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Rejestracja produktów biobójczych wed?ug tzw. procedur europejskich odbywa
si? zgodnie z zasadami opisanymi szczegó?owo w rozporz?dzeniu nr 528/2012 
[1], które to stosuje si? na terenie UE od dnia 1 wrze?nia 2013r.

Procedury europejskie dotycz? produktów biobójczych, których wszystkie
substancje czynne zosta?y:

1.
zatwierdzone w danej grupie produktowej (PT) tzn. przesz?y pozytywnie
ocen? w programie przegl?du albo

2.
znajduj? si? w za??czniku I do rozporz?dzenia nr 528/2012, czyli s?
substancjami czynnymi o niskim ryzyku dla zdrowia cz?owieka i dla
?rodowiska

W przypadku produktów zawieraj?cych zatwierdzone substancje czynne
mo?liwe s? nast?puj?ce procedury rejestracyjne:

1.
procedura prowadz?ca do wydania pozwolenia krajowego, wa?nego na
terenie Polski

2.
wzajemne uznawanie sekwencyjne (MRS)pozwolenia wydanego w innym
pa?stwie UE - procedura prowadz?ca do wydania pozwolenia krajowego,
wa?nego na terenie Polski

3.
wzajemne uznawanie równoleg?e (MRP)pozwolenia wydanego w innym
pa?stwie UE - procedura prowadz?ca do wydania pozwolenia krajowego,
wa?nego na terenie Polski

4.
procedura prowadz?ca do wydania zezwolenia na handel równoleg?y,
wa?nego na terenie Polski

5.
procedura prowadz?ca do wydania pozwolenia unijnego, wa?nego we
wszystkich pa?stwach UE 
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W przypadku produktów zawieraj?cych substancje czynne wymienione w
za??czniku I do rozporz?dzenia nr 528/2012 rejestracja odbywa si?:

- zgodnie z procedur? uproszczon?, prowadz?c? do wydania pozwolenia, które
mo?e by? wa?ne w dowolnym pa?stwie UE po uprzednim zg?oszeniu tego
pozwolenia w danym pa?stwie.

 

Odpowiednie procedury rejestracyjne stosowane do zatwierdzonych substancji
czynnych obrazuje poni?szy diagram.

Po wydaniu pozwolenia maj? zastosowanie nast?puj?ce procedury:
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