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Zgodnie z art. 53 jednak?e w drodze odst?pstwa od art. 17 rozporz?dzenia
528/2012, zezwolenia na handel równoleg?y produktem biobójczym, który ma
zosta? udost?pniony na rynku i stosowany w pa?stwie cz?onkowskim
wprowadzenia (tj. w Polsce) udziela si? gdy na produkt ten udzielono pozwolenia
w innym pa?stwie cz?onkowskim (zwanym dalej „pa?stwem cz?onkowskim
pochodzenia”), je?eli organ kompetentny stwierdzi, ?e ten produkt biobójczy jest
taki sam jak produkt biobójczy, na który w pa?stwie cz?onkowskim wprowadzenia
udzielono ju? pozwolenia (zwanego dalej „produktem referencyjnym”).

Produkt biobójczy uznaje si? za taki sam jak produkt referencyjny jedynie w
przypadku, gdy spe?nione s? wszystkie poni?sze wymogi:

1. zosta?y one wytworzone przez to samo przedsi?biorstwo, przez
przedsi?biorstwo powi?zane lub na licencji w takim samym procesie
produkcyjnym;

2. s? one identyczne pod wzgl?dem specyfikacji i zawarto?ci substancji
czynnych oraz rodzaju formy u?ytkowej;

3. s? takie same pod wzgl?dem substancji nieb?d?cych substancjami
czynnymi;

4. rozmiar, materia? i forma ich opakowania s? takie same albo równowa?ne
pod wzgl?dem mo?liwego niepo??danego wp?ywu na bezpiecze?stwo
produktu w odniesieniu do zdrowia ludzi, zdrowia zwierz?t lub do
?rodowiska.

Zezwolenie na handel równoleg?y ustanawia takie same warunki udost?pnienia
na rynku i stosowania oraz ma taki sam termin wa?no?ci jak pozwolenie na
produkt referencyjny.

Wnioskodawca, który chce ubiega? si? o pozwolenie na handel równoleg?y
przedk?ada:

wype?niony za po?rednictwem R4BP wniosek zawieraj?cy informacje
okre?lone w art. 53 ust. 4 lit. a – i rozporz?dzenia 528/2012 wraz z
potwierdzeniem dowód wp?aty za rozpatrzenie przedmiotowego wniosku.

Ka?dy podmiot odpowiedzialny mo?e dzia?a? przed Urz?dem osobi?cie lub przez
pe?nomocnika, którym mo?e by? jedynie osoba fizyczna. Pe?nomocnictwo musi
by? oryginalne, w przypadku sk?adania jednocze?nie kilku wniosków wymagany
jest jeden orygina?, do pozosta?ych mog? by? do??czone kserokopie.
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Pe?nomocnictwo wystawione za granic? wymaga t?umaczenia przysi?g?ego na
j?zyk polski.

Dokument (orygina? lub kopia) stwierdzaj?cy udzielenie pe?nomocnictwa podlega
op?acie skarbowej (zgodnie z art. 12 ust. 2 pkt. 2 ustawy z dnia 16 listopada 2006
r. o op?acie skarbowej). Wysoko?? op?aty skarbowej wynika z zapisu stawek w
Za??czniku do ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o op?acie skarbowej (Dz. U. Nr
225, poz. 1635) i wynosi 17 z?otych. Zap?ata dokonywana jest w kasie organu
podatkowego lub bezgotówkowo na rachunek bankowy organu.

 

Przebieg procesu rejestracji 
Etapy Urząd Rejestracji

Pierwszy weryfikacja opłaty i kompletności
wniosku

Drugi ocena merytoryczna wniosku
zakończona wydaniem zezwolenia

na handel równoległy w terminie 60
dni od otrzymania opłaty.
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