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I. Zasady ogólne

Je?eli produkt biobójczy spe?nia warunki okre?lone w art. 25 Rozporz?dzenia
528/2012, wnioskodawca mo?e wyst?pi? z wnioskiem o udzielenie pozwolenia w
ramach uproszczonej procedury udzielania pozwole?.

Wszystkie substancje czynne zawarte w produkcie znajduj? si? w
za??czniku I rozporz?dzenia nr 528/2012;
Produkt biobójczy nie zawiera ?adnej substancji potencjalnie
niebezpiecznej;
Produkt biobójczy nie zawiera ?adnych nanomateria?ów;
Produkt biobójczy jest wystarczaj?co skuteczny;
Post?powanie z produktem biobójczym i jego zamierzone zastosowania nie
wymagaj? stosowania ?rodków ochrony indywidualnej.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 lit f rozporz?dzenia nr 528/2012 [1], jako substancje
potencjalnie niebezpieczn? uwa?a si?, ka?d? substancj? nieb?d?c? substancj?
czynn?, która wykazuje natychmiastowe lub opó?nione dzia?anie niepo??dane
na ludzi, zw?aszcza na wra?liwe grupy osób, na zwierz?ta lub na ?rodowisko, i
jest obecna lub powstaje w produkcie biobójczym w st??eniu wystarczaj?cym, by
istnia?o ryzyko takiego dzia?ania(…).

Celem uproszczonej procedury wydawania pozwole? jest zach?canie do
stosowania produktów biobójczych stwarzaj?cych niewielkie ryzyko dla
?rodowiska oraz zdrowia ludzi i zwierz?t.

Wniosek o pozwolenie w procedurze uproszczonej mo?e zosta? z?o?ony w
dowolnym czasie, pod warunkiem, ze spe?nione s? warunki opisane w art. 25. Po
uzyskaniu pozwolenia produkt mo?e by? udost?pniany na rynku jedynie w
pa?stwie, w którym to pozwolenie zosta?o wydane. Produkt taki mo?e by?
udost?pniany w pozosta?ych pa?stwach cz?onkowskich, pod warunkiem z?o?enia
odpowiedniego powiadomienia, nie pó?niej ni? 30 dni przed jego wprowadzeniem.
W przypadku pozwole? wydanych zgodnie z procedura uproszczon? nie jest
wymagane wzajemne uznawanie pozwole?. Pozosta?e kraje cz?onkowskie nie
mog? mie? zastrze?e? do oznakowania produktu i bezpiecze?stwa jego
stosowania.

II. Sk?adanie wniosku:

Wnioskodawca ubiegaj?cy si? o pozwolenie wydane w procedurze uproszczonej

Page 1 of 3

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1457439404347&uri=CELEX:32012R0528


Procedura uproszczona 
Published on Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

musi z?o?y? poprzez system R4BPodpowiedni wniosek oraz dodatkowe
wymagane informacje.

Wymagane s? nast?puj?ce dokumenty:

Wype?niony z po?rednictwem R4BPwniosek;
Charakterystyk? produktu biobójczego zawieraj?c? odpowiednie informacje,
o których mowa w art. 22 ust. 2 lit a), b) oraz lit. e)-q) je?eli ma on
zastosowanie;
Dane dotycz?ce skuteczno?ci produktu;
Wszelkie inne istotne informacje ?wiadcz?ce o tym, ?e produkt biobójczy
spe?nia warunki opisane w art. 25.

Dokumentacja, któr? nale?y przed?o?y? wraz z wnioskiem, musi zosta?
przygotowana w formacie IUCLID 

Przebieg procedury (zgodnie z art. 26 rozporz?dzenia nr 528/2012)

Czas trwania Urz?d Rejestracji Wnioskodawca

Etap wst?pny

OP?ATY

po otrzymaniu
wniosku z Agencji

przesy?a
wnioskodawcy

informacj? o nale?nej
op?acie

30 dni dokonuje op?aty i
przedk?ada dowodu
wp?aty do Urz?du

Etap weryfikacji
formalno-prawnej i

sprawdzenie
kompletno?ci

wniosku

po otrzymaniu op?aty przeprowadza
weryfikacj? formalno-
prawn?, zatwierdza

wniosek

Etap oceny wniosku 90 dni od przyj?cia
wniosku

zatwierdza i
przekazuje wniosek

do oceny

Etap uzupe?niania
braków formalnych

termin okre?lony
przez Urz?d, nie

przed?o?enie
wymaganych
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– je?li dotyczy przekraczaj?cy 90 dni brakuj?cych informacji

Etap wydawania
pozwolenia

Wydaje decyzj? i
przesy?a do aplikanta

oraz zamieszcza w
R4BP

 

Op?ata

Wnioskodawca jest informowany o op?acie nale?nej, zgodnie z art. 80 ust. 2
rozporz?dzenia nr 528/2012. Op?ata za z?o?enie wniosku w procedurze
uproszczonej wynosi sumarycznie 10 000 PLN – w przypadku pojedynczego
produktu biobójczego lub 1000 PLN w przypadku produktu identycznego, jak
produkt oceniany w celu w??czenia substancji czynnej do za??cznika I
rozporz?dzenia nr 528/2012.

 

Powiadomienie w przypadku produktu posiadaj?cego pozwolenie w
procedurze uproszczonej wydane w innym kraju cz?onkowskim (zgodnie z
art. 27 rozporz?dzenia nr 528/2012).

Je?eli w?a?ciciel pozwolenia wydanego w procedurze uproszczonej w innym kraju
cz?onkowskim chce udost?pnia? ten produkt na rynku w Polsce, musi co najmniej
30 dni wcze?niej powiadomi? polski organ kompetentny (Urz?d Rejestracji).

Taki produkt biobójczy mo?e by? udost?pniany na polskim rynku, je?eli spe?nione
s? wszystkie warunki okre?lone w pozwoleniu i jest w?a?ciwie oznakowany w
j?zyku polskim. 

  
  Source URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/en/node/135  

Links
[1] http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?qid=1457439404347&amp;uri=CELEX:32012R0528

Page 3 of 3


