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Dobór w?a?ciwej procedury rejestracyjnej produktu biobójczego, uzale?niony jest
od statusu substancji czynnej [1] zgodnie z ni?ej wymienionymi zasadami:

 

1. Rejestracja w procedurze narodowej [2]

(rozdzia? 4 ustawy o produktach biobójczych) dotyczy produktów
biobójczych, zawieraj?cych wy??cznie kombinacj? substancji czynnych
oddanych/znajduj?cych si? w fazie oceny (obj?tych programem przegl?du)
lub dodatkowo substancji czynnych zatwierdzonych w danej grupie
produktowej.
 

2. Rejestracja zgodnie z art.17 rozporz?dzenia nr 528/2012

(pozwolenie krajowe) [3] znajduje zastosowanie w przypadku, kiedy
wszystkie zawarte w produkcie biobójczym substancje czynne zosta?y
zatwierdzone w odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i spe?nione
s? wszelkie warunki okre?lone dla tych substancji czynnych.
 

3. Wzajemne uznawanie pozwole?: 

Rejestracja w procedurze wzajemnego uznawania sekwencyjnego
pozwole? [4] (art.33 rozporz?dzenia nr 528/2012) dotyczy produktów
biobójczych, które zosta?y ju? zarejestrowane w innym pa?stwie
cz?onkowskim zgodnie z art.17 rozporz?dzenia nr 528/2012;

Rejestracja w procedurze wzajemnego uznawania równoleg?ego pozwole?
[5] (art.34 rozporz?dzenia nr 528/2012), mo?e by? stosowana jeszcze
przed wydaniem pozwolenia krajowego w danym pa?stwie cz?onkowskim.
Wniosek sk?ada si? wówczas równolegle z wnioskiem z?o?onym w innym
pa?stwie cz?onkowskim o wydanie pozwolenia krajowego. W momencie
udzielenia pozwolenia krajowego w terminie pó?niejszym wydaje si?
pozwolenie na zasadzie wzajemnego uznawania;

Rejestracja w procedurze uproszczonej  [6](art. 26 rozporz?dzenia nr
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528/2012) 
ma zastosowanie w przypadku produktu, którego wszystkie substancje
czynne znajduj? si? w za??czniku I do rozporz?dzenia 528/2012 oraz nie
naruszaj? ?adnych ogranicze? wymienionych w tym za??czniku, jak równie?
w art.25 rozporz?dzenia nr 528/2012. Ponadto, je?eli produkt uzyska?
pozwolenie zgodnie z procedur? uproszczon? w innym kraju Unii
Europejskiej to nie ma konieczno?ci rejestracji takiego produktu równie? w
Polsce a wystarczy jedynie zg?oszenie, o którym mowa w art.27 ust.1 w/w
rozporz?dzenia;

Pozwolenie unijne na produkty biobójcze (art. 41 rozporz?dzenia nr
528/2012) wydawane przez Komisj? obowi?zuje na terenie ca?ej Unii
Europejskiej, szczegó?owe wytyczne, na jakie produkty biobójcze mo?e
zosta? wydane pozwolenie unijne zosta?y opisane w art.42 rozporz?dzenia
nr 528/2012. Wniosek o takie pozwolenie sk?adany jest do ECHA, Prezes
Urz?du jako organ kompetentny ds. Produktów Biobójczych mo?e jedynie
ocenia? dokumentacj? takiego wniosku, nie prowadzi natomiast
post?powania rejestracyjnego. Dany podmiot mo?e wskaza? Prezesa
Urz?du jako organ wyznaczony do oceny dokumentacji wymaga to jednak
wcze?niejszej zgody Prezesa Urz?du na podj?cie si? oceny dokumentacji
takiego produktu.

Innymi s?owy, ka?de Pa?stwo Cz?onkowskie UE, na którego rynek wprowadza
si? produkt biobójczy lub na którego terytorium taki produkt si? stosuje, powinno
zosta? o tym fakcie poinformowane i wyrazi? na to zgod?, czego potwierdzeniem
jest uzyskanie stosownego pozwolenia. Wyj?tkiem od tej regu?y jest wydanie
przez Komisj? Europejsk? pozwolenia unijnego, na mocy którego produkt
biobójczy mo?e zosta? wprowadzony na rynek ka?dego Pa?stwa cz?onkowskiego
jednym pozwoleniem. 
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