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Pozwolenia na udost?pnianie na rynku i stosowanie produktow biobdjczych s?
wydawane na maksymalny okres 10 lat. Pozwolenia na produkty zawieraj?ce
substancje kwalifikuj?ce si? do zast?pienia mog? by? wydane na okres
wynosz?cy maksymalnie 5 lat. Proces odnawiania pozwole? na produkty
biobodjcze jest powi?zany z procesem odnawiania zatwierdze? substancji
czynnych zawartych w tych produktach.

Posiadacze pozwole? mog? wyst?pi? z wnioskiem o odnowienie pozwolenia
krajowego na jedn? lub wi?ksz? liczb? grup produktowych. Zasady odnawiania
pozwole? s? uj?te w art. 31 rozporz?dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (BPR).

W rozporz?dzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 492/2014 ustanowiono
dodatkowe zasady odnawiania pozwole? obj?tych procedur? wzajemnego
uznawania (MRP).

Whioski o odnowienie pozwolenia krajowego nale?y przed?0?y? w?a?ciwemu
organowi pa?stwa cz?onkowskiego, ktory udzieli? pierwotnego pozwolenia lub
wyst?pi? 0 zgod? na ocen? takiego wniosku przez organ w?a?ciwy innego
pa?stwa cz?onkowskiego, ktory wéwczas przejmie rol? pa?stwa referencyjnego.
Je?eli pozwolenia s? udzielane w drodze wzajemnego uznawania, wniosek nale?y
przed?0?y? do w?a?ciwego organu referencyjnego pa?stwa cz?onkowskiego — i
jednocze?nie do wszystkich w?a?ciwych organow pa?stw cz?onkowskich, ktére
udzieli?y pozwole? w procedurze MRP.

Posiadacz pozwolenia jest zobowi?zany z?0?y? do w?a?ciwego organu
otrzymuj?cego (w Polsce: Urz?du Rejestracji) wniosek o odnowienie pozwolenia
za pomoc? systemu R4BP3 w terminie 550 dni przed dat? jego wyga?ni?cia.
Je?eli wniosek o odnowienie dotyczy wi?cej ni? jednej grupy produktowej, nale?y
go przed?0?y? co najmniej 550 dni przed najwcze?niejsz? dat? wyga?ni?cia. W
przypadku produktéw, dla ktérych nowe decyzje s? wydawane po up?ywie 550 dni
do daty wyga?ni?cia substancji czynnej, wniosek o odnowienie nale?y z?0?y?
najszybciej jak to jest mo~?liwe.

W przypadku niez?0?enia wniosku o odnowienie, jego odrzucenia lub
nieprzed?o0?enia w terminie przez wnioskodawc? dodatkowych informacji
wymaganych przez w?a?ciwy organ pa?stwa cz?onkowskiego, produkt biobojczy
nale?y wycofa? z obrotu. Nale?y to zrobi? w terminie 180 dni od daty wyga?ni?cia
pierwotnego pozwolenia. Mo?liwe jest przyznanie dodatkowego czasu na
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wykorzystanie istniej?cych zapasow, wynosz?cego maksymalnie 180 dni.

Instrukcje dotycz?ce sk?adania wnioskdw o odnowienie s? dost?pne na stronach
ECHA:

W przypadku pozwolenia krajowego [1]

W przypadku wzajemnego uznawania pozwole? [2]

ODNOWIENIA POZWOLE? NA PRODUKTY ZAWIERAJ?CE
ANTYKOAGULANTY

W przypadku odnawiania pozwole? na rodentycydy zawieraj?ce jako substancje
czynne antykoagulanty, rownie? obowi?zuj? przepisy art. 31 rozporz?dzenia nr
528/2012 (BPR).

Z uwagi na fakt, ?e antykoagulanty s? substancjami kwalifikuj?cymi si? do
zast?pienia, podczas odnawiania ich zatwierdze?, konieczne jest
przeprowadzenie oceny porownawczej. W jej ramach ocenia si?, czy w przypadku
tego samego zastosowania dost?pne s? zamienniki lub inne metody, ktére
stwarzaj? mniejsze zagro?enie, a tak?e czy ro0?norodno?? chemiczna substanciji
czynnych jest wystarczaj?ca. Aby moc przeprowadzi? t? ocen? i wykorzysta?

w niej wnioski z raportu przygotowywanego przez Komisj? Europejsk? na temat
?rodkow zmniejszaj?cych ryzyko zastosowanych dla rodentycydéw, ustalono, i?
ocena poréwnawcza zostanie wykonana rownocze?nie dla wszystkich
antykoagulantow. W zwi?zku z powy?szym, terminy zatwierdze? wszystkich
substancji czynnych z grupy antykoagulantéw zosta?y wyd?u?one do dnia
30.06.2018 r._

Na stronie ECHA s? dost?pne opinie Komitetu ds. Produktéw Biobd6jczych [3],
stanowi?ce podstaw? wydawanych w pé?niejszym terminie zatwierdze? substanciji
czynnych.

Podczas odnawiania pozwole? na produkty biobojcze, zawieraj?ce co najmniej
jedn? substancj? czynn? kwalifikuj?c? si? do zast?pienia, réwnie? konieczne jest
przeprowadzenie oceny porownawczej jako elementu procesu oceny. W zwi?zku
Z powy?szym podczas odnawiania pozwole? na rodentycydy jest stosowana
procedura analogiczna jak w przypadku odnawiania zatwierdze? na
antykoagulanty.

Whioski o odnowienie pozwole? na rodentycydy, wydanych na zasadach
odnosz?cych si? jeszcze do dyrektywy 98/8/WE, musia?y by? z?0?one w
odpowiednim czasie, wynikaj?cym z termindw wa?no?ci zatwierdze? substancji
czynnych (antykoagulantow).

Substancja czynnalData zatwierdzenia| Termin wa?no?ci Termin, do ktorego
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zatwierdzenia nale?a?o z?0?y?
whniosKki
odnowienie
Difetialon 01/11/2009 31/10/2014 29/04/2013
Difenakum 01/04/2010 31/03/2015 27/09/2013
Chlorofacynon 01/07/2011 30/6/2016 28/12/2014
Bromadiolon 01/07/2011 30/6/2016 28/12/2014
Kumatetralyl 01/07/2011 30/6/2016 28/12/2014
Flokumafen 01/10/2011 30/9/2016 30/03/2015
Brodifakum 01/02/2012 31/1/2017 31/07/2015
Warfaryna & Sél 01/02/2012 31/1/2017 31/07/2015
sodowa warfaryny

Jednak?e, ocena tych wnioskow zostaje wstrzymana do czasu odnowienia
zatwierdze? na ich substancje czynne. Tym samym pozwolenia na rodentycydy
zostaj? przed?u?one na okres niezb?dny do zako?czenia oceny, do dnia
30.06.2018 r.

Po odnowieniu zatwierdze? na konkretne antykoagulanty, wnioskodawcy b?d?
zobligowani do przedstawienia kompletu danych, niezb?dnych do
przeprowadzenia oceny wniosku.

Wskazdéwki odno?nie procesu odnawiania rodentycydow mo?na znale?? w
dokumentach Komisiji:

CA-Septl4-Doc.5.2 - Final.Revl — Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products [4].

CA-Nov14-Doc.5.2.a-Final — Optimisation of the renewal process of anticoagulant
rodenticides [5]

European Commission - RISK MITIGATION MEASURES FOR
ANTICOAGULANT RODENTICIDES AS BIOCIDAL PRODUCTS Final report
October 2014. [6]

9ATP vs. ODNAWIANIE POZWOLE? NA RODENTYCYDY
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W dniu 09.08.2016 r. wesz?0 w ?ycie 9 ATP, czyli rozporz?dzenie Komisji (UE)
2016/1179 z dnia 19 lipca 2016 r. dostosowuj?ce do post?pu naukowo-
technicznego rozporz?dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin. Rozporz?dzenie stosuje si? od dnia 01.03.2018 r.

Zgodnie z 9 ATP substancje czynne nale??ce do grupy antykoagulantow zosta?y
sklasyfikowane jako dzia?aj?ce szkodliwie na rozrodczo??, kategorii 1A lub 1B z
przypisanym zwrotem H360 D, powy?ej st??enia granicznego C ? 0,003%. W
praktyce oznacza to, i? produkty biobojcze zawieraj?ce antykoagulanty o takim
st??eniu lub wy?szym nie b?d? mog?y by? przeznaczone do powszechnego
stosowania.

W odniesieniu do pozwole?, w ktorych zosta? wskazany u?ytkownik powszechny,
mo?liwe s? dwie ?cie?ki post?powania. Je?eli posiadacz pozwolenia, ze wzgl?du
na zmian? klasyfikacji substancji czynnych produktu nie b?dzie zg?asza? woli
pozostawienia przeznaczenia u?ytkownika powszechnego, zmiana polegaj?ca na
usuni?ciu tej kategorii u?ytkownika z SPC zostanie dokonana przez Urz?d w
trakcie trwaj?cej rownolegle procedury odnowienia pozwolenia. Je?eli natomiast
posiadacz pozwolenia b?dzie mia? intencj? pozostawienia w pozwoleniu kategorii
u?ytkownika powszechnego, wowczas musi dokona? istotnej zmiany danych,
polegaj?cej na obni?eniu zawarto?ci substancji czynnej b?d?cej antykoagulantem,
poni?ej progu specyficznego st??enia granicznego 0,003%. Zmiana ta musi by?
uzgodniona przed graniczn? dat? dla implementacji nowej klasyfikacji
antykoagulantow tj. 1 marca 2018r.

Wytyczne odno?nie wdra?ania przepisow 9 ATP w odniesieniu do rodentycydow
zawieraj?cych antykoagulanty zosta?y przedstawione w dokumencie Komisji:

CA-May16-Doc-4.1-Final Implementation of The 9" ATP Regulation to anticoagulant rodenticides

[7]

Attachment Size
@instrukc'a dotyczaca skladania wniosku o 181.11 KB
odnowienie w R4BP.pdf [8]
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