o ktérych mowa
w art. 9 wust. 1, zadajg od wnioskodawcy usunigcia
W wyznaczonym terminie nieprawidlowosci lub wniesienia
oplaty.

4. Jezeli na mocy ust. 3 w wyznaczonym terminie niepra-
widlowosci nie zostang usunigte lub nie zostanie wniesiona
oplata, wladze odrzucaja wniosek.

5. Panstwa czlonkowskie moga postanowi¢, ze wladze,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, wydadza Swiadectwa bez
sprawdzania, czy spelnione sa warunki ustanowione w art. 3
lit. ¢) i d).

6. Ust. 1-4 stosuje si¢, odpowiednio, do wniosku
o przedtuzenie obowigzywania.

Artykut 11
Publikacja

1. Powiadomienie o fakcie wydania $wiadectwa zostaje
opublikowane przez wladze, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1.
Powiadomienie zawiera przynajmniej nastgpujace informacje:

a) nazwisko (nazwe) i adres posiadacza $wiadectwa;

b) numer patentu podstawowego;

¢) nazwe wynalazkuy;

d) numer i date zezwolenia na obrét okre$lonego w art. 3 lit. b)
i produkt wskazany w tym zezwoleniu;

¢) numer i date pierwszego zezwolenia na obrét na terytorium
Wspdlnoty, jesli zostal wydany;

f) okres waznosci $wiadectwa.
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2. Powiadomienie o odrzuceniu wniosku o wydanie $wia-
dectwa zostaje opublikowane przez wladze, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 1. Powiadomienie zawiera przynajmniej informacje
okre$lone w art. 9 ust. 2.

3. Ust. 1 i 2 stosuje si¢ do powiadomienia o przyznaniu
przedluzenia obowigzywania $wiadectwa lub o odrzuceniu
wniosku o przedtuzenie.

Artykut 12
Oplaty roczne

Pafistwa czlonkowskie moga wymagal z tytulu Swiadectwa
wnoszenia oplat rocznych.

Artykut 13
Okres waznosci $wiadectwa

1. Swiadectwo zaczyna obowigzywaé z kofcem prawnie
ustalonego terminu obowiazywania patentu podstawowego
i pozostaje w mocy przez okres réwny okresowi, ktory uplynat
miedzy data dokonania zgloszenia patentu podstawowego
a datg pierwszego zezwolenia na obrét produktem we Wspdl-
nocie, pomniejszonemu o okres pieciu lat.

2. Bez wzgledu na ust. 1, okres waznosci $wiadectwa nie
moze przekroczy¢ pigciu lat od daty, od ktérej zaczyna ono
obowigzywacd.

3. Okresy ustalone w ust. 1 i 2 zostaja przedluzone o szesé
miesigcy w przypadku, gdy stosuje si¢ art. 36 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006. W takim przypadku okres ustalony
w ust. 1 niniejszego artykutlu mozna przedtuzy¢ tylko raz.

4. Jezeli $wiadectwo zostalo wydane dla produktu chronio-
nego patentem, ktorego czas trwania zostal na podstawie krajo-
wego prawa przedtuzony przed dniem 2 stycznia 1993 r., lub
zlozony zostal wniosek o jego przedluzenie, okres ochrony,
ktory ma by¢ przyznany tym $wiadectwem, skraca si¢ o taka
liczbe lat, o jaka czas trwania patentu przekracza 20 lat.

Artykut 14
Wygasnigcie Swiadectwa
Swiadectwo wygasa:
a) z koncem okresu przewidzianego w art. 13;

b) jezeli uprawniony ze $wiadectwa zrzeka si¢ go;

) jezeli oplata roczna ustanowiona na podstawie art. 12 nie
zostanie wniesiona w terminie;

d) jezeli i tak dlugo, jak produkt objety $wiadectwem nie moze
by¢ dopuszczony do obrotu w zwigzku z cofnigciem
stosownego zezwolenia lub zezwoled na obrét, zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE lub dyrektywa 2001/82/WE.
Wiadze, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 niniejszego rozpo-
rzadzenia, moga zadecydowaé o wygasnieciu Swiadectwa
z whasnej inicjatywy lub na wniosek strony trzeciej.

Artykut 15
Uniewaznienie $wiadectwa

1. Swiadectwo uniewaznia sig, jezeli:

a) zostalo ono wydane niezgodnie z przepisami art. 3;

b) patent podstawowy wygast przed uplywem prawnie ustalo-
nego terminu;

¢) patent podstawowy zostal uchylony lub ograniczony
w takim zakresie, ze produkt, dla ktérego Swiadectwo
zostalo wydane, nie mogtby by¢ dluzej chroniony zastrzeze-
niami patentu podstawowego, lub po wygasnieciu patentu
podstawowego istnieja podstawy uchylenia, ktére uzasadnia-
lyby takie uchylenie lub ograniczenie.

2. Kazda osoba moze zlozy¢ wniosek o uchylenie danego
patentu podstawowego lub wnie$¢ do instytucji odpowiedzialnej
na mocy prawa krajowego sprawe o stwierdzenie niewaznosci
$wiadectwa.

Artykut 16
Uchylenie przedluzenia obowigzywania

1. Przedluzenie obowigzywania moze zosta¢ uchylone, jesli
zostalo przyznane niezgodnie z przepisami art. 36 rozporza-
dzenia (WE) nr 1901/2006.

2. Kazda osoba moze zlozy¢ wniosek o uchylenie przediu-
zenia obowigzywania do organu odpowiedzialnego na mocy
prawa krajowego za uchylenie odpowiedniego patentu podsta-
Wowego.

Artykut 17
Powiadomienie o wygasnieciu lub uniewaznieniu

1. Jezeli $wiadectwo wygasa zgodnie z art. 14 lit. b), ¢) lub d)
lub traci wazno$¢ zgodnie z art. 15, powiadomienie o tym
fakcie zostaje opublikowane przez wladze, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 1.

2. Jedli przedtuzenie obowigzywania zostalo uchylone na
mocy art. 16, organ, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, publikuje
powiadomienie o tym.
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Artykut 18
Odwolania

Od decyzji organu, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1, lub
organéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i art. 16 ust. 2,
podjetych na mocy niniejszego rozporzadzenia przystuguja
takie same odwolania, jakie przewidziane sa prawem krajowym
od podobnych decyzji podjetych w odniesieniu do patentow
krajowych.

Artykut 19
Procedura

1. Z braku przepiséw proceduralnych w niniejszym rozpo-
rzadzeniu, do $wiadectw majg zastosowanie przepisy procedu-
ralne stosowane na mocy prawa krajowego do odpowiadajacych
im patentéw podstawowych, chyba ze prawo krajowe ustala
szczegllne przepisy proceduralne dla swiadectw.

2. Bez wzgledu na ust. 1, wyklucza si¢ procedurg sprzeciwu
wobec wydania $wiadectwa.

Artykut 20

Dodatkowe Zwigzane Z  rozszerzeniem

Wspélnoty

przepisy

Bez uszczerbku dla przepiséw niniejszego rozporzadzenia,
zastosowanie majg nastepujace przepisy:

a) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktorego pierwsze zezwolenie na obrét
jako produktu leczniczego zostalo uzyskane po dniu
1 stycznia 2000 r., mozna wydaé $wiadectwo w Bulgarii,
o ile wniosek o to $wiadectwo zlozony zostal w ciggu
sze$ciu miesiecy od dnia 1 stycznia 2007 r.;

b) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym w Republice Czeskiej, dla ktdérego pierwsze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jako produktu lecz-
niczego zostalo uzyskane:

(i) w Republice Czeskiej, po dniu 10 listopada 1999 r.,
moze by¢ udzielone $wiadectwo, o ile wniosek o to
$wiadectwo zostal zlozony w ciagu szesciu miesiecy od
dnia, w ktérym uzyskane zostalo pierwsze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu;

(i) we Wspdlnocie, nie wczesniej niz sze$¢ miesigcy przed
dniem 1 maja 2004 r., moze by¢ udzielone $wiadectwo,
o ile wniosek o to $wiadectwo zostal zlozony w ciggu
szeSciu miesiecy od dnia, w ktérym uzyskane zostalo
pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

¢) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane w Estonii przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢
udzielone §wiadectwo, o ile wniosek o to §wiadectwo zostat
ztozony w ciagu szeSciu miesiecy od dnia uzyskania pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub -
w przypadku patentéw udzielonych przed dniem 1 stycznia
2000 r. — w terminie szeSciu miesigcy, przewidzianym
w ustawie patentowej z pazdziernika 1999 r.;

=

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane na Cyprze przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢
udzielone $wiadectwo, o ile wniosek o to $wiadectwo zostat
zlozony w ciggu szeSciu miesigcy od dnia uzyskania pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; niezaleznie
od powyzszych przepisow, jezeli pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu zostalo uzyskane przed udzieleniem
patentu podstawowego, wnioski musza by¢ zlozone
w ciggu szeSciu miesiecy od daty udzielenia patentu;

e) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane na Lotwie przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢
udzielone $wiadectwo. W przypadkach kiedy termin,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, uplynal, mozliwe jest ubie-
ganie si¢ o Swiadectwo przez okres szeSciu miesiecy, rozpo-
czynajacy si¢ nie pozniej niz w dniu 1 maja 2004 r;

f) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym zgloszonym po dniu 1 lutego 1994 r. i dla
ktorego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostalo uzyskane na Litwie
przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢ udzielone $wia-
dectwo, o ile wniosek o to $wiadectwo zostal zlozony
w ciggu szeSciu miesiecy od dnia 1 maja 2004 r.;

g) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane po dniu 1 stycznia 2000 r., moze by¢ udzielone $wia-
dectwo na Wegrzech, o ile wniosek o to $wiadectwo zostal
zlozony w ciggu szeSciu miesigcy od dnia 1 maja 2004 r.;

=

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane na Malcie przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢
udzielone $wiadectwo. W przypadkach kiedy termin,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, uplynal, mozliwe jest ubie-
ganie si¢ o Swiadectwo przez okres szeSciu miesigcy, rozpo-
czynajacy si¢ nie pozniej niz w dniu 1 maja 2004 r.;
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i) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane po dniu 1 stycznia 2000 r., moze by¢ udzielone $wia-
dectwo w Polsce, o ile wniosek o to §wiadectwo zostat
ztozony w terminie szesciu miesiecy, rozpoczynajacym sie
nie pézniej niz w dniu 1 maja 2004 r,;

j) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane po dniu 1 stycznia 2000 r., mozna wydaé $wiadectwo
w Rumunii. W przypadkach kiedy uplynat termin, o ktérym
mowa w art. 7 ust. 1, mozliwe jest ubieganie si¢
o $wiadectwo przez okres szeciu miesigcy, rozpoczynajacy
si¢ nie pdzniej niz w dniu 1 stycznia 2007 r.;

k) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane w Slowenii przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢
udzielone $wiadectwo, o ile wniosek o to $wiadectwo zostal
zlozony w ciggu szesciu miesigcy od dnia 1 maja 2004 r.,
takze w tych w przypadkach, kiedy termin, o ktérym mowa
w art. 7 ust. 1, uplynak

) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane na Slowacji po dniu 1 stycznia 2000 r., moze by¢
udzielone $wiadectwo, o ile wniosek o to $wiadectwo zostat
zlozony w ciggu szeSciu miesiecy od dnia, w ktérym uzys-
kane zostalo pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, lub w ciagu szeSciu miesiecy po dniu 1 lipca
2002 r., jesli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato
uzyskane przed ta datg.

Artykut 21
Przepisy przejSciowe

1. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do S$wia-
dectw wydanych zgodnie z ustawodawstwem krajowym
panstwa czlonkowskiego przed dniem 2 stycznia 1993 r., ani
do wnioskéw o wydanie $wiadectwa zlozonych zgodnie z tym
ustawodawstwem przed dniem 2 lipca 1992 r.

Rozporzadzenie niniejsze nie ma zastosowania do $wiadectw
przyznanych zgodnie z ustawodawstwem krajowym przed
dniem 1 stycznia 1995 r., w odniesieniu do Austrii, Finlandii
oraz Szwegji.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do dodatkowych
$wiadectw ochronnych udzielonych zgodnie z przepisami krajo-
wymi Republiki Czeskiej, Estonii, Cypru, Lotwy, Litwy, Malty,
Polski, Stowenii i Stowacji przed dniem 1 maja 2004 r. oraz
zgodnie z przepisami krajowymi Rumunii przed dniem
1 stycznia 2007 r.

Artykut 22

Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 1768/92, zmienione aktami wymie-
nionymi w zalgczniku I, zostaje uchylone.

Odeslania do uchylonego rozporzadzenia odczytuje si¢ jako
odestania do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z tabelg kore-
lagji w zalgczniku 1L

Artykut 23
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 6 maja 2009 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
H.-G. POTTERING
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
J. KOHOUT
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

UCHYLONE ROZPORZADZENIE I WYKAZ JEGO KOLEJNYCH ZMIAN

(o ktérych mowa w art. 22)

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/92
(Dz.U. L 182 z 2.7.1992,s. 1)

Zalgcznik 1, pkt XLEL Akt przystapienia z 1994 r.
(Dz.U. C 241 z 29.8.1994, 5. 233)

Zalgcznik 11, pkt 4.C.II, Akt przystapienia z 2003 r.
(DzU. L 236 z 23.9.2003, s. 342)

Zalgeznik 11, pkt 1.II, Akt przystapienia z 2005 r.
(Dz.U. L 157 z 21.6.2005, s. 56)

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady tylko art. 52
(Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1)
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ZALACZNIK 11

TABELA KORELAC(]I

Rozporzagdzenie (EWG) nr 1768/92

Niniejsze rozporzadzenie

motyw 1

motyw 2

motyw 3

motyw 4

motyw 5

motyw 6

motyw 7

motyw 8

motyw 9

motyw 10

motyw 11

motyw 12

motyw 13

art.

art.

art

art

art

art

art

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

1

2

. 3 wyrazenia wprowadzajace
. 3 lit. a)

. 3 lit. b) zdanie pierwsze

. 3 lit. b) zdanie drugie

3 it o) i d)

8 ust. la

8 ust. 1b

13 ust. 1,21 3

14115

15a

16,171 18

19

19a wyrazenie wprowadzajace

19a lit. a) ppkt (i) oraz (ii)

art

art

art

art

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

motyw 1
motyw 2
motyw 3
motyw 4
motyw 5
motyw 6
motyw 7
motyw 8
motyw 9

motyw 10

motyw 11

1

2

. 3 wyrazenia wprowadzajace
. 3 lit. a)

. 3 lit. b)

3 lit. o) i d)

13 ust. 1,213
14115
16

17, 181 19

20 wyrazenie wprowadzajace

20 lit. b) wyrazenie wprowadzajace, ppkt (i) oraz (ii)
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Rozporzadzenie (EWG) nr 176892

Niniejsze rozporzadzenie

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

19a lit.
19a lit.
19a lit.

19a lit.

=

9
d)

e)

19a lit f)

19a lit.
19a lit.
19a lit.
19a lit.
19a lit.
19a lit.
20

21

22

23

9
h
i)
j)

=

)

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

20 lit. ¢)
20 lit. d)
20 lit. €)
20 lit. )
20 lit. g)
20 lit. h)
20 lit. i)
20 lit. k)
20 lit. 1)
20 lit. a)

20 lit. j)

13 ust. 4
22

23

zatacznik |

zakacznik 11
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 470/2009
z dnia 6 maja 2009 r.

ustanawiajace wspélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji

farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace

rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 37 i art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslona w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1)

W wyniku postepu naukowo-technicznego mozliwe jest
wykrywanie pozostalosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w $rodkach spozywczych w coraz mniej-
szych ilociach.

W celu ochrony zdrowia publicznego maksymalne limity
pozostatosci nalezy okresli¢ zgodnie z ogdlnie przyjetymi
zasadami oceny bezpieczenstwa, uwzgledniajac zagro-
zenia toksykologiczne, ryzyko zanieczyszczenia $rodo-
wiska oraz skutki mikrobiologiczne i farmakologiczne
tych pozostalosci. Nalezy rowniez uwzgledniaé inne
naukowe oceny bezpieczenistwa danych substancji, doko-
nane przez organizacje migdzynarodowe lub organizacje
naukowe majace siedzibe we Wspdlnocie.

Niniejsze rozporzadzenie dotyczy bezposrednio zdrowia
publicznego oraz odnosi si¢ do funkcjonowania rynku
wewnetrznego produktow pochodzenia zwierzecego,

() Dz.U. C 10 z 15.1.2008, s. 51.
(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 17 czerwca 2008 r.

(dotychczas nicopublikowana w Dzienniku Urzedowym) oraz
wspoélne stanowisko Rady z dnia 18 grudnia 2008 r. (Dz.U. C 33
E z 10.2.2009, s. 30) oraz stanowisko Parlamentu Europejskiego

dnia 2 kwietnia 2009 r. (dotychczas nieopublikowane

w Dzienniku Urzgdowym).

o ktérych mowa w zalgczniku I do Traktatu. Nalezy
zatem okresli¢ maksymalne limity pozostatosci substancji
farmakologicznie czynnych w odniesieniu do réznych
srodkéw  spozywczych  pochodzenia  zwierzgcego,
w tym migsa, ryb, mleka, jaj i miodu.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspdlnotowg proce-
dure dla okreslania maksymalnego limitu pozostalosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych w  $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego () wprowadzito
wspolnotowe procedury oceny bezpieczenistwa pozosta-
losci substancji farmakologicznie czynnych zgodnie
z wymogami bezpieczefistwa zywno$ci przeznaczonej
dla ludzi. Substancja farmakologicznie czynna moze
by¢ zastosowana u zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, tylko wtedy, gdy uzyska pozy-
tywna ocen¢. Maksymalne limity pozostalosci takich
substancji okresla si¢ w przypadku, gdy zostanie to
uznane za konieczne w celu ochrony zdrowia ludzkiego.

Dyrektywa 2001/82/WE  Parlamentu  Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych () stanowi, ze produkty takie
moga zosta¢ dopuszczone do obrotu lub moga by¢
stosowane u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ zywno$¢, tylko wtedy, gdy substancje farmako-
logicznie czynne zawarte w takich produktach zostaly
uznane za bezpieczne zgodnie z rozporzadzeniem
(EWG) nr 2377/90. Ponadto dyrektywa ta zawiera zasady
dotyczace dokumentacji stosowania, stosowania poza
wskazaniami (,niezgodnego z ulotky”) i przepisywania
weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania u zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢  zywno§¢, oraz dystrybucji takich
produktéw.

W $wietle rezolucji Parlamentu Europejskiego z dnia
3 maja 2001 r. (°) w sprawie dostgpnosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, w wyniku konsultacji
spotecznych przeprowadzonych przez Komisje w roku
2004 oraz w $wietle dokonanej przez Komisje oceny
zgromadzonego do$wiadczenia konieczna okazala si¢
zmiana procedur okreslania maksymalnych limitéw po-
zostalosci  przy jednoczesnym utrzymaniu ogélnego
systemu okreslania takich dopuszczalnych pozioméw.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 1.

(%) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
() Dz.U. C 27 E z 31.1.2002, s. 80.
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(7)  Maksymalne limity pozostaloici s punktami odniesienia weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace

(11)

(12)

dla okreslenia — zgodnie z dyrektywa 2001/82|WE -
okreséw karencji w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych do stoso-
wania u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢
zywnos¢, oraz w celu kontroli pozostatosci w zywnosci
pochodzenia zwierzgcego w parnistwach czlonkowskich
oraz w posterunkach weterynaryjnej kontroli granicznej.

Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r.
dotyczgca zakazu stosowania w gospodarstwach hodow-
lanych niektérych zwiazkéw o dzialaniu hormonalnym,
tyreostatycznym i [-agonistycznym (') zakazuje stoso-
wania niektérych zwigzkéw do okreSlonych celéw
u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢
zywno$¢. Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowa bez
uszczerbku dla prawodawstwa wspélnotowego zakazuja-
cego stosowania niektérych zwigzkéw o dzialaniu
hormonalnym u zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywnos¢.

Rozporzadzenie (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego
1993 r.  ustanawiajgce  procedury  Wspdlnoty
w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnosci ()
ustanawia przepisy szczegélowe w odniesieniu do obec-
nosci zwiazkéw niewynikajacej ze $wiadomego ich
podawania. Zwigzki takie nie powinny by¢ objete prze-
pisami w sprawie maksymalnych limitéw pozostalosci.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace
ogblne zasady i wymagania prawa ZzywnoSciowego,
powolujace  Europejski  Urzad ds. Bezpieczefistwa
ZywnoSci oraz ustanawiajace procedury w  zakresie
bezpieczenistwa zywnosci (*) ustanawia ramy dla prawo-
dawstwa w odniesieniu do Zywnosci na poziomie wspdl-
notowym oraz wprowadza definicie w tym zakresie.
Wilasciwe jest zastosowanie tych definicji do celéw okres-
lonych w przepisach odnoszacych si¢ do maksymalnych
limitéw pozostalosci.

Rozporzgdzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu spraw-
dzenia zgodnosci z prawem paszowym
i zywnosciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia
zwierzat i dobrostanu zwierzat (¥) ustanawia przepisy
ogblne w zakresie kontroli zywnosci we Wspdlnocie
oraz wprowadza definicje w tym zakresie. Wlasciwe
jest zastosowanie tych przepiséw i definicji do celow
okreslonych w przepisach odnoszacych si¢ do maksymal-
nych limitéw pozostatosci. Nalezy priorytetowo potrak-
towaé wykrywanie niezgodnego z prawem stosowania
substancji, a czg$¢ probek powinna by¢ pobierana
zgodnie z podejSciem opartym na analizie ryzyka.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw

125 z 23.5.1996, s. 3.
37 z 13.2.1993, s. 1.
31 z 1.2.2002, s. 1.

165 z 30.4.2004, s. 1.
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(13)

(16)

(18)

Europejska Agencje Lekéw (°) powierza Europejskiej

Agencji  Lekdow  (,Agencji’)  zadanie  doradzania
w sprawie maksymalnych limitéw pozostaloci weteryna-
ryjnych  produktéw  leczniczych  dopuszczalnych

w zywnosci pochodzenia zwierzecego.

Nalezy okresli¢é maksymalne limity pozostatosci dla
substancji farmakologicznie czynnych stosowanych lub
przeznaczonych do stosowania w weterynaryjnych
produktach leczniczych wprowadzanych do obrotu na
rynku wspélnotowym.

Konsultacje spoleczne oraz fakt, ze tylko niewielka liczba
weterynaryjnych produktéw leczniczych dla zwierzat, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, zostala
dopuszczona do obrotu w ciggu ostatnich lat, wskazuja,
ze rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90 spowodowalo, ze
takie produkty lecznicze s3 trudniej dostepne.

W celu zapewnienia zdrowia i dobrostanu zwierzat
konieczna jest dostgpno$¢ weterynaryjnych produktéw
leczniczych do leczenia poszczegdlnych choréb. Ponadto
brak dostgpu do odpowiednich  weterynaryjnych
produktéw leczniczych wskazanych do leczenia specy-
ficznych chordb u poszczegélnych gatunkéw moze przy-
czyni¢ si¢ do nieprawidlowego lub niezgodnego
z prawem stosowania pewnych substancji.

System ustanowiony na mocy rozporzadzenia (EWG) nr
2377/90 powinien zatem zosta¢ zmieniony w celu
zwigkszenia dostgpnosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych przeznaczonych dla zwierzgt, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢. Aby osiagnaé ten
cel, nalezy wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy Agencji
systematyczne rozpatrywanie mozliwosci stosowania
maksymalnego limitu pozostaloici, okreslonego dla
jednego gatunku lub rodzaju $rodka spozywczego,
w odniesieniu do innego gatunku lub $rodka spozyw-
czego. W zwigzku z tym nalezy bra¢ pod uwage odpo-
wiednios¢ czynnikéw bezpieczenstwa wiasciwych dla
systemu, aby upewni¢ si¢, ze bezpieczenstwo zywnosci
i dobrostan zwierzgt nie sg zagrozone.

Uwaza si¢, ze naukowa ocena ryzyka nie moze,
w  pewnych przypadkach, samodzielnie dostarczyé
wszystkich informacji, na ktérych nalezy opiera¢ decyzje
w zakresie zarzadzania ryzykiem, oraz Ze nalezy brad
pod uwage w sposob prawnie uzasadniony inne czynniki
zwigzane z rozpatrywang sprawa, w tym czynniki tech-
nologiczne zwigzane z produkcja zywnosci oraz wyko-
nalnoscig kontroli. Agencja powinna zatem przedstawi¢
swojg opini¢ w postaci naukowej oceny ryzyka oraz
zalecen  zwigzanych  z  zarzadzaniem  ryzykiem
w odniesieniu do pozostatosci substancji farmakolo-
gicznie czynnych.

Do prawidlowego funkcjonowania catych ram prawnych
dla maksymalnych limitéw pozostaloici niezbedne sa
szczegblowe zasady dotyczace formy i tresci wnioskow
o okreSlenie maksymalnych limitéw pozostaloici oraz
dotyczace metodologii oceny ryzyka i zalecen
w zakresie zarzadzania ryzykiem.

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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(21)

(22)

w produkcji zwierzecej stosowane s3 réwniez inne
produkty nieobjete przepisami szczegblowymi dotyczg-
cymi pozostalosci, np. produkty biobdjcze. Produkty
biobdjcze zostaly zdefiniowane w dyrektywie 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego
1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych (!). Ponadto weterynaryjne produkty lecz-
nicze niedopuszczone do obrotu we Wspdlnocie moga
zosta¢ dopuszczone do obrotu w krajach poza Wspdl-
notg. Taka sytuacja moze wynikal z faktu, ze pewne
choroby lub gatunki zwierzat wystepuja czeSciej poza
Wspdlnota, lub tez z faktu, ze przedsigbiorstwa postano-
wily nie wprowadzal produktu do obrotu we Wspdl-
nocie. Fakt, Ze dany produkt nie jest dopuszczony do
obrotu we Wsp(’)lnocie, nie musi oznaczad, ze stosowanie
takiego produktu jest niebezpieczne. W przypadku
substancji ~ farmakologicznie  czynnych  zawartych
w takich produktach, po uzyskaniu opinii w tym zakresie
od Agencji, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ okreslenia
maksymalnego limitu pozostalosci w zywnos$ci zgodnie
z zasadami przyjetymi dla substancji farmakologicznie
czynnych przeznaczonych do stosowania
w weterynaryjnych produktach leczniczych. Konieczna
jest rowniez zmiana rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
w celu wlaczenia do zadan Agencji doradztwa w sprawie
maksymalnych limitéw pozostatoici substancji czynnych
w produktach biobdjczych.

Zgodnie z systemem ustanowionym dyrektywa 98/8/WE
podmioty wprowadzajace lub zamierzajagce wprowadzi¢
do obrotu produkty biobdjcze sa zobowigzane do
uiszczenia oplat za oceny przeprowadzane zgodnie
z réznymi procedurami zwigzanymi z ta dyrektywa.
Niniejsze rozporzadzenie przewiduje, Ze Agencja ma
przeprowadzaé oceny zwigzane z okre$leniem maksymal-
nych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie
czynnych przeznaczonych do stosowania w produktach
biobdjczych. W zwigzku z tym niniejsze rozporzadzenie
powinno wyjasni¢ sposéb finansowania tych ocen, aby
nalezycie uwzgledni¢ oplaty pobierane juz za oceny,
ktére zostaly lub maja zostaé przeprowadzone zgodnie
z tg dyrektywa.

Wspdlnota przyczynia si¢ w ramach Kodeksu zywnoscio-
wego do opracowywania miedzynarodowych norm
maksymalnych limitéw pozostalosci, zapewniajac jedno-
czesnie, ze nie wplynie to niekorzystnie na utrzymywany
we Wspdlnocie wysoki poziom ochrony zdrowia ludz-
kiego. Wspdlnota powinna zatem przejaé bez przepro-
wadzania dodatkowych ocen ryzyka maksymalne limity
pozostalosci zawarte w Kodeksie Zywno$ciowym, ktére
wcze$niej poparla podczas posiedzenia Komisji ds.
Kodeksu Zywno$ciowego. Przyczyni si¢ to do dalszego
zwigkszenia spéjnosci miedzy normami miedzynarodo-
wymi a prawodawstwem wspdlnotowym w odniesieniu
do maksymalnych limitéw pozostalosci w zywnosci.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 $rodki
spozywcze podlegaja kontroli pozostalosci substancji
farmakologicznie czynnych. Nawet gdy limity pozosta-
tosci dla takich substancji nie zostaly okreslone zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, pozostalosci takich

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

(24)

(25)

(26)

srodowiska lub jako naturalny produkt przemiany
materii u zwierzat. Metody laboratoryjne umozliwiaja
wykrycie takich pozostalosci na coraz nizszych pozio-
mach. Panstwa czlonkowskie stosujg rézne metody
kontroli takich pozostatosci.

Dyrektywa Rady 97/78/WE z dnia 18 grudnia 1997 r.
ustanawiajgca zasady regulujace organizacje kontroli
weterynaryjnej produktéw wprowadzanych do Wspdl-
noty z pafistw trzecich (%) naklada obowiazek przeprowa-
dzania kontroli weterynaryjnych kazdej przesylki przy-
wozonej z panstwa trzeciego, a decyzja Komisji
2005/34/WE (}) ustanawia zharmonizowane normy
badania na  obecno$¢  nicktérych  pozostalosci
w produktach pochodzenia zwierzecego przywozonych
z krajow trzecich. Wlasciwe jest objecie przepisami
decyzji 2005/34/WE wszystkich produktéw pochodzenia
zwierzecego wprowadzanych na rynek we Wspdlnocie.

Czg$¢ substancji farmakologicznie czynnych jest zaka-
zana lub obecnie niedopuszczona do obrotu na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 2377/90, dyrektywy 96/22/WE
lub rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwie-
rzat (¥). Pozostaloici substancji farmakologicznie czyn-
nych w produktach pochodzenia zwierzgcego wynikajace
w szczegblnosci z niezgodnego z prawem stosowania lub
z zanieczyszczenia Srodowiska powinny by¢ uwaznie
kontrolowane i monitorowane zgodnie z dyrektywa
Rady 96/23|/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie
srodkéw monitorowania niektorych substancji i ich po-
zostaloSci u Zywych zwierzat i w produktach pocho-
dzenia zwierzecego (°), niezaleznie od pochodzenia
produktu.

W celu ulatwienia handlu wewnatrzwspdlnotowego oraz
przywozu Wspdlnota powinna stworzy¢ procedury doty-
czace ustalenia punktéw odniesienia dla dzialan na takich
poziomach stezenn pozostalosci, dla ktérych technicznie
mozliwe jest przeprowadzenie analiz laboratoryjnych, nie
naruszajagc  przy tym wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego we Wspdlnocie. Ustalenie punktéw
odniesienia dla dzialania nie powinno jednak w zaden
sposob stanowi¢ pretekstu dla akceptowania niezgodnego
z prawem wykorzystania zakazanych lub niedopuszczo-
nych do obrotu substancji w chowie lub hodowli zwie-
rzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.
Dlatego jakiekolwiek pozostalosci tych substancji
w zywnoSci pochodzenia zwierzgcego powinny by¢
uwazane za niepozadane.

Wiasciwe jest takze, aby Wspdlnota ustanowila zharmo-
nizowane podejscie dla sytuacji, gdy pafistwa czlonkow-
skie stwierdzaja powtarzajacy si¢ problem, poniewaz
mogloby to wskazywa¢ na nieprawidlowe stosowanie
danej substancji lub brak poszanowania gwarancji
zapewnianych przez panstwa trzecie dotyczacych

24 z 30.1.1998, s. 9.
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125 z 23.5.1996, s. 10.
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produkeji zywno$ci przeznaczonej na przywédz do
Wspdélnoty. Paristwa czlonkowskie powinny powiada-
mia¢ Komisje o powtarzajacych si¢ problemach i nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki nastepcze.

(27)  Obowiazujace prawodawstwo dotyczace maksymalnych
limitéw pozostalosci powinno zostaé uproszczone
poprzez zawarcie w jednym rozporzadzeniu Komisji
wszystkich decyzji klasyfikujacych substancje farmakolo-

gicznie czynne pod wzgledem poziomdéw pozostatosci.

(28)  Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego
rozporzadzenia powinny zostal przyjete zgodnie
z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca
1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania uprawnief
wykonawczych przyznanych Komisji ().

(29) W szczegdlnosci nalezy upowazni¢ Komisje do przyjecia
zasad metodologicznych dotyczacych zalecenn w zakresie
oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do
okreSlenia maksymalnych limitéw pozostatosci, prze-
pisow w sprawie warunkéw ekstrapolacji, przepisow
ustanawiajgcych punkty odniesienia dla dzialan kontrol-
nych, w tym $rodkéw przegladu tych punktéw odnie-
sienia, a takze podstaw naukowych i metodologicznych
w zakresie ustanowienia punktéw odniesienia dla dzialan
kontrolnych. Poniewaz $rodki te maja zasigg ogdlny,
a ich celem jest zmiana elementéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie
o nowe elementy inne niz istotne, nalezy je przyjaé
zgodnie z procedura regulacyjna polaczong z kontrols,
przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

(30) W przypadkach szczegélnie pilnych, gdy zwykle terminy
procedury regulacyjnej polaczonej z kontrolg nie moga
by¢ przestrzegane, Komisja powinna moc zastosowal
tryb pilny, o ktérym mowa w art. 5a ust. 6 decyzji
1999/468/WE, dla przyjecia przepiséw ustanawiajacych
punkty odniesienia dla dziatan kontrolnych i $rodkéw
przegladu tych punktéw odniesienia.

(31)  Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, mianowicie
ochrona zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierzat oraz
zapewnienie dostepu do odpowiednich weterynaryjnych
produktéw leczniczych, nie mogg by¢ osiagnigte
w sposOb wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie,
natomiast z uwagi na rozmiary lub skutki niniejszego
rozporzadzenia mozliwe jest lepsze ich osiggniecie na
poziomie Wspélnoty, Wspdlnota moze przyja¢ Srodki
zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Trak-
tatu. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslona
w tym samym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia
tych celow.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.

(32) Majac na uwadze jasno$¢ przepiséw, nalezy zatem
zastapi¢ rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90 nowym
rozporzgdzeniem.

(33) Nalezy zapewni¢ okres przejsciowy, aby umozliwié
Komisji przygotowanie i przyjecie rozporzadzenia obej-
mujacego substancje farmakologicznie czynne i ich klasy-
fikacje w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozo-
stalosci zgodnie z zalgcznikami I-IV do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90, a takze pewne przepisy wykonawcze
dla tego nowego rozporzadzenia,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

TYTUL I
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres zastosowania

1. W celu zapewnienia bezpieczefistwa zywno$ci niniejsze
rozporzadzenie okresla zasady i procedury w celu okreslenia:

a) maksymalnego limitu pozostalosci substancji farmakolo-
gicznie czynnych, ktérych obecno$¢ dopuszcza  sie
w zywnoSci pochodzenia zwierzgcego (,maksymalny limit
pozostato$ci”);

=z

poziomu pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych
okreslonego do celéw kontroli w przypadku niektérych
substancji, dla ktérych maksymalny limit pozostalosci nie
zostal okre$lony zgodnie z przepisami niniejszego rozporza-
dzenia (,punkt odniesienia dla dziatan kontrolnych”).

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

a) substancji czynnych pochodzenia biologicznego przeznaczo-
nych do wytworzenia odpornosci czynnej lub biernej albo
do diagnozy  stanu odpornosci, stosowanych
w immunologicznych weterynaryjnych produktach leczni-
czych;

b) substancji objetych zakresem zastosowania rozporzadzenia
(EWG) nr 315/93.

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla
prawodawstwa wspdlnotowego zakazujgcego stosowania mnie-
ktorych zwigzkéw o dziataniu hormonalnym, tyreostatycznym
i S-agonistycznym u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ Zywnos¢, zgodnie z dyrektywa 96/22/WE.

Artykut 2
Definicje

Oprocz definicji okreslonych w art. 1 dyrektywy 2001/82/WE,
art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 oraz art. 2 i 3 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002, do celéw niniejszego rozporza-
dzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:
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a) ,pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych” ozna-
czajg wszystkie substancje farmakologicznie czynne, ktérych
zawarto$¢ wyrazona jest w mg/kg lub ug/kg $wiezej masy,
co obejmuje zaréwno substancje czynne, jak i substancje
pomocnicze, produkty rozpadu oraz ich metabolity pozo-
stajace w zywnoséci pochodzenia zwierzecego;

b) ,zwierzeta, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ Zywnos¢”
oznaczajg zwierzgta hodowane, chowane, utrzymywane,
poddawane ubojowi lub pozyskiwane w celu produkcji
Zywnosci.

TYTUL II
MAKSYMALNE LIMITY POZOSTALOSCI
ROZDZIAL 1

Ocena ryzyka i zarzqdzanie ryzykiem

Sekcja 1
Substancje farmakologicznie czynne
przeznaczone do stosowania w

weterynaryjnych produktach leczniczych
we Wspolnocie

Artykut 3
Whniosek o opinie Agencji

Z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych stosuje si¢ procedure
Kodeksu zywnosciowego, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3 niniej-
szego rozporzadzenia, kazda substancja farmakologicznie
czynna, przewidziana do stosowania we Wspdlnocie
w weterynaryjnych produktach leczniczych, ktére maja byé
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢, musi uzyskaé opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw
(»Agencja”), ustanowionej na mocy art. 55 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, dotyczaca maksymalnych limitéw pozostalosci,
wyrazong przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Lecz-
niczych (,Komitet”), ustanowiony na mocy art. 30 tego rozpo-
rzadzenia.

W tym celu skladajacy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego
takag substancje, osoba zamierzajgca zlozy¢  wniosek
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub, w stosownych
przypadkach, posiadacz takiego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, skladaja wniosek do Agencji.

Artykut 4
Opinia Agencji

1. Opinia Agencji zawiera naukowa oceng ryzyka oraz zale-
cenia w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem.

2. Naukowa ocena ryzyka oraz zalecenia w odniesieniu do
zarzgdzania ryzykiem maja na celu zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i niedopuszczenie do
niekorzystnego wplywu braku dostgpnosci odpowiednich wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych na zdrowie ludzkie oraz
zdrowie i dobrostan zwierzat. Opinia uwzglednia wszelkie

istotne wyniki badaf Europejskiego Urzgdu ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci (EFSA), ustanowionego na mocy art. 22 rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002.

Artykut 5
Ekstrapolacja

Aby zapewni¢ dostepnos$¢ dopuszczonych do obrotu weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych stosowanych we wskazaniach
u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosc,
Agencja, zapewniajac jednoczesnie wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego, rozwaza — przy dokonywaniu naukowej
oceny ryzyka i przygotowywaniu zalecen w odniesieniu do
zarzadzania ryzykiem - zastosowanie maksymalnych limitéw
pozostatosci okreslonych dla substancji farmakologicznie czyn-
nych dla danego $rodka spozywczego w odniesieniu do innego
srodka spozywczego uzyskanego z tego samego gatunku, lub
maksymalnych limitéw pozostalosci okreslonych dla substancji
farmakologicznie czynnych dla jednego lub wigkszej ilosci
gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkéw.

Artykut 6
Naukowa ocena ryzyka

1. Naukowa ocena ryzyka uwzglednia metabolizm oraz
wydalanie substancji farmakologicznie czynnych
u poszczegdlnych gatunkéw zwierzat oraz rodzaj pozostatosci
i ich ilo$¢, ktéra moze by¢ spozyta przez czlowicka w ciagu
zycia bez widocznego zagrozenia dla jego zdrowia; wartos$¢ takg
wyraza si¢ jako dopuszczalne dzienne pobranie. Mozna zasto-
sowaé podejScie inne niz oparte na dopuszczalnym dziennym
pobraniu, jesli zostanie ono okreslone przez Komisje zgodnie
z art. 13 ust. 2.

2. Naukowa ocena ryzyka dotyczy:

a) rodzaju i ilosci pozostalosci, ktérych nie uznaje si¢ za zagra-
zajace zdrowiu ludzkiemu;

b) ryzyka skutkéw toksykologicznych, farmakologicznych lub
mikrobiologicznych u ludzi;

) pozostatoici obecnych w Zywnosci pochodzenia rolinnego
lub pochodzacych ze $rodowiska.

3. Jesli nie mozna dokonaé¢ oceny metabolizmu i wydalania
substancji, naukowa ocena ryzyka moze uwzglednia¢ dane
pochodzgce z monitorowania lub z ekspozycji.

Artykut 7
Zalecenia w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem

Zalecenia w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem opierajg si¢
na naukowej ocenie ryzyka przeprowadzonej zgodnie z art. 6
i obejmujg ocene:

a) dostepnosci alternatywnych substancji wskazanych do
leczenia odpowiednich gatunkéw lub analiz¢ koniecznosci
stosowania ocenianej substancji do celéw ochrony zwierzat
przed niepotrzebnym cierpieniem lub zapewnienie bezpie-
czenstwa osOb leczacych te zwierzeta;
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b) innych istotnych czynnikéw, takich jak aspekty technolo-
giczne produkcji Zywnosci i paszy, mozliwosci przeprowa-
dzenia kontroli, warunki wykorzystywania i stosowania
substancji w weterynaryjnych produktach leczniczych,
dobre praktyki stosowania weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych i produktéw biobdjczych oraz prawdopodobienistwo
nieprawidlowego stosowania lub stosowania niezgodnego
z prawerny;

¢) czy nalezy okreslic maksymalny limit pozostaloici lub
tymczasowy maksymalny limit pozostalosci dla danej
substancji farmakologicznie czynnej w weterynaryjnych
produktach leczniczych, warto$¢ takiego maksymalnego
limitu pozostalosci oraz, w stosownych przypadkach,
wszelkie warunki i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
tej substancji;

d) czy dostarczone dane nie sg niewystarczajace dla okreslenia
bezpiecznego poziomu oraz czy brak odpowiednich danych
naukowych nie uniemozliwia wyciagniecia ostatecznych
wnioskéw dotyczacych zdrowia ludzkiego w odniesieniu
do pozostatosci substancji. W zadnym z tych przypadkéw
nie mozna zaleci¢ maksymalnego limitu pozostatosci.

Artykut 8
Whioski i procedury

1. Wniosek, o ktéorym mowa w art. 3, ma formg i tres¢
okreslona przez Komisje zgodnie z art. 13 ust. 1; dolacza si¢
do niego oplate na rzecz Agencji.

2. Agencja zapewnia, aby opinia Komitetu zostala wydana
w terminie 210 dni od otrzymania waznego wniosku zgodnie
z art. 3 oraz z ust. 1 niniejszego artykulu. Bieg tego terminu
ulega zawieszeniu w przypadku, gdy Agencja zwrdci sie
o przedstawienie dodatkowych informacji na temat danej
substancji w okreSlonym terminie, i pozostaje zawieszony do
momentu uzyskania zadanych dodatkowych informacji.

3. Agencja przekazuje wnioskodawcy opinig, o ktérej mowa
w art. 4. W terminie 15 dni od otrzymania opinii wniosko-
dawca moze wyslaé do Agencji pisemne zawiadomienie,
w ktérym informuje, ze chcialby zwréci¢ sie z wnioskiem
o ponowng analiz¢ opinii. W takim przypadku przedklada on
Agencji szczegblowe uzasadnienie swojego wniosku w terminie
60 dni od otrzymania opinii.

W terminie 60 dni od otrzymania od wnioskodawcy uzasad-
nienia wniosku o ponowna analiz¢ opinii Komitet podejmuje

decyzje, czy opinia powinna zosta¢ zmieniona, oraz przyjmuje
ostateczng opini¢. Uzasadnienie podjecia decyzji w sprawie
wniosku zostaje zalaczone do ostatecznej opinii.

4. W terminie 15 dni od przyjecia ostatecznej opinii Agencja
przesyta ja zaréwno Komisji, jak i wnioskodawcy, wraz
z uzasadnieniem decyzji.

Sekcja 2

Inne substancje farmakologicznie czynne,
w odniesieniu do ktérych mozna wystapié
o wydanie opinii przez Agencje

Artykut 9

Opinia Agencji wydawana na wniosek Komisji lub pafistwa
czlonkowskiego

1.  Komisja lub panstwo czlonkowskie moze przedkladaé
Agencji wnioski o opini¢ na temat maksymalnych limitéw po-
zostaloSci w ktérymkolwiek z nastepujacych przypadkéw:

a) gdy dana substancja jest dopuszczona do stosowania
w weterynaryjnym produkcie leczniczym w kraju trzecim
i nie ztozono zadnego wniosku o okreslenie maksymalnego
limitu pozostalosci dla tej substancji w odniesieniu do
danego $rodka spozywczego lub gatunku zgodnie z art. 3;

b) gdy dana substancja zawarta jest w produkcie leczniczym
przeznaczonym do stosowania zgodnie z art. 11 dyrektywy
2001/82/WE i nie zlozono zadnego wniosku o okreslenie
maksymalnego limitu pozostalosci dla tej substancji
w odniesieniu do danego $rodka spozywczego lub gatunku
zgodnie z art. 3 niniejszego rozporzadzenia.

W przypadkach, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. b),
w odniesieniu do gatunkéw o mniejszym znaczeniu gospodar-
czym lub rzadkich wskazafi, wnioski mogg by¢ przedkladane
Agencji przez zainteresowana strone¢ lub organizacje.

Stosuje si¢ art. 4—7.

Whioski o opini¢, o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy,
spelniaja wymagania dotyczace formy i tresci okre$lone przez
Komisje zgodnie z art. 13 ust. 1.

2. Agencja zapewnia, aby opinia Komitetu zostala wydana
w terminie 210 dni od otrzymania wniosku Komisji, panistwa
cztonkowskiego, zainteresowanej strony lub organizacji. Bieg
tego terminu ulega zawieszeniu, jesli Agencja zwrdci sig
o przedstawienie dodatkowych informacji na temat danej
substancji w okreSlonym terminie, do momentu uzyskania
zadanych dodatkowych informacji.



16.6.2009

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 152/17

3. W terminie 15 dni od przyjecia opinii koficowej Agencja
przesyla ja zarébwno Komisji, jak i — w stosownych przypadkach
— panstwu czlonkowskiemu, zainteresowanej stronie lub orga-
nizacji, ktére wystapily z wnioskiem, wraz z uzasadnieniem
decyzji.

Artykut 10

Substancje farmakologicznie czynne zawarte w produktach
biobéjczych stosowanych w produkcji zwierzecej

1. Do celow art. 10 ust. 2 ppkt (ii) dyrektywy 98/8/WE
w przypadku substancji farmakologicznie czynnych przeznaczo-
nych do stosowania w produktach biobdjczych wykorzystywa-
nych w produkcji zwierzecej, maksymalny limit pozostalosci
okresla sig:

a) zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 9 niniejszego
rozporzadzenia, w przypadku:

(i) polaczen substancji czynnych/typéw produktéw objetych
dziesigcioletnim programem pracy, o ktérym mowa
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE;

(i) polaczen substancji czynnych/typow produktéw, ktore
maja zostaé wilaczone do zalgcznikéw I, 1A lub 1B do
dyrektywy 98/8/WE, ktérych dokumentacje zaakcep-
towal wlasciwy organ zgodnie z art. 11 ust. 1 lit. b)
tej dyrektywy, przed dniem 6 lipca 2009 r,;

b) zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 8 niniejszego
rozporzadzenia i na podstawie wniosku zlozonego zgodnie
z art. 3 niniejszego rozporzadzenia, w przypadku wszystkich
innych polaczen substancji czynnych/typow produktéw,
ktére majg zosta¢ wlaczone do zalacznikéw I, IA lub IB
dyrektywy 98/8/WE, w odniesieniu do ktérych panstwa
czlonkowskie lub Komisja uwazajg, ze konieczne jest usta-
nowienie maksymalnych limitéw pozostatosci.

2. Komisja klasyfikuje substancje farmakologicznie czynne,
o ktérych mowa w ust. 1, zgodnie z art. 14. Do celow klasy-
fikacji Komisja przyjmuje rozporzadzenie, o ktérym mowa
w art. 17 ust. 1.

Wszelkie przepisy szczegélowe odnoszace si¢ do warunkow
stosowania substancji klasyfikowanych zgodnie z akapitem
pierwszym niniejszego ustgpu ustanawiane s3 jednak zgodnie
z art. 10 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE.

3. Koszty ocen przeprowadzanych przez Agencje na wniosek
ztozony zgodnie z ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu pokrywane

sa z budzetu Agencji, zgodnie z art. 67 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004. Nie ma to jednak zastosowania do kosztow ocen
ponoszonych przez wyznaczonego sprawozdawce zgodnie
z art. 62 ust. 1 tego rozporzadzenia w celu okreslenia maksy-
malnego limitu pozostalosci, w przypadku gdy ten sprawo-
zdawca zostal ustanowiony przez panstwo czlonkowskie,
ktére otrzymalo juz oplate za t¢ ocen¢ na podstawie art. 25
dyrektywy 98/8/WE.

Wysoko$¢ oplat za oceny przeprowadzone przez Agencje
i sprawozdawce na wniosek zlozony zgodnie z ust. 1 lit. b)
niniejszego artykutu ustalana jest zgodnie z art. 70 rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004. Stosuje si¢ rozporzadzenie Rady
(WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. sprawie oplat
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (1).

Sekcja 3
Wspélne przepisy
Artykut 11
Przeglad opinii

W przypadku gdy Komisja, osoba skladajaca wniosek zgodnie
z art. 3 lub pafistwo czlonkowskie uzna w wyniku uzyskania
nowych informacji, ze konieczne jest dokonanie przegladu
opinii w celu ochrony zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat,
moze zwréci¢ si¢ do Agencji z wnioskiem o wydanie nowej
opinii na temat danych substancji.

Jesli dla danych $rodkéw spozywczych lub danego gatunku
zostal ustanowiony zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
maksymalny limit pozostatosci, art. 3 i 9 stosuje si¢ do okres-
lenia maksymalnego limitu pozostalosci tej substancji w innych
srodkach spozywczych lub dla innych gatunkéw.

Do wniosku, o ktéorym mowa w akapicie pierwszym, dolacza
si¢ informacje wyjasniajace kwestie, do ktérej nalezy si¢ odnies¢.
Do nowej opinii stosujg si¢ odpowiednio art. 8 ust. 2—4 lub
art. 9 ust. 21 3.

Artykut 12
Publikacja opinii

Agengja publikuje opinie, o ktérych mowa w art. 4, 9 i 11, po
usunigciu  wszelkich informacji handlowych o charakterze
poufnym.

(') Dz.U. L 35 z 15.2.1995, s. 1.
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Artykut 13
Srodki wykonawcze

1. Zgodnie z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 25
ust. 2, Komisja po zasiggnieciu opinii Agencji przyjmuje $rodki
dotyczace formy i treSci wnioskéw, o ktérych mowa w art. 3
io.

2. Komisja po zasiegnieciu opinii Agencji, pafistw czlonkow-
skich i zainteresowanych stron przyjmuje Srodki dotyczace:

a) metodologie oceny ryzyka oraz zalecenia w zakresie zarzg-
dzania ryzykiem, o ktérych mowa w art. 6 i 7, w tym
wymogi techniczne zgodnie z normami miedzynarodowymi;

b) zasady stosowania maksymalnych limitéw pozostatosci
okre$lonych dla substancji farmakologicznie czynnych dla
danego $rodka spozywczego w odniesieniu do innego $rodka
spozywczego uzyskanego z tego samego gatunku, lub
maksymalnych  limitéw pozostalosci okreslonych dla
substancji farmakologicznie czynnych dla jednego lub wigk-
szej ilosci gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkéw,
zgodnie z art. 5. Zasady te okreSlaja, w jaki sposob i w
jakich okoliczno$ciach dane naukowe dotyczace pozostalosci
w danym $rodku spozywczym lub dla danego gatunku lub
gatunkéw mogg by¢ wykorzystane, aby okresli¢ maksymalny
limit pozostalosci w odniesieniu do innych $rodkéw
spozywczych lub gatunkéw.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyj-
muje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng polaczong
z kontrola, o ktérej mowa w art. 25 ust. 3.

ROZDZIAL 11
Klasyfikacja
Artykut 14
Klasyfikacja substancji farmakologicznie czynnych

1. Komisja klasyfikuje substancje farmakologicznie czynne na
podstawie opinii Agencji w sprawie maksymalnych limitéw po-
zostatosci odpowiednio zgodnie z art. 4, 9 lub 11.

2. Klasyfikacja obejmuje wykaz substancji farmakologicznie
czynnych oraz grupy terapeutyczne, do ktérych nalezg te
substancje. Klasyfikacja okresla réwniez dla kazdej takiej
substancji, a w stosownych przypadkach takze dla poszczegdl-
nych $rodkéw spozywcezych lub gatunkéw:

a) maksymalny limit pozostatosci;

b) tymczasowy maksymalny limit pozostatosci;

¢) brak koniecznosci ustalania maksymalnego limitu pozosta-
tosci;

d) zakaz stosowania substancji.

3. W przypadkach gdy okazuje si¢ to niezbedne ze wzgledu
na ochron¢ zdrowia ludzkiego, okresla si¢ maksymalny limit
pozostalosci:

a) na podstawie opinii Agencji odpowiednio zgodnie z art. 4, 9
lub 11; lub

b) zgodnie z decyzja Komisji ds. Kodeksu Zywnosciowego —
przy jednoczesnym braku zastrzezenia ze strony delegacji
Wspélnoty — opowiadajgcg si¢ za okreSleniem takiego
maksymalnego limitu dla substancji farmakologicznie
czynnej przeznaczonej do stosowania w weterynaryjuych
produktach leczniczych, o ile uwzglednione dane naukowe
zostaly przedstawione delegacji Wspdlnoty przed podjeciem
decyzji na forum Komisji ds. Kodeksu Zywnociowego.
W tym przypadku nie jest wymagana dodatkowa ocena
Agencji.

4. Jezeli dane naukowe s3 niepelne, mozna okresli¢ tymcza-
sowy maksymalny limit pozostalosci, o ile nie ma podstaw, by
przypuszczaé, ze pozostalosci tej substancji na zapropono-
wanym poziomie stanowia zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

Tymczasowy maksymalny limit pozostalosci obowiazuje
w okreslonym czasie, nieprzekraczajacym pieciu lat. Okres ten
mozna przedluzy¢ jednorazowo o okres nieprzekraczajacy
dwoch lat, w przypadku gdy zostanie wykazane, ze przedtuze-
nie takie umozliwi zakonczenie trwajacych badan naukowych.

5. Nie okresla si¢ maksymalnego limitu pozostalosci
w przypadkach, gdy na podstawie opinii wydanej odpowiednio
zgodnie z art. 4, 9 lub 11 nie jest to konieczne dla ochrony
zdrowia ludzkiego.

6. Na podstawie opinii wydanej odpowiednio zgodnie
z art. 4, 9 lub 11 zakazuje si¢ podawania substancji zwie-
rzgtom, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnosc,
w kazdym z nastepujacych przypadkéw:

a) gdy jakakolwiek obecnos¢ danej substancji farmakologicznie
czynnej lub jej pozostatosci w Zywnosci pochodzenia zwie-
rzgcego moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego;

b) gdy nie mozna wyciagna¢ ostatecznych wnioskéw dotyczg-
cych wplywu na zdrowie ludzkie w odniesieniu do pozosta-
fosci danej substangji.
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7. W przypadku gdy okazuje si¢ to konieczne ze wzgledu na
ochrong zdrowia ludzkiego, klasyfikacja zawiera warunki oraz
ograniczenia w odniesieniu do wykorzystywania lub stosowania
substancji farmakologicznie czynnej stosowanej
w  weterynaryjnych produktach leczniczych, ktérej dotyczy
maksymalny limit pozostalosci, lub dla ktérej maksymalny
limit pozostalosci nie zostal okreslony.

Artykut 15
Przyspieszona procedura wydawania opinii przez Agencje

1. W szczeg6lnych przypadkach, gdy ze wzgledu na ochrong
zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub dobrostanu zwierzat
konieczne jest pilne wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego lub produktu
biobdjczego, Komisja, kazda osoba, ktéra zlozyla wniosek
o opini¢ zgodnie z art. 3, lub panstwo czlonkowskie moga
zwrécié si¢ do Agencji o zastosowanie przyspieszonej proce-
dury oceny maksymalnego limitu pozostatosci substancji farma-
kologicznie czynnej zawartej w tych produktach.

2. Forma i tre$¢ takiego wniosku, o ktérym mowa w ust. 1
niniejszego artykulu, ustalane s3 przez Komisje zgodnie
z art. 13 ust. 1.

3. W drodze odstepstwa od terminéw okre$lonych w art. 8
ust. 2 i art. 9 ust. 2 Agencja zapewnia, aby Komitet wydal
opini¢ w terminie 120 dni od otrzymania wniosku.

Artykut 16

Podawanie substancji zwierzetom, od ktérych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢

1. Zwierz¢tom, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sig
zywno$¢ we Wspdlnocie, moga byé podawane jedynie
substancje farmakologicznie czynne sklasyfikowane zgodnie
z art. 14 ust. 2 lit. a), b) lub ¢), pod warunkiem ze substancje
te podawane sa zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE.

2. Ustepu 1 nie stosuje si¢ w przypadku préb klinicznych,
ktore  zostaly = zatwierdzone przez  wlasciwe  organy
w  nastgpstwie powiadomienia lub  zezwolenia zgodnie
z obowigzujagcymi przepisami oraz ktére nie powodujg, ze
$rodki spozywcze uzyskane ze zwierzat gospodarskich uczestni-
czacych w takich prébach zawierajg pozostalosci stanowigce
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

Artykut 17
Procedura

1. Do celow klasyfikacji przewidzianej w art. 14 Komisja
przygotowuje projekt rozporzadzenia w terminie 30 dni od

otrzymania opinii Agencji, o ktérej mowa odpowiednio
w art. 4, art. 9 ust. 1 lub art. 11. Komisja przygotowuje rowniez
projekt rozporzadzenia w terminie 30 dni od otrzymania
decyzji Komisji ds. Kodeksu Zywno$ciowego — przy jedno-
czesnym braku zastrzezenia ze strony delegacji Wspdlnoty —
opowiadajacej si¢ za okreSleniem maksymalnego limitu pozo-
stalosci, zgodnie z art. 14 ust. 3.

W przypadku gdy wymagana jest opinia Agencji, a projekt
rozporzadzenia nie jest zgodny z ta opinig, Komisja przedstawia
szczegblowe wyjasnienie powod6éw rozbieznosci.

2. Komisja przyjmuje rozporzadzenie, o ktérym mowa
w ust. 1, zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa
w art. 25 ust. 2, i w terminie 30 dni od zakoriczenia tej proce-

dury.

3. W przypadku procedury przyspieszonej, o ktérej mowa
w art. 15, Komisja przyjmuje rozporzadzenie, o ktérym
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, zgodnie z procedura regu-
lacyjna, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2, i w terminie 15 dni od
zakoriczenia tej procedury.

TYTUL III
PUNKTY ODNIESIENIA DLA DZIALAN KONTROLNYCH
Artykut 18
Ustanowienie i przeglad

W przypadku gdy jest to uwazane za konieczne w celu zapew-
nienia prawidlowego funkcjonowania kontroli zywnosci pocho-
dzenia zwierzgcego przywozonej lub wprowadzanej na rynek
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004, Komisja moze
ustanowi¢ punkty odniesienia dla dzialan kontrolnych, doty-
czace pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych,
ktére nie sg objete klasyfikacja zgodnie z art. 14 ust. 2 lit a),
b) lub ).

Punkty odniesienia dla dziatan kontrolnych poddaje si¢ regular-
nemu przegladowi, aby uwzgledni¢ nowe dane naukowe doty-
czace bezpieczenistwa zywnosci, wyniki postgpowan wyjasniajg-
cych i testéw analitycznych, o ktorych mowa w art. 24, oraz
postep techniczny.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z procedury regula-
cyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 26 ust. 3.
W wypadkach niecierpigcych zwloki Komisja moze zastosowaé
tryb pilny, o ktérym mowa w art. 26 ust. 4.
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Artykut 19

Metody ustanawiania punktéw odniesienia dla dzialaf
kontrolnych

1. Punkty odniesienia dla dzialan kontrolnych, ktére maja
zostal ustanowione zgodnie z art. 18, okreSla si¢ w oparciu
o zawarto$¢ analitu w prébce mozliwg do wykrycia
i potwierdzenia w laboratorium kontroli urzedowej wyzna-
czonym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 za
pomocg  metody  analitycznej  zatwierdzonej  zgodnie
z wymogami wspolnotowymi. Punkty odniesienia dla dziatan
kontrolnych powinny uwzgledniaé najnizsze st¢zenia pozosta-
tosci, ktére moga zosta¢ oznaczone przy zastosowaniu metody
analitycznej zatwierdzonej zgodnie z wymogami wspélnoto-
wymi. W tym zakresie odpowiednie wspdlnotowe laboratorium
referencyjne informuje Komisj¢ o skutecznosci stosowanych
metod analitycznych.

2. Bez uszczerbku dla art. 29 ust. 1 akapit drugi rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002, Komisja w stosownych przypadkach
przedklada EFSA wniosek o przeprowadzenie oceny ryzyka
dotyczacej tego, czy ustanowione punkty odniesienia dla dzialan
kontrolnych sa odpowiednie w celu ochrony zdrowia ludzkiego.
W takich przypadkach EFSA zapewnia, aby opinia zostala prze-
kazana Komisji w terminie 210 dni od otrzymania takiego
wniosku.

3. Zasady oceny ryzyka stosowane sa w celu zapewniania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Ocena ryzyka opiera
si¢ na zasadach metodologicznych oraz metodach naukowych,
ktére zostana przyjete przez Komisje po konsultacji z EFSA.

Zasady te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyj-
muje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng polaczong
z kontrolg, o ktérej mowa w art. 26 ust. 3.

Artykut 20

Wklad Wspélnoty w $rodki wsparcia na rzecz punktéw
odniesienia dla dzialafi kontrolnych

Jesli ze stosowaniem niniejszego tytutu wiaze si¢ wymog finan-
sowania przez Wspdlnote $rodkéw wsparcia na rzecz ustano-
wienia i funkcjonowania punktéw odniesienia dla dzialan
kontrolnych, stosuje si¢ art. 66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004.

TYTUL IV
PRZEPISY ROZNE
Artykut 21
Metody analityczne

Agencja zasigga opinii wspélnotowych laboratoriéw referencyj-
nych, wyznaczonych przez Komisj¢ do analizy laboratoryjnej
pozostatoéci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004,
w sprawie odpowiednich metod analitycznych wykrywania po-
zostalo$ci substancji farmakologicznie czynnych, dla ktérych
ustalono maksymalne limity pozostaloici zgodnie z art. 14
niniejszego rozporzadzenia. Do celéw harmonizacji kontroli

Agencja przedstawia takie metody wspolnotowym laboratoriom
referencyjnym i krajowym laboratoriom referencyjnym wyzna-
czonym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.

Artykut 22
Obrot $rodkami spozywczymi

Pafistwa czlonkowskie nie moga zakaza¢ ani utrudniaé przy-
wozu lub wprowadzania na rynek zywnosci pochodzenia zwie-
rzgcego z przyczyn zwigzanych z maksymalnymi limitami po-
zostatoSci lub punktami odniesienia dla dzialan kontrolnych,
w przypadku gdy zapewniona jest zgodno$¢ z niniejszym
rozporzadzeniem i Srodkami wykonawczymi.

Artykut 23
Wprowadzanie na rynek

Zywno$¢ pochodzenia zwierzecego zawierajgca pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnej:

a) sklasyfikowanej zgodnie z art. 14 ust. 2 lit. a), b) lub ¢) na
poziomie przewyzszajagcym maksymalne limity pozostalosci
ustanowione zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem; lub

b) niesklasyfikowanej zgodnie z art. 14 ust. 2 lit. a), b) lub ¢),
z wyjatkiem przypadkéw, gdy punkt odniesienia dla dziatan
kontrolnych zostal okreslony dla tej substancji zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem i poziom pozostalosci nie
jest réwny lub nie jest wyzszy od tego punktu odniesienia
dla dzialann kontrolnych;

uwazana jest za niezgodng z prawodawstwem wspo6lnotowym.

Szczegblowe przepisy dotyczace maksymalnych limitéw pozo-
stalosci, ktore nalezy rozwazy¢ do celéw kontroli $rodkéw
spozywczych pochodzacych ze zwierzat lub od zwierzat,
wobec ktérych podjeto dzialania zgodnie z art. 11 dyrektywy
2001/82/WE, przyjmowane s3 przez Komisje zgodnie
z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 26 ust. 2 niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykul 24

Dzialania w  przypadku potwierdzonej obecnosci
substancji zakazanej lub niedopuszczonej do obrotu

1. W przypadku gdy wyniki testéw analitycznych znajduja
si¢ ponizej punktéw odniesienia dla dzialan kontrolnych, wlas-
ciwy organ przeprowadza postgpowania wyjasniajagce przewi-
dziane w dyrektywie 96/23/WE w celu ustalenia, czy zastoso-
wano zakazang lub niedopuszczong do obrotu substancje
farmakologicznie czynna oraz, w stosownych przypadkach,
stosuje przewidziane kary.

2. W przypadku gdy postepowania wyjasniajace lub testy
analityczne dotyczace produktéw tego samego pochodzenia
wykazg powtarzajace si¢ wyniki wskazujgce na istnienie poten-
cjalnego problemu, wlasciwy organ zachowuje zapis tych
wynik6w i powiadamia Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkow-
skie na forum Stalego Komitetu ds. fafcucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat, o ktérym mowa w art. 26.
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3. W stosownych przypadkach Komisja przedkiada wnioski,
a w przypadku produktéw pochodzacych z krajéw trzecich
przedstawia sprawe wiasciwemu organowi danego kraju lub
krajow, wystepujac o wyjasnienie powtarzajacej si¢ obecnosci
takich pozostalosci.

4. Szczegblowe przepisy dotyczace stosowania niniejszego
artykulu przyjmowane sg zgodnie z procedurg regulacyjng pols-
czong z kontrola, o ktérej mowa w art. 26 ust. 3.

TYTUL V
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 25

Staly Komitet ds. Weterynaryjnych  Produktéw

Leczniczych

1. Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Weteryna-
ryjnych Produktéw Leczniczych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala
si¢ na jeden miesigc.

3. W przypadku odniesienia do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 26

Staly Komitet ds. Laficucha ZywnoSciowego i Zdrowia
Zwierzat

1. Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Lancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala
si¢ na jeden miesigc.

3. W przypadku odniesienia do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5a ust. 1-4 i art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem jej art. 8.

4. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5a ust. 1, 2, 4 i 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 27

Klasyfikacja substancji farmakologicznie czynnych zgodnie
z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90

1. Do dnia 4 wrzesnia 2009 r. Komisja przyjmuje, zgodnie
z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2, rozpo-
rzadzenie obejmujace substancje farmakologicznie czynne oraz
ich klasyfikacje w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozo-
stalosci okreSlonych w zalacznikach -IV do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90 bez zadnych zmian.

2. Dla kazdej substangji, o ktérej mowa w ust. 1, dla ktorej
okreslono  maksymalny  limit  pozostalosci  zgodnie
z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90, Komisja lub panstwa
czlonkowskie moga réwniez przedkladaé Agencji wnioski
o wydanie opinii w sprawie ekstrapolacji tego limitu na inne
gatunki lub tkanki, zgodnie z art. 5.

Stosuje si¢ art. 17.

Artykut 28
Sprawozdania

1. Do dnia 6 lipca 2014 r. Komisja przedklada sprawozdanie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

2. Sprawozdanie to obejmuje w szczegdlnoSci przeglad
do$wiadczen zdobytych w ramach stosowania niniejszego
rozporzadzenia, w tym takze doswiadczen w zakresie substancji
sklasyfikowanych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, ktére
maja wielorakie zastosowania.

3. W stosownych przypadkach sprawozdanie zawiera odpo-
wiednie wnioski.

Artykut 29
Uchylenie
Niniejszym uchyla si¢ rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90.

Zalaczniki I-IV do uchylonego rozporzadzenia stosuje si¢ nadal
do wejscia w zycie rozporzadzenia, o ktérym mowa w art. 27
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, a zalacznik V do uchylonego
rozporzadzenia stosuje si¢ nadal do wejscia w zycie Srodkéw,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

Odniesienia do uchylonego rozporzadzenia traktuje si¢ jak
odniesienia do niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych
przypadkach, jak odniesienia do rozporzadzenia, o ktérym
mowa w art. 27 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 30 ,Komisja moze zmieni¢ te okresy karencji lub ustali¢ inne
. . okresy karencji, a takze, przy tej okazji, Komisja moze
Zmiany w dyrektywie 2001/82/WE dokona¢ rozrdznienia migdzy Srodkami spozywczymi,
W dyrektywie 2001/82/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany: gatunkami, drogami podawania i zalacznikami do rozporz-
dzenia (EWG) nr 2377/90. Srodki te, majace na celu zmiang
elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez
jej uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regula-
cyjna polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 89
ust. 2a.”.

1) artykul 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W drodze odstgpstwa od art. 11 oraz zgodnie Artykut 31

z procedurg Komisja ustanawia wykaz substangji: . .
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004

Artykut 57 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
— istotnych w leczeniu zwierzat z rodziny koniowatych, otrzymuje brzmienie:
lub
,g) doradzanie w sprawie maksymalnych limitéw pozostatosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych i produktéw biobdj-
czych stosowanych w produkgji zwierzecej, ktore moga by
przyjete w odniesieniu do $rodkéw spozywczych pocho-
dzenia zwierzgcego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja
2009 r. ustanawiajacym wspolnotowe procedury okreslania

maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakolo-

oraz dla ktorych okres karencji wynosi nie mniej niz sze§¢ gicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia
miesiecy zgodnie z mechanizmami kontroli ustanowionymi zwierzgcego (¥).

w decyzjach 93/623/EWG i 2000/68/WE.

— ktére  przynosza  dodatkowe  korzysci  kliniczne
w poréwnaniu z innymi mozliwosciami leczenia dostep-
nymi dla zwierzat z rodziny koniowatych,

) (" Dz.U. L 152, 16.6.2009, p. 11".
Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupeknienie, przyj-
muje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng polaczong Artykut 32
z kontrolg, o ktérej mowa w art. 89 ust. 2a.”;
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
2) w art. 11 ust. 2 akapit trzeci otrzymuje brzmienie: po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Sporzgdzono w Strasburgu dnia 6 maja 2009 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
H.-G. POTTERING J. KOHOUT
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 471/2009
z dnia 6 maja 2009 r.

W sprawie

statystyk  Wspdlnoty  dotyczacych handlu

zagranicznego z  paistwami

trzecimi, uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 1172/95

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 285 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Komisji,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Banku Centralnego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlona w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Informagcje statystyczne dotyczace obrotéw handlowych
panstw czlonkowskich z pafstwami trzecimi maja
kluczowe znaczenie dla wspélnotowej polityki gospodar-
czej i handlowej oraz dla analiz zmian sytuacji rynkowej
w zakresie poszczegdlnych towaréw. Nalezy poprawié
przejrzysto$¢  systemu  statystycznego, tak by byt
w stanie reagowa na zmieniajgce si¢ Srodowisko admi-
nistracyjne i spelnia¢ nowe wymagania uzytkownikéw.
Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1172/95 2z dnia
22 maja 1995 r. w sprawie statystyk odnoszacych sie
do handlu towarami miedzy Wspdlnotg i jej panstwami
czlonkowskimi a pafstwami trzecimi (}) nalezy wigc
zastgpic nowym rozporzadzeniem zgodnie
z wymogami okreSlonymi w art. 285 ust. 2 Traktatu.

(2)  Statystyki dotyczace handlu zagranicznego opieraja si¢ na
danych uzyskanych ze zgloszefi celnych, jak przewi-
dziano w rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 2913/92
z dnia 12 pazdziernika 1992 r. ustanawiajagcym Wspdl-
notowy Kodeks Celny (*) (zwany dalej ,kodeksem
celnym”). Postep integracji europejskiej i wynikajace
z niego zmiany w odprawie celnej — w tym pojedyncze
pozwolenia na stosowanie zgloszen uproszczonych lub
odprawy uproszczonej w miejscu, a takze odprawa scen-
tralizowana, ktore beda wynikiem obecnej modernizacji
kodeksu celnego na mocy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 450/2008 z dnia
23 kwietnia 2008 r. ustanawiajacego Wspolnotowy
Kodeks Celny (°) (zwanego dalej ,zmodernizowanym

(") Dz.U. C 70 z 15.3.2008, s. 1.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 23 wrzesnia 2008 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym), wspélne
stanowisko Rady z dnia 16 lutego 2009 r. (Dz.U. C 75 E z
31.3.2009, s. 58) oraz stanowisko Parlamentu Europejskiego
z dnia 2 kwietnia 2009 r. (dotychczas nieopublikowane
w Dzienniku Urzedowym).

() Dz.U. L 118 z 25.5.1995, s. 10.

(4 Dz.U. L 302 z 19.10.1992, s. 1.

() Dz.U. L 145 7 4.6.2008, s. 1.

kodeksem celnym”), daja podstawy dla licznych zmian.
W szczeg6lnosci konieczne jest dostosowanie sposobu
sporzadzania statystyk dotyczacych handlu zewnetrz-
nego, ponowne rozwazenie koncepcji panstwa czlon-
kowskiego przywozu i wywozu oraz precyzyjniejsze
zdefiniowanie Zrédla danych stuzacych do sporzadzania
statystyk wspdlnotowych.

(3)  Uproszczenie formalnosci i kontroli celnych dzigki
zmodernizowanemu kodeksowi celnemu moze spowo-
dowaé, ze nie bedzie si¢ dysponowal zgloszeniami
celnymi. Aby unikna¢ luk w zestawieniach statystycznych
dotyczacych handlu zagranicznego, nalezy zapewni¢
dostarczanie danych statystycznych przez podmioty
gospodarcze korzystajace z uproszczenia.

(4)  Dzigki decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 70/2008/WE z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie
eliminowania  papierowej  formy  dokumentéw
w sektorach cel i handlu (®) powstanie elektroniczny
system celny do wymiany danych ze zgloszen celnych.
Aby mozliwa byla rejestracja fizycznego handlowego
obrotu towarami miedzy panstwami czlonkowskimi
a pafistwami trzecimi oraz aby dane dotyczace przywozu
i wywozu byly dostepne w odnosnych panstwach czlon-
kowskich, konieczne jest okreslenie i dokonanie ustalen
migdzy organami celnymi a urzedami statystycznymi.
Dotyczy to m.in. zasad wymiany danych miedzy orga-
nami administracji panstw czlonkowskich. Taki system
wymiany danych powinien w maksymalnym stopniu
opieral si¢ na infrastrukturze stworzonej przez organy
celne.

(5)  Aby przypisa¢ wspdlnotowy wywoéz i przywdz do
danego panstwa czlonkowskiego, konieczne jest zebranie
danych o ,pafstwie czlonkowskim przeznaczenia”
w przypadku przywozu i o ,pafstwie czlonkowskim
rzeczywistego  wywozu” w  przypadku = wywozu.
W perspektywie $rednioterminowej do celow statystyk
dotyczacych handlu zagranicznego te panstwa cztonkow-
skie powinny sta¢ si¢ odpowiednio panstwem czlonkow-
skim przywozu i wywozu.

(6)  Dla celéw niniejszego rozporzadzenia towary bedace
przedmiotem handlu zagranicznego powinny by¢ klasy-
fikowane zgodnie z nomenklatura scalong wprowadzona
rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia
23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej
i statystycznej oraz w sprawie Wspdlnej Taryfy Celnej (),
zwang dalej ,nomenklaturg scalong”.

() Dz.U. L 23 z 26.1.2008, s. 21.
() Dz.U. L 256 z 7.9.1987, s. 1.
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(7)  Aby sprostal potrzebom Europejskiego Banku Central- i zapewniajg, by podczas tworzenia i rozpowszechniania

(11)

(12)

(13)

nego i Komisji w zakresie informacji dotyczacych udziatu
euro w miedzynarodowym obrocie towarowym, waluta
fakturowania wywozu i przywozu powinna by¢ zgla-
szana na poziomie zagregowanym.

Aby moéc prowadzi¢ negocjacje handlowe i zarzadzaé
rynkiem wewnetrznym, Komisja powinna otrzymywac
szczegblowe informacje o preferencyjnym traktowaniu
towaréw przywozonych do Wspélnoty.

Statystyki dotyczace handlu zagranicznego dostarczaja
danych  do  sporzadzania  bilansu  platniczego
i rachunkéw narodowych. Cechy umozliwiajace przysto-
sowanie ich do celéw bilansu platniczego powinny staé
sie czeScia  zestawu  danych  obowigzkowych
i standardowych.

Zharmonizowane przepisy nie dotyczg statystyk panstw
cztonkowskich dotyczgcych skladéw celnych i wolnych
obszaréw celnych. Sporzadzanie tych statystyk do celow
krajowych pozostaje jednak fakultatywne.

Pafistwa czlonkowskie powinny przekazywaé Eurosta-
towi roczne zagregowane dane dotyczace handlu
w podziale wedlug cech prowadzonej dziatalnosci, m.in.
z my$lg o ulatwieniu analizy funkcjonowania przedsie-
biorstw europejskich w kontekscie globalizacji. Powia-
zanie pomiedzy statystykami dotyczacymi przedsie-
biorstw i statystykami handlowymi tworzy si¢ poprzez
faczenie zawartych w zgloszeniu celnym danych dotycza-
cych importera i eksportera z danymi wymaganymi na
mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 177/2008 z dnia 20 lutego 2008 r. ustanawia-
jacego wspoélne ramy dla rejestrow przedsigbiorstw do
celow statystycznych (1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 223/2009 z dnia 11 marca 2009 r. w sprawie statys-
tyki europejskiej (?) stanowi ramy referencyjne dla prze-
piséw zawartych w niniejszym rozporzadzeniu. Jezeli
jednak statystyki te maja by¢ rzetelne, to bardzo szcze-
gélowy poziom informacji na temat handlu towarami
bedzie wymagal specjalnych przepisow w zakresie pouf-
nosci.

Przekazywanie danych bedacych przedmiotem poufnosci
informagji statystycznych reguluja przepisy rozporzadze-
nia (WE) nr 223/2009 oraz rozporzadzenia Rady
(Euratom, EWG) nr 1588/90 z dnia 11 czerwca
1990 r. w sprawie przekazywania do Urzedu Statystycz-
nego Wspdlnot Europejskich danych bedacych przed-
miotem poufnoéci informacji statystycznych (3). Srodki
przyjete zgodnie z tymi rozporzadzeniami zapewniaja
fizyczng i logiczng ochrong poufnych  danych

() Dz.U. L 61 z 5.3.2008, s. 6.
() Dz.U. L 87 z 31.3.2009, s. 164.
() Dz.U. L 151 z 15.6.1990, s. 1.

(14)

(15)

(16)

(18)

statystyk wspélnotowych nie dochodzito do bezpraw-
nego ujawniania danych i wykorzystywania ich do
celow innych niz statystyczne.

Podczas tworzenia i rozpowszechniania statystyk Wspdl-
noty na mocy niniejszego rozporzadzenia krajowe
i wspélnotowe urzedy statystyczne powinny uwzgledniaé
zasady okreslone w Europejskim kodeksie praktyk statys-
tycznych, ktéry zostal przyjety dnia 24 lutego 2005 r.
przez Komitet ds. Programu Statystycznego i dofaczony
do zalecenia Komisji z dnia 25 maja 2005 r. w sprawie
niezaleznosci, wiarygodnosci i odpowiedzialnosci krajo-
wych 1 wspdlnotowych organdéw statystycznych.

Nalezy opracowal specjalne przepisy obowigzujace do
czasu, gdy zmiany w przepisach celnych pozwola na
uzyskanie dodatkowych danych ze zgloszenia celnego,
i do czasu, gdy prawodawstwo wspélnotowe bedzie
wymagac elektronicznej wymiany danych celnych.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, to jest ustano-
wienie wspdlnych ram dla systematycznego tworzenia
wspdlnotowych statystyk dotyczacych obrotu towaro-
wego z pafistwami trzecimi, nie moze by¢ osiagniety
W wystarczajacym stopniu przez pafistwa czlonkowskie,
a ze wzgledu na rozmiary i skutki dzialania moze by¢ on
lepiej zrealizowany na poziomie wspdlnotowym, Wspdl-
nota moze podjaé dzialania zgodnie z zasada pomocni-
czodci okreSlong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada
proporcjonalnoéci okreSlong w tym artykule niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne
do osiggnigcia tego celu.

Srodki niezbedne do wdrozenia niniejszego rozporzadze-
nia powinny zostaé przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji (¥).

W szczegdlnosci Komisja powinna by¢ uprawniona do
dostosowywania wykazéw procedur celnych lub przezna-
czen celnych, ktére definiuja wywéz lub przywédz do
celow statystyk dotyczacych handlu zagranicznego, do
przyjmowania roznych lub szczeg6lnych przepiséw doty-
czacych towaréw lub przeplywéw, ktére z powoddw
metodologicznych wymagaja szczegdlnych przepiséw,
do dostosowywania wykazéw towaréw i przeplywow
wylaczonych z zakresu statystyk dotyczacych handlu
zagranicznego, do okreslania Zrédet danych innych niz
zgloszenia celne, stuzacych do rejestrowania przywozow
lub wywozéw szczegdlnych towaréw lub przeplywoéw,
do okreslania danych statystycznych wraz z kodami,
ktére nalezy stosowal, do ustalania wymogdw
w zakresie danych dotyczacych szczegdlnych towardw
lub przeplywéw, do ustalania wymogéw w zakresie

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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sporzadzania statystyk, do okreslania charakterystyki
prob, do wustalenia okresu sprawozdawczego oraz
poziomu agregacji w odniesieniu do panstw partnerskich,
towaroéw i walut oraz do dostosowywania terminu prze-
kazywania statystyk, tresci, zakresu i warunkéw korygo-
wania statystyk, ktére juz przekazano, a takze do usta-
lenia terminu przekazywania statystyk dotyczacych
handlu w podziale wedtug charakterystyki dziatalnosci
i statystyk handlowych w podziale wedtug waluty faktu-
rowania. Poniewaz S$rodki te majg charakter ogdlny
i stuza zmianie innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia, miedzy innymi poprzez uzupehienie go
o nowe elementy inne niz istotne, musza one zostaé
przyjete zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong
z kontrola, o ktérej mowa w art. 5a decyzji
1999/468/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie wyznacza wspdlne ramy prawne dla
systematycznego tworzenia wspdlnotowych statystyk dotycza-
cych obrotu towarowego z panstwami trzecimi (zwanych
dalej ,statystykami dotyczacymi handlu zagranicznego”).

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace
definicje:

a) ,towar’ oznacza wszelkie mienie ruchome, w tym energi¢
elektryczng;

b) ,terytorium statystyczne Wspélnoty” oznacza obszar celny
Wspdlnoty zgodnie z definicja w kodeksie celnym oraz
dodatkowo wyspe Helgoland na terytorium Republiki Fede-
ralnej Niemiec;

) ,krajowe urzedy statystyczne” oznaczaja krajowe instytuty
statystyczne i inne organy odpowiedzialne w kazdym
panstwie czlonkowskim za sporzadzanie statystyk dotycza-
cych handlu zagranicznego;

d) ,organy celne” oznaczaja ,organy celne” w rozumieniu
gany )3 gany
kodeksu celnego;

e) ,zgloszenie celne” oznacza ,zgloszenie celne” w rozumieniu
kodeksu celnego;

f) .decyzja urzedu celnego” oznacza kazdy oficjalny dokument
wydany przez organy celne dotyczacy przyjetych zgloszen
celnych i wywolujacy skutki prawne w odniesieniu do jednej
lub wigkszej liczby oséb.

Artykut 3
Zakres stosowania

1. Statystyki dotyczace handlu zagranicznego rejestruja
przywoz i wywoz towaréw.

Panistwa czlonkowskie rejestruja wywoz, gdy towary opuszczaja
terytorium  statystyczne  Wspdlnoty  zgodnie z  jedng
z ponizszych procedur celnych lub jednym z ponizszych prze-
znaczen celnych przewidzianych w kodeksie celnym:

a) wywoz;
b) uszlachetnianie bierne;

¢) powrotny wywoz po uszlachetnianiu czynnym lub przetwa-
rzaniu pod kontrola celna.

Pafistwa czlonkowskie rejestrujg przywoz, gdy towary wprowa-
dzane sa na terytorium statystyczne Wspélnoty zgodnie z jedna
z ponizszych procedur celnych przewidzianych w kodeksie
celnym:

a) dopuszczenie do obrotu;
b) uszlachetnianie czynne;

¢) przetwarzanie pod kontrolg celng.

2. Srodki majgce na celu zmiang innych niz istotne
elementéw  niniejszego  rozporzadzenia w  zwiazku
z dostosowaniem wykazu procedur celnych lub przeznaczen
celnych, o ktérych mowa w ust. 1, w celu uwzglednienia
zmian kodeksu celnego lub przepiséw wywodzacych si¢
z konwencji migdzynarodowych przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg regulacyjng polaczong z kontrolg, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 3.

3. Z przyczyn metodologicznych niektére towary lub prze-
plywy wymagaja szczegdlnych przepiséw. Dotyczy to zakladow
przemystowych, statkéw i samolotéw, produktéw morskich,
towaréw dostarczanych na statki i samoloty, towaréw wysyla-
nych partiami, towaréw wojskowych, towaréw przesylanych do
lub z instalacji przybrzeznych, statkéw kosmicznych, energii
elektrycznej i gazu oraz odpadéw (zwanych dalej ,szczegdlnymi
towarami lub przeplywami”).

Srodki majace na celu zmiang innych niz istotne elementow
niniejszego rozporzadzenia — m.in. przez jego uzupelnienie —
dotyczace szczegdlnych towardw i przeplywow oraz innych lub
szczeg6lnych przepiséw ich dotyczacych, przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 3.
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4. Z przyczyn metodologicznych niektére towary lub prze-
plywy wylacza si¢ ze statystyk dotyczacych handlu zagranicz-
nego. Chodzi o zloto monetarne i prawne Srodki platnicze,
towary przeznaczone do uzytku dyplomatycznego lub podob-
nego, przeplywy towaréw pomiedzy panstwami czlonkowskimi
przywozu i wywozu oraz ich narodowymi silami zbrojnymi
stacjonujacymi za granicg, a takze niektore towary nabywane
i zbywane przez obce sily zbrojne, szczegdlne towary niebedgce
przedmiotem transakcji handlowej, przeplywy niewystrzelonych
jeszcze rakiet no$nych satelitow, towary przeznaczone do
naprawy i poddane naprawie, towary przeznaczone do zastoso-
wania tymczasowego lub po takim zastosowaniu, towary
bedace nosnikami spersonalizowanych informacji i informacji
pobranych oraz towary zgloszone organom celnym ustnie,
ktore albo maja charakter handlowy, lecz ich wartos¢ nie prze-
kracza progu  statystycznego odpowiadajacego  wartosci
1 000 EUR lub wadze netto 1 000 kg, albo nie majg charakteru
handlowego.

Srodki majace na celu zmiang innych niz istotne elementow
niniejszego rozporzadzenia — m.in. przez jego uzupelnienie —
dotyczace wylaczania towaréw lub przeplywéw ze statystyk
dotyczacych handlu zagranicznego, przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura regulacyjna polaczona z kontrolg, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 3.

Artykut 4
Zrédto danych

1. Zrédlem danych stuzacych do rejestrowania przywozu
i wywozu towaréw, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1, jest zglo-
szenie celne, wraz z ewentualnymi korektami lub zmianami
danych statystycznych wynikajacymi z decyzji wlaSciwych
organéw celnych.

2. Jezeli dalsze uproszczenia formalnosci i kontroli celnych,
oparte na art. 116 zmodernizowanego kodeksu celnego, powo-
duja, ze organy celne nie dysponujag danymi o przywozie
i wywozie towardw, danych statystycznych wskazanych w art.
5 niniejszego rozporzadzenia dostarcza podmiot gospodarczy
korzystajacy z uproszczenia.

3. Dopoki nie zostanie wdrozony mechanizm wzajemnej
wymiany danych droga elektroniczng zgodnie z art. 7 ust. 2,
panstwa czlonkowskie moga do sporzadzania statystyk krajo-
wych nadal wykorzystywal inne zrédla danych.

4. W odniesieniu do szczegdlnych towaréw lub przeplywow,
o ktérych mowa w art. 3 ust. 3, mozna wykorzystywaé inne
zrédla danych niz zgloszenia celne.

5. Srodki majagce na celu zmiang innych niz istotne
elementéw niniejszego rozporzadzenia — m.in. przez jego
uzupelnienie — dotyczace zbierania danych zgodnie z ust. 2
i 4 niniejszego artykulu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
regulacyjng polaczong z kontrols, o ktérej mowa w art. 11
ust. 3. W $rodkach tych maksymalnie uwzglednia si¢ koniecz-
no$¢ stworzenia sprawnego systemu, ktéry maksymalnie ogra-
niczy administracyjne obcigzenie podmiotéw gospodarczych
i administracji.

Artykut 5
Dane statystyczne
1. Panstwa czlonkowskie uzyskuja nastgpujace dane
z rejestrow przywozéw i wywozéw, o ktérych mowa w art.
3 ust. 1:
a) obroty handlowe (przywéz, wywoz);

b) miesigczny okres referencyjny;

c) warto$¢ statystyczna towarOw na granicy panstwa czlon-
kowskiego przywozu lub wywozu;

d) ilo$¢ wyrazona masa netto i jednostka uzupelniajacg, jezeli
taka jednostka zostala wskazana w zgloszeniu celnym;

e) przedsigbiorstwo handlowe bedace importerem/odbiorcy
przywozonych towaréw lub eksporterem/nadawca wywozo-
nych towardéw;

f) panstwo czlonkowskie przywozu lub wywozu, w ktérym
dokonano  zgloszenia celnego, jezeli jest wskazane

w zgloszeniu celnym:

(i) w przypadku przywozu — panstwo cztonkowskie prze-
znaczenia;

(i) w przypadku wywozu — panstwo czlonkowskie rzeczy-
wistego wywozu;

g) panstwa partnerskie, to jest:

(i) w przypadku przywozu - panstwo pochodzenia
i panstwo wysylki;

(i) w przypadku wywozu — pafistwo ostatniego znanego
przeznaczenia;

h) kody towaru zgodne z nomenklaturg scalong, tj.:

(i) w przypadku przywozu — kod towaru w podpozycji
Taric;

(i) w przypadku wywozu - kod towaru w podpozycji
nomenklatury scalonej;

i) kod procedury celnej wymagany do okreslenia procedury
statystycznej;

j) charakter transakcji, gdy jest on okreSlony w zgloszeniu
celnym;

k) preferencyjne traktowanie przywozu, jezeli organy celne je
przyznaly;

) waluta fakturowania, jezeli jest okreSlona w zgloszeniu
celnym;

m) rodzaj transportu, z Wwyszczegélnieniem nastepujacych
elementow:

(i) rodzaj transportu na granicy;
(i) rodzaj transportu wewnetrznego;

(ili) pojemnik.
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2. Srodki majagce na celu zmiang innych niz istotne
elementéw niniejszego rozporzadzenia — przez jego uzupel-
nienie — dotyczace dalszego okreslenia danych wskazanych
w ust. 1 niniejszego artykulu, w tym wymaganych kodow,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong
z kontrolg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 3.

3. Z zastrzezeniem przepisow celnych wymienione dane
umieszcza si¢ w zgloszeniu celnym.

4. Jezeli chodzi o szczegblne towary lub przeplywy,
o ktorych mowa w art. 3 ust. 3, oraz dane dostarczane zgodnie
z art. 4 ust. 2, moga by¢ wymagane ograniczone zestawy
danych.

Srodki majace na celu zmiang innych niz istotne elementow
niniejszego rozporzadzenia — przez jego uzupelienie — doty-
czace tych ograniczonych zestawdw danych, przyjmuje sig
zgodnie z procedura regulacyjna polaczong z kontrolg,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 3.

Artykut 6
Sporzadzanie statystyk dotyczacych handlu zagranicznego

1. Dla kazdego miesigcznego okresu referencyjnego pafistwa
czlonkowskie dokonuja  zestawienia statystyk przywozu
i wywozu towaréw, wyrazonych w wartosci i ilodci,
z podzialem na:

a) kody towaréw;

b) paristwa cztonkowskie przywozu/wywozu;
c) pafistwa partnerskie;

d) procedury statystyczne;

e) charakter transakeji;

f) preferencyjne traktowanie przywozu;

g) rodzaj transportu.

Przepisy wykonawcze dotyczace sporzadzania statystyk moga
zostal okre$lone przez Komisj¢ zgodnie z procedura, o ktdrej
mowa w art. 11 ust. 2.

2. Panstwa czlonkowskie sporzadzajg roczne statystyki hand-
lowe z podzialem na charakter dzialalnosci gospodarczej,
w  szczegllnosci rodzaj dzialalnosci gospodarczej, ktéra
prowadzi dane przedsigbiorstwo, na poziomie sekgji lub dwucy-
frowego kodu wspdlnej statystycznej klasyfikacji dziatalnosci
gospodarczej we Wspodlnocie Europejskiej (NACE) oraz klase
wielko$ci mierzona liczbg pracownikéw.

Statystyki sporzadzane sa poprzez polaczenie danych
o charakterystyce dzialalnosci, zarejestrowanych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 177/2008 z danymi
o przywozach i wywozach zarejestrowanymi zgodnie z art. 5
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia. W tym celu krajowe organy
celne przekazuja krajowym urzedom statystycznym numery
identyfikacyjne odnosnych przedsi¢biorstw handlowych.

Srodki majace na celu zmiang innych niz istotne elementow
niniejszego rozporzadzenia — przez jego uzupelnienie — doty-
czgce laczenia danych oraz sporzadzania tych statystyk, przyj-
muje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng polaczong z kontrols,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 3.

3. Co dwa lata panstwa czlonkowskie sporzadzaja statystyki
dotyczace handlu w podziale na walute fakturowania.

Pafistwa czlonkowskie sporzadzajg te statystyki, wykorzystujac
reprezentatywng probe zarejestrowanych danych dotyczacych
przywozu i wywozu pochodzacych ze zgloszen celnych
i zawierajagcych dane o walucie fakturowania. Jezeli waluta
fakturowania w przypadku wywozu nie jest podana
w zgloszeniu celnym, w celu zebrania wymaganych danych
przeprowadzane jest badanie.

Srodki majace na celu zmiang innych niz istotne elementow
niniejszego rozporzadzenia — m.in. przez jego uzupelnienie —
dotyczace charakterystyki préby, okresu sprawozdawczego oraz
poziomu agregacji w odniesieniu do pafstw partnerskich,
towardw i walut, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjna
polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 3.

4. Gdy w zgloszeniu celnym znajdujg si¢ wlasciwe dane,
mozliwe jest wprowadzenie sporzadzania przez panstwa czlon-
kowskie dodatkowych statystyk na potrzeby krajowe.

5. Panstwa czlonkowskie nie s3 zobowigzane do sporza-
dzania i przekazywania Komisji (Eurostatowi) statystyk dotycza-
cych handlu zagranicznego, uwzgledniajacych dane statystyczne,
ktére zgodnie z przepisami kodeksu celnego lub wytycznymi
krajowymi nie s3 jeszcze rejestrowane ani nie moga by¢ bezpo-
§rednio wyprowadzone z innych danych znajdujacych sie
w zgloszeniu celnym zlozonym organom celnym tych panstw.
Przekazywanie nastgpujacych danych przez panstwa czlonkow-
skie jest zatem fakultatywne:

a) w przypadku przywozu — panstwa cztonkowskiego przezna-
czenia;

b) w przypadku wywozu — pafistwa cztonkowskiego rzeczywis-
tego wywozu;

¢) rodzaju transakgji.

Artykut 7
Wymiana danych

1. Krajowe urzedy statystyczne bezzwlocznie, a najpéZniej
w miesigcu nastgpujgcym po miesigcu  przyjecia  zgloszen
celnych lub podjecia decyzji celnych w ich sprawie, otrzymuja
od organéw celnych rejestry przywozéw i wywozow oparte na
zgloszeniach zlozonych tym organom.

Rejestry zawierajg co najmniej te dane statystyczne wymienione
w art. 5, ktére zgodnie z kodeksem celnym lub wytycznymi
krajowymi sg zawarte w zgloszeniu celnym.
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2. Od dnia wdrozenia mechanizmu wzajemnej wymiany
danych droga elektroniczng organy celne dopilnowuja, by
rejestry przywozow i wywozoéw byly przekazywane krajowemu
urzedowi statystycznemu panistwa cztonkowskiego wskazanego
w rejestrze jako:

a) panstwo czlonkowskie przeznaczenia — w przypadku przy-
wozu;

b) pafistwo  czlonkowskie
w przypadku wywozu.

rzeczywistego  wywozu = —

Mechanizm wzajemnej wymiany danych zostaje wdrozony naj-
poZniej wraz rozpoczeciem obowiazywania tytutu I rozdziatu 2
sekcji 1 zmodernizowanego kodeksu celnego.

3. Przepisy wykonawcze dotyczace przekazywania danych,
o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, moga zostaé
okreslone w trybie, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2.

Artykut 8

Przekazywanie Komisji (Eurostatowi) statystyk
dotyczacych handlu zagranicznego

1. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji (Eurostatowi)
statystyki, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, nie pdzniej niz
40 dni po zakorniczeniu kazdego miesigcznego okresu referen-
cyjnego.

Pafistwa czlonkowskie dbaja o to, by statystyki zawieraly infor-
macje o wszystkich przywozach i wywozach w danym okresie
referencyjnym, dokonujac korekt tam, gdzie rejestry sa niedo-
stepne.

Jezeli przekazane juz statystyki s zmieniane, pafstwa czlon-
kowskie przekazuja zaktualizowane statystyki.

W wynikach przekazywanych Komisji (Eurostatowi) pafstwa
czlonkowskie uwzgledniajg wszelkie poufne informacje statys-
tyczne.

Srodki majace na celu zmiang innych niz istotne elementéw
niniejszego rozporzadzenia — m.in. przez jego uzupelnienie —
dotyczgce zmian terminu przekazywania statystyk, zawartosci,
zakresu i warunkéw poprawiania juz przekazanych statystyk,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjna polaczong
z kontrola, o ktérej mowa w art. 11 ust. 3.

2. Srodki majace na celu zmiang innych niz istotne
elementéw niniejszego rozporzadzenia — przez jego uzupel-
nienie — zwigzane ze zmiang terminu przekazywania statystyk
dotyczacych handlu z podzialem wedtug charakterystyki dzia-
falnosci, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2, i statystyk dotyczacych
handlu w podziale na walut¢ fakturowania, o ktérych mowa
w art. 6 ust. 3, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna
polfaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 3.

3. Panstwa czlonkowskie przekazuja statystyki w postaci
elektronicznej zgodnie ze standardem wymiany. Praktyczne

warunki przekazywania wynikow mogg zosta¢ okreslone
zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2.

Artykut 9
Ocena jakoSci

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia wymagane statystyki
podlegaja nastepujacym kryteriom oceny jakosci:

a) ,przydatnos¢”, ktéra dotyczy stopnia, w jakim statystyki
zaspokajaja obecne i potencjalne potrzeby uzytkownikow;

b) ,dokladnos¢”, ktéra dotyczy stopnia, w jakim dane szacun-
kowe s3 zblizone do nieznanych wartosci faktycznych;

) ,aktualno$¢”, ktora dotyczy odstepu czasu pomiedzy
momentem uzyskania informacji a wydarzeniem lub zjawis-
kiem, ktore opisuja;

d) ,terminowos¢”, ktéra dotyczy odstepu czasu pomigdzy
momentem, w ktérym dane zostaly udostepnione,
a terminem, w ktérym powinny byly zostaé dostarczone;

e) ,dostepnos¢” i ,przejrzystos¢”, ktére dotycza warunkéw
i sposobéw uzyskiwania, wykorzystania i interpretowania
danych przez uzytkownikéw;

f) ,poréwnywalnos¢”, ktéra dotyczy pomiaru skutkéw wywo-
tywanych przez réznice w stosowanych koncepcjach statys-
tycznych oraz w narzedziach i procedurach pomiaru,
w przypadku gdy poréwnywane s3 statystyki z réznych
obszar6w  geograficznych, dziedzin sektorowych lub
z réznych okreséw;
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g) ,spojnos¢”, ktéra dotyczy mozliwosci faczenia danych na
rézne sposoby i do réznych celéw z zachowaniem ich
wiarygodnosci.

2. Panstwa czlonkowskie dostarczajg Komisji (Eurostatowi)
sprawozdanie na temat jakosci statystyk przekazywanych
kazdego roku.

3. Przy stosowaniu do statystyk objetych niniejszym rozpo-
rzadzeniem kryteriow jakosciowych okreslonych w ust. 1,
formy i strukture sprawozdan dotyczacych jakosci okresla sig
w trybie, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2.

Komisja (Eurostat) ocenia jako§¢ przekazanych statystyk.
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Artykut 10

Rozpowszechnianie statystyk dotyczacych handlu
zagranicznego

1. Na poziomie wsp6lnotowym statystyki dotyczace handlu
zagranicznego zestawione zgodnie z art. 6 ust. 1 i przekazane
przez panstwa czlonkowskie s3 rozpowszechniane przez
Komisje (Eurostat) co najmniej w podziale wedtug podpozycji
nomenklatury scalonej.

Wylacznie na wniosek importera lub eksportera organy krajowe
danego panstwa czlonkowskiego decyduja, czy statystyki
danego panstwa czlonkowskiego dotyczgce handlu zagranicz-
nego, ktére moga umozliwi¢ identyfikacje tego importera lub
eksportera, majg by¢ rozpowszechniane, czy tez maja zostal
zmienione w taki sposéb, by ich rozpowszechnianie nie naru-
szalo poufnosci danych statystycznych.

2. Bez wuszczerbku dla rozpowszechniania danych na
szczeblu krajowym Komisja (Eurostat) nie rozpowszechnia
szczegdlowych statystyk w podziale wedlug podpozycji Taric
i preferencji, jezeli ich ujawnienie naruszaloby ochrong inte-
reséw publicznych pod wzgledem polityki handlowej i rolnej
Wspdlnoty.

Artykut 11

Procedura komitetu

1.  Komisja jest wspomagana przez Komitet ds. Statystyk
odnoszacych si¢ do Handlu Towarami z Panstwami Trzecimi.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 51 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisoéw
jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala
si¢ na trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje sig
art. 5a ust.1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Artykut 12
Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 1172/95 traci moc z dniem 1 stycznia
2010 r.

Rozporzadzenie stosuje si¢ w dalszym ciaggu do danych doty-
czacych okresow referencyjnych przed dniem 1 stycznia
2010 r.

Artykut 13
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2010 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 6 maja 2009 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
H.-G. POTTERING
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
J. KOHOUT
Przewodniczgcy
















CENY PRENUMERATY w 2009 r. (bez VAT, wtacznie z nhormalng optata za dostawe przesytki)

Dziennik Urzedowy UE,

serie L i C, wytacznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

1 000 EUR/rok (*)

Dziennik Urzedowy UE,

serie L i C, wylgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

100 EUR/miesigc (*)

Dziennik Urzedowy UE,
wydanie CD-ROM

serie L i C, wersja papierowa + roczne

w 22 jezykach urzedowych UE

1200 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE,

seria L, wytgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

700 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE,

seria L, wytgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

70 EUR/miesigc

Dziennik Urzedowy UE,

seria C, wyfgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

400 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE,

seria C, wytgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

40 EUR/miesigc

Dziennik Urzedowy UE,

serie L i C, miesieczne wydanie CD-ROM

w 22 jezykach urzedowych UE

500 EUR/rok

(komplet)

360 EUR/rok
(= 30 EUR/miesiac)

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia o
przetargach, CD-ROM dwa razy w tygodniu

wielojezyczny: w 23 jezykach
urzedowych UE

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktoérych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs
(*) Pojedyncze egzemplarze: od 1 do 32 stron: 6 EUR
od 33 do 64 stron: 12 EUR

powyzej 64 stron: cena ustalana indywidualnie

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczym CD-ROM:-ie.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rézne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Sprzedaz i prenumerata

Odpftatne publikacje, wydawane przez Urzad Oficjalnych Publikacji Wspélnot Europejskich, dostepne sa u naszych
dystrybutoréow handlowych. Wykaz dystrybutorow handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa

Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa oraz aktow przygotowawczych.
Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu
ST Urzad Publikacji URZAD OFICJALNYCH PUBLIKACJI WSPOLNOT EUROPEJSKICH
'* * *‘ Publications.europa.eu L-2985 LUKSEMBURG




