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Whioski o uzyskanie pozwolenia tzw. procedurach europejskich, czyli zgodnie z
procedurami opisanymi w rozporz?dzeniu nr 528/2012 mo?na sk?ada?, gdy
zawarte w produkcie biobdjczym substancje czynne zosta?y zatwierdzone w
odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i spe?nione s? wszelkie warunki
okre?lone dla tych substancji czynnych.

W przypadku produktéw obecnych na rynku RP i posiadaj?cych pozwolenie na
obrot wydane na podstawie obowi?zuj?cych przepiséw istotne jest aby stosowne
whnioski zosta?y z?0?one nie po?niej ni? w dniu zatwierdzenia ostatniej substancji
czynnej wchodz?cej w sk?ad produktu biobojczego. Z?0?enie wnioskow w
terminie umo?liwi utrzymanie wa?no?ci pozwolenia na obrét do czasu
zako?czenia oceny wnioskéw z?0?onych zgodnie z przepisami rozporz?dzenia nr

528/2012.

IProdukt nale?y do jednej
grupy produktowej(PT)

Produkt nale?y do kilku
grup produktowych (PT)

produkt zawiera jedn?
substancj? czynn?

wniosek powinien by?
z?0?0ny do dnia
zatwierdzenia substancji
czynnej do wykazu
zatwierdzonych substancji
czynnych w odpowiednie]
grupie

wniosek powinien by?
z?0?0ny do dnia
zatwierdzenia substanciji
czynnej do wykazu
zatwierdzonych substancji
czynnych w jednej z tych
grup

produkt zawiera kilka
substancji czynnych

wniosek powinien by?
z?0?0ny do dnia
zatwierdzenia ostatniej
substanciji czynnej do
wykazu zatwierdzonych
substancji czynnych w
odpowiedniej grupie

wniosek powinien by?
z?0?0ny do dnia
zatwierdzenia ostatnie]
substancji czynnej do
wykazu zatwierdzonych
substancji czynnych w
odpowiedniej grupie

Pozwolenie na obrot wygasa po up?ywie 180 dni od dnia zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej, je?eli w terminie tj. nie pd?niej ni? w dniu zatwierdzenia
ostatnie] substancji czynnej nie z?0?ono wniosku o wydanie pozwolenia w
rozumieniu rozporz?dzenia nr 528/2012.
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