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Przed wprowadzeniem do obrotu produktu biobdéjczego lub rodziny produktéw
biobdjczych na rynek polski a nast?pnie jego udost?pnianiem i stosowaniem,
konieczne jest uzyskanie stosownego pozwolenia, zgodnie z wymogami
rozporz?dzenia nr 528/2012.

Aplikowanie o wydanie pozwolenia zgodnie z tzw. procedurami europejskimi,
opisanymi w rozporz?dzeniu nr 528/2012, odbywa si? na drodze elektronicznej, za
po?rednictwem systemu R4BP, udost?pnianego przez Europejsk? Agencj?
Chemikaliow (ECHA).

Wymagania

Whioskodawca ubiegaj?cy si? o pozwolenie na udost?pnianie na rynku i
stosowanie produktu biobdjczego sk?ada za po?rednictwem R4BP nast?puj?ce
dokumenty:

Dokument J?zyk w jakim dokument powinien by
z?0?o0ny
1. wniosek j.polski lub angielski, w przypadku inneg
J?zyka konieczne t?umaczenie przysi?g]
na j.polski
2. dokumentacja lub upowa?nienie do polski lub angielski, w przypadku inneg
korzystania z danych dotycz?cych produktu J?zyka konieczne t?umaczenie przysi?g]
biobojczego (tzw. Letter of Access), ktore na j.polski

spe?niaj? wymogi okre?lone w za??czniku Il
do rozporz?dzenia nr 528/2012

3.charakterystyka produktu biobdjczego J. polski
zawieraj?c? odpowiednie informacje, 0
ktorych mowa w art. 22 ust. 2 lit a), b) oraz
lit. e)-q) je?eli ma on zastosowanie

4. dokumentacj? lub upowa?nienie do j.polski lub angielski, w przypadku inneg
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korzystania z danych dla produktu J?zyka konieczne t?umaczenie przysi?qg]
biobdjczego, ktdre spe?niaj? wymogi na j.polski
okre?lone w za??czniku Il dotycz?ce ka?dej
substanciji czynnej zawartej w danym
produkcie biobojczym

Karta Charakterystyki j. polski

»,Rodzina Produktow Biobdjczych” oznacza grup? produktow biobdjczych o
podobnych zastosowaniach, zawieraj?cych substancje czynne o takich samych
specyfikacjach oraz charakteryzuj?cych si? okre?lonymi rG?nicami w sk?adzie,
ktore nie wp?ywaj? negatywnie na poziom ryzyka stwarzanego przez te produkty
ani nie ograniczaj? w istotny sposoéb ich skuteczno?ci.

W przypadku rodziny produktow biobéjczych mo?e by? dozwolone zmniejszenie
zawarto?ci procentowej jednej lub wi?kszej liczby substancji czynnych lub zmiana
w sk?adzie procentowym jednej lub wi?kszej liczby substancji nieb?d?cych
substancjami czynnymi lub zast?pienie jednej lub wi?kszej liczby substancji
nieb?d?cych substancjami czynnymi przez inne okre?lone substancje o takim
samym lub ni?szym stopniu ryzyka. Klasyfikacja, zwroty wskazuj?ce rodzaj
zagro?enia i zwroty wskazuj?ce ?rodki ostro?no?ci dla ka?dego produktu w danej
rodzinie produktéw biobojczych pozostaj? takie same (z wyj?tkiem rodziny
produktow biobdjczych obejmuj?cej koncentrat do zastosowa? profesjonalnych
oraz gotowe do zastosowania produkty uzyskiwane poprzez rozcie?czenie takich
koncentratéw).

Pozwolenie dla rodziny produktow biobéjczych wydawane jest gdy, gdy wszystkie
produkty biobojcze z tej rodziny, z uwzgl?dnieniem dopuszczalnych ro?nic,
wymienionych powy?ej, spe?niaj? warunki, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1
Rozporz?dzenia 528/2012
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