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Dobór procedury rejestracyjnej jest ?ci?le zwi?zany ze statusem substancji
czynnej (lub kilku substancji czynnych) danego produktu biobójczego. Za
substancj? czynn? uznaje si? ten sk?adnik produktu, który wywiera okre?lone
dzia?anie produktu (dzia?anie bójcze, odstraszaj?ce itp.), o którym mowa w
definicji produktu biobójczego. Status substancji czynnej mówi o tym czy taka
substancja jest w programie przegl?du (jest badana pod wzgl?dem swojego
zastosowania w produktach biobójczych) czy mo?e zosta?a ju? zatwierdzona albo
wr?cz przeciwnie nie zosta?a zatwierdzona poniewa? d?ugoletnie i szczegó?owe
badania wykaza?y, ?e nie jest bezpieczna dla takich zastosowa? lub tez podmiot
wspieraj?cy dan? substancj? wycofa? si? z programu przegl?du.

Aby sprawdzi? status swojej substancji czynnej, nale?y odpowiedzie? na
nast?puj?ce pytania:

 

1. Czy substancja czynna zosta?a zatwierdzona zgodnie z rozporz?dzeniem
nr 528/2012?

Je?eli wszystkie substancje czynne zawarte w produkcie biobójczym zosta?y
zatwierdzone we w?a?ciwej dla produktu grupie produktowej, to taki produkt przed
wprowadzeniem na rynek powinien zosta? zarejestrowany zgodnie z procedur?
europejsk?. [1]

Wykaz zatwierdzonych substancji czynnych [2] zawieraj?cy równie? dat? ich
zatwierdzenia w poszczególnych grupach produktowych dost?pny jest na stronie
Europejskiej Agencji Chemikaliów (ECHA).

Je?eli chocia? jedna substancja czynna nie zosta?a do tej pory zatwierdzona
nale?y upewni? si? czy substancja jest obj?ta programem przegl?du substancji
czynnych zgodnie z pytaniem nr 2

 

2. Czy substancja czynna zosta?a obj?ta programem przegl?du substancji
czynnych w odpowiedniej grupie produktowej?

Aby sprawdzi? czy dana substancja zosta?a obj?ta programem przegl?du
substancji czynnych nale?y sprawdzi? czy dana substancja czynna zosta?a
uwzgl?dniona w w?a?ciwej grupie produktowej w cz??ci 1 za??cznika II
do rozporz?dzenia nr 1062/2014 [3]. Je?eli dana substancja czynna zosta?a
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obj?ta programem przegl?du ?atwo mo?na j? znale?? pos?uguj?c si? nr CAS lub
nr WE substancji. Je?eli substancja czynna zosta?a obj?ta programem przegl?du
to „krzy?yk” w odpowiedniej rubryce wskazuje w odniesieniu do których grup
produktowych substancja ta podlega programowi przegl?du.

Je?eli wszystkie substancje czynne znajduj? si? w cz??ci 1 za??cznika II w
odpowiedniej grupie produktowej nale?y przej?? do pytania 3
Je?eli substancja czynna nie zosta?a uwzgl?dniona w cz??ci 1 oraz 2
za??cznika II nale?y przej?? do pytania 4

Nale?y pami?ta?, ?e w cz??ci 2 za??cznika II zosta?y wymienione substancje
czynne, które b?d? przedmiotem niezatwierdzenia je?eli do odpowiedniego
terminu nie zg?osi? si? podmiot chc?cy przej?? rol? aplikanta w procesie
zatwierdzenia tych substancji, termin ten min?? 31 pa?dziernika 2015r.

 

3. Je?eli substancja czynna zosta?a obj?ta programem przegl?du to czy
zosta?a wydana decyzja o zatwierdzeniu lub niezatwierdzeniu danej
substancji w odniesieniu do grupy produktowej.

Lista substancji zawarta w rozporz?dzeniu nr 1062/2014 nie jest aktualizowana.
Dlatego te? nale?y upewni? si? czy do danej substancji nie zosta?y podj?te inne
decyzje. Je?eli substancja czynna zosta?a wymieniona w cz??ci 1 za??cznika II
do rozporz?dzenia nr 1062/2014 nale?y przed z?o?eniem wniosku o wydanie
pozwolenia na produkt biobójczy upewni? si? czy substancja ta jest nadal
wspierana w ramach programy przegl?du w odpowiedniej grupie produktowej. W
tym celu nale?y sprawdzi? czy nie zosta?a wydana decyzja o niezatwierdzeniu
substancji czynnej.

Je?eli dla danej kombinacji substancja czynna/ grupa produktowa nie
zosta?a wydana decyzja o niezatwierdzeniu to mo?na tak? substancje
czynn? stosowa? w produkcie biobójczym a sam produkt podlega rejestracji
zgodnie z procedur? narodow? [4]
Je?eli dla danej substancji zosta?a podj?ta decyzja o zatwierdzeniu do
stosowania w produktach biobójczych to tak? substancje mo?na stosowa?
w produkcie biobójczym a taki produkt podlega rejestracji w procedurach
europejskich. [5]
Je?eli dana kombinacja substancja czynna/grupa produktowa zosta?a
wymieniona w decyzji niezatwierdzaj?cej to takiego produktu nie mo?na
udost?pnia? na rynku po dacie wymienionej w decyzji.
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4. Czy substancja czynna jest now? substancj? czynn??

Rozporz?dzenie nr 528/2012 swoim zakresem obj??o wiele typów produktów
biobójczych, które nie by?y obj?te wcze?niej obowi?zuj?c? Dyrektyw? 98/8/EC, w
tym m.in.: produkty zawieraj?ce substancje czynne generowane in situ, równie?
opisy niektórych grup produktowych uleg?y zmianie po wej?ciu w ?ycie
rozporz?dzenia nr 528/2012. Je?eli wi?c uwa?asz ze twój produkt mo?e by?
jednym z tych produktów powiniene? upewni? si? co do statusu substancji
czynnej, czy zosta?a ona obj?ta programem przegl?du substancji jako tzw. „nowa
substancja czynna” lub czy zosta?a wydana decyzja zatwierdzaj?ca t? substancj?
w w?a?ciwej grupie produktowej.

W razie w?tpliwo?ci w kwestii tego zagadnienia lub w razie k?opotów z ustaleniem
statusu substancji czynnej prosimy o kontakt z Urz?dem

Najszybszy kontakt pod adresem : pb@urpl.gov.pl [6]
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