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|. Rejestracja produktéw biobdjczych w procedurze narodowej ma
zastosowanie do produktow, ktére zawieraj? istniej?ce substancje czynne
poddane ocenie lub b?d?ce w fazie oceny ha mocy ROZPORZ?DZENIA
DELEGOWANEGO KOMISJI (UE) NR 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. [1], z

ktorych co najmniej jedna substancja czynna nie zosta?a jeszcze zatwierdzona w
danej grupie produktowej

Il. Pozwolenie na obrét mo?e zosta? wydane, je?eli s? spe?nione
nast?puj?ce warunki:

o1 =~

. produkt spe?nia definicj? produktu biobdjczego zawart? w art. 3 ust. 1 litera

a ROZPORZ?DZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR

528/2012 z dnia 22 maja 2012 r [2];

. przeznaczenie produktu powinno zawiera? si? w_kategoriach i grupach

opisanych w za??czniku V [3] do ROZPORZ?DZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 528/2012 z dnia 22 maja 2012,

. produkt biobéjczy zawiera istniej?ce substancje czynne poddane ocenie lub

b?d?ce w fazie oceny na mocy ROZPORZ?DZENIA DELEGOWANEGO
KOMISJI (UE) NR 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r., [1]ale ktore nie
zosta?y zatwierdzone dla tej grupy produktowey;

. produkt biobodjczy jest skuteczny w zwalczaniu organizmu szkodliwego;
. zosta?y okre?lone zasady bezpiecze?stwa przy stosowaniu produktu

biobdjczego;

. dostawca substanciji czynnej (lub produktu biobdjczego) powinien spe?nia?

wymagania, o ktorych mowa w art. 95 do ROZPORZ?DZENIA
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 528/2012 z dnia 22
maja 2012 r. Aktualna lista dostawcow [4].

Pozwolenie na obroét okre?la:

WEN =

. hazw? produktu biobdjczego;
. humer pozwolenia na obroét oraz dat? wydania i termin jego wa?no?ci;
. Imi? i nazwisko oraz adres albo nazw? (firm?) oraz adres siedziby podmiotu

odpowiedzialnego;

. iImi? i nazwisko oraz adres albo nazw? (firm?) oraz adres siedziby wytworcy

produktu biobojczego;

. hazw? chemiczn? substancji czynnej lub substancji czynnych lub inn?

pozwalaj?c? na ustalenie to?samo?ci substancji czynnej oraz, je?eli jest
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dost?pny numer CAS, okre?lenie jej zawarto?ci w produkcie biobdjczym w
jednostkach metrycznych;

grup? produktow?;

posta? u?ytkow? produktu biobdjczego i jego przeznaczenie;

informac;j? o rodzaju u?ytkownika;

rodzaj opakowania;

okres wa?no?ci produktu biobdjczego;

tre?? oznakowania opakowania produktu biobdjczego w j?zyku polskim.

lll. Wnioski o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobdjczym sk?ada
si? do Prezesa Urz?du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobojczych.

Whiosek o wydanie pozwolenia na obrot zawiera nast?puj?ce informacje:

W

. Imi? i nazwisko oraz adres albo nazw? (firm?) oraz adres siedziby podmiotu

odpowiedzialnego;

. hazw? produktu biobdjczego;
. imi? i nazwisko oraz adres albo nazw? (firm?) oraz adres siedziby wytworcy

produktu biobojczego;

. hazw? chemiczn? substancji czynnej lub substancji czynnych lub inn?

pozwalaj?c? na ustalenie to?samo?ci substancji czynnej oraz, je?eli s?
dost?pne, jej numer WE oraz numer CAS, okre?lenie jej zawarto?ci w
produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych;

. informacj? o przeznaczeniu produktu biobojczego, z uwzgl?dnieniem grupy

produktowej oraz postaci u?ytkowej produktu bioboéjczego;

6. informacj? o rodzaju u?ytkownikéw;
7.
8. okres wa?no?ci produktu biobdjczego.

informacj? o rodzaju opakowania;

Pozwolenie na obrét wydaje si? w terminie 6 miesi?cy od dnia otrzymania
kompletnego wniosku o wydanie tego pozwolenia. W uzasadnionych
przypadkach Prezes Urz?du mo?e za??da? od wnioskodawcy wyja?nie?
dotycz?cych dokumentacji lub jej uzupe?nienia, je?eli z?0?0na dokumentacja nie
jest wystarczaj?ca do oceny produktu biobdjczego. Wéwczas, w przypadku
konieczno?ci uzupe?nienia dokumentacji lub z?o0?enia wyja?nie? bieg terminu
wydania pozwolenia ulega zawieszeniu.

Do wniosku o wydanie pozwolenia na obrét produktem biob6jczym
(wype?nionego wed?ug formularza i podpisanego czytelnie przez osob?
upowa?nion?) do??cza si? nast?puj?ce dokumenty:

1. Potwierdzenie dokonania op?aty za rozpatrzenie wniosku
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Stosown? op?at? nale?y ui?ci? na numer konta bankowego Urz?du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktoéw Biobdjczych z
podaniem tytu?u op?aty umo?liwiaj?cym identyfikacj? produktu i typu

wniosku: 1000 z?otych - " (nazwa produktu) —pozw. na OBROT."

Nr konta do wp?at krajowych:
NBP O/O Warszawa: 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000
Nr konta do wp?at dla kontrahentow z zagranicy:

Narodowy Bank Polski

00-950 Warszawa, Plac Powsta?cow Warszawy 4
Nr konta: PL30 1010 1010 0094 1022 3100 0000
Kod BIC NBP — NBPLPLPW

UWAGA! Op?aty zwi?zane z dopuszczeniem do obrotu produktu biobojczego,
wnoszone przez podmioty odpowiedzialne musz? by? dokonywane w terminie
zbie?nym z planowanym terminem z?0?enia wniosku. Dokonanie op?aty i
niez?o0?enie wniosku jest traktowane jako wniesienie op?aty nienale?nej i skutkuje
jej zwrotem. Podmiot odpowiedzialny jest zobowi?zany do uiszczenia op?at
nale?nych z r6?nych tytu?6w oddzielnie, co oznacza, ?e op?ata za ka?dy wniosek
powinna by? dokonana na odr?bnym blankiecie wp?aty i z jednoznacznym
tytu?em, ktérego produktu dotyczy.

2. Dokument potwierdzaj?cy status prawny podmiotu odpowiedzialnego.

Podmiotem odpowiedzialnym mo?e by? osoba fizyczna prowadz?ca dzia?alno??
gospodarcz? na podstawie wpisu do ewidencji dzia?alno?ci gospodarczej i b?d?ca
wspolnikiem spd?ki cywilnej. W pozwoleniach na obrét produktami biobéjczymi,
podmiotem odpowiedzialnym nie powinna by? spé6?ka cywilna.

a) W przypadku podmiotéw odpowiedzialnych z Polski takim dokumentem jest
odpis z Krajowego Rejestru S?dowego lub wypis z Ewidencji Dzia?alno?ci
Gospodarcze,.

Podmiot odpowiedzialny mo?e sk?ada? do Urz?du pobrane samodzielnie wydruki
komputerowe z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzia?alno?ci Gospodarczej w
przypadku oséb prowadz?cych dzia?alno?? gospodarcz? lub Centralnej Informacji
Krajowego Rejestru S?dowego w przypadku przedsi?biorcow. Przy sk?adaniu
jednocze?nie kilku wnioskéw przez ten sam podmiot odpowiedzialny, nale?y do
ka?dego wniosku do??czy? kopi? dokumentu potwierdzaj?cego status prawny.

b) W przypadku podmiotu odpowiedzialnego zagranicznego wymagane jest
przed?o?enie orygina?u dokumentu b?d?cego odpowiednikiem polskiego
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Krajowego Rejestru S?dowego wraz z t?umaczeniem przysi?g?ym na j?zyk polski.
Przed?0?ony dokument nie mo?e by? starszy ni? 6 miesi?cy i powinien zawiera?
nast?puj?ce dane podmiotu odpowiedzialnego: nazwa, dok?adny adres, imiona i
nazwiska osOb uprawnionych do reprezentowania podmiotu.

Dokumenty te w chwili sk?adania nie musz? by? opatrzone apostille b?d?
zalegalizowane przez w?a?ciwego konsula, jednak?e w sytuaciji, gdy po z?0?eniu
w/w dokumentdw organ powe?mie w?tpliwo?ci, co do autentyczno?ci podpisu,
charakteru w jakim dzia?a?a osoba, ktdra podpisa?a dokument, to?samo?ci
piecz?ci lub stempla, ktérym opatrzony jest dokument, wezwie stron? do
opatrzenia dokumentu apostille b?d? do zalegalizowania przez w?a?ciwego
konsula.

Urz?d Rejestracji b?dzie respektowa? okres wa?no?ci zagranicznego
odpowiednika odpisu z KRS d?u?szy ni? 6 miesi?cy, w sytuacji, gdy taki okres
wa?no?ci jest przewidziany w pa?stwie, z ktérego ten odpowiednik pochodzi.
Podmiot sk?adaj?cy taki dokument jest obowi?zany pisemnie o?wiadczy?, i? taki
okres obowi?zuje w pa?stwie, z ktérego ten dokument pochodzi.

UWAGA! W sytuaciji, gdy podmiot nie ma mo?liwo?ci uzyskania zagranicznego
odpowiednika KRS, b?d? gdy na tym dokumencie nie widniej? osoby
upowa?nione do reprezentowania tego podmiotu - sk?ada on o?wiadczenie
w?a?ciwego notariusza, ktory potwierdzi, i? zgodnie z prawem obowi?zuj?cym w
danym kraju, osoby wymienione w o?wiadczeniu s? uprawnione do reprezentacji
samodzielnej/??cznej tego podmiotu.

3. Tre?? oznakowania opakowania produktu biobdjczego [5] w j?zyku
polskim, zawieraj?ca wy??cznie elementy oznakowania zgodne z
wymaganiami art. 33 Ustawy z dnia 9 pa?dziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych [6]. W tre?ci oznakowania opakowania nie mog? znajdowa? si?
?adne informacje marketingowe ani znaki handlowe. Sformu?owanie , Tre??
oznakowania produktu biobdjczego” stosuje si? w celu podkre?lenia, ?e
ocenie i zatwierdzeniu nie podlega pe?na etykieta opakowania produktu, a
jedynie jej cz???, zwi?zana z przepisami o produktach biobojczych. Je?eli
wielko?? opakowania uniemo?liwia zamieszczenie wszystkich wymaganych
zapisow, do tre?ci oznakowania opakowania nale?y do??czy? projekt ,ulotki
informacyjnej”. Zatwierdzona tre?? oznakowania opakowania wraz z
projektem ulotki informacyjnej (je?li dotyczy) stanowi? za??cznik do
pozwolenia na obrot.

4. Orygina?y lub kopie potwierdzone notarialnie sprawozda? z bada?
potwierdzaj?cych skuteczno?? produktu biobdjczego [7]sporz?dzone
w j?zyku polskim albo j?zyku angielskim; w przypadku z?o0%?enia
sprawozdania z bada? w innym j?zyku wnioskodawca jest obowi?zany
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do??czy? orygina? t?umaczenia na j?zyk polski albo j?zyk angielski,
po?wiadczony przez t?umacza przysi?g?ego;

. O?wiadczenie o to?samo?ci produktu (je?li dotyczy),

Upowa?nienie do korzystania z danych (je?li dotyczy),

. Kart? charakterystyki produktu biobéjczego (je?eli dotyczy). Sporz?dza

si? j? dla produktow biobdjczych i udost?pnia na zasadach okre?lonych w
rozporz?dzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwole? i
stosowanych ogranicze? w zakresie chemikaliow (REACH). W przypadku
aktualizacji karty charakterystyki (ktéra nie zmienia warunkow pozwolenia)
produktu biobojczego w czasie obowi?zywania pozwolenia na obrot,
podmiot odpowiedzialny powinien dostarczy? now? kart? charakterystyki do
Urz?du w formie papierowej i elektronicznej.

Informacj? o nazwie dostawcy substancji czynnej lub dostawcy
produktu biobdjczego znajduj?cego si? w wykazie, o ktorym mowa w art.
95 do ROZPORZ?DZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
(UE) NR 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r., ktorego produkty lub substancje
podmiot odpowiedzialny b?dzie udost?pnia? po uzyskaniu pozwolenia na
obrot.

Pe?nomocnictwo (je?li dotyczy) - ka?dy podmiot odpowiedzialny mo?e

dzia?a? przed Urz?dem osobi?cie lub przez pe?nomocnika, ktérym mo?e
by? jedynie osoba fizyczna. Pe?nomocnictwo musi by? oryginalne,
podpisane czytelnie przez osob? upowa?nion? do reprezentacji podmiotu
(zgodnie z zapisem w KRS, wypisem z ewidencji dzia?alno?ci gospodarczej
lub zagranicznymi odpowiednikami tych dokumentéw). W przypadku
sk?adania jednocze?nie kilku wnioskow wymagany jest jeden orygina?, do
pozosta?ych mog? by? do??czone kserokopie wraz ze wskazaniem, przy
dokumentacji ktérego produktu znajduje si? orygina?. 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. 0 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.
2019 poz. 1000, z p6?n. zm.) i wynosi 17 z?otych.

W przypadku udzielenia pe?nomocnictwa wniesienie op?aty skarbowej
wymagane jest do ka?dego sk?adanego wniosku. Op~?aty skarbowej dokonuje si?

od ka?dego stosunku pe?nomocnictwa, czyli uiszcza si? jej wielokrotno??
uwzgl?dniaj?c? ilo?? osob, ktorym zosta?0 udzielone pe?nomocnictwo niezale?nie
czy ustanowienie pe?nomocnikow nast?pi?o w jednym czy kilku dokumentach. Na
podstawie art. 8 ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o op?acie skarbowej zmienia
Si? sposob uiszczania op?aty skarbowej. Zap?ata dokonywana jest w kasie
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organu podatkowego lub bezgotowkowo na rachunek bankowy organu.

Nr konta do op?aty skarbowej

Wp?aty krajowe

Urz?d Miasta Sto?ecznego Warszawy
Centrum Obs?ugi Podatnika
21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Wp?aty zagraniczne

Urz?d Miasta Sto?ecznego Warszawy
Centrum Obs?ugi Podatnika
PL 21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Kod SWIFT do przelewow zagranicznych: CITIPLPX

Dotychczasowe rachunki bankowe dla op?aty skarbowej funkcjonuj?ce w
Dzielnicach zosta?y zamkni?te z dniem 31 grudnia 2019 r. Wp?ata dokonana na
te rachunki po 31 grudnia 2019 r. zostanie automatycznie odes?ana na konto
zleceniodawcy. W zwi?zku z powy?szym wydruk potwierdzaj?cy dokonanie
operacji bankowej na zamkni?ty rachunek bankowy nie mo?e zosta? uznany za
dowdd zap?aty nale?nej op?aty skarbowej.

Whiosek o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobojczym nale?y wype?nia?
w j?zyku polskim, elektronicznie, b?d? maszynowo.

Stosowne dokumenty rejestracyjne powinny by? podpisane czytelnie przez osob?
upowa?nion? z mocy prawa do reprezentacji podmiotu odpowiedzialnego
(odpowiedni zapis w rubryce KRS lub w dokumencie b?d?cym jego
odpowiednikiem) lub posiadaj?c? pe?nomocnictwo.

Podmiot odpowiedzialny, po uzyskaniu pozwolenia na obrot, jest
zobowi?zany niezw?ocznie informowa? Prezesa Urz?du o wszelkich danych
I okoliczno?ciach, ktére mog? mie? wp?yw na zmian? warunkow
stanowi?cych podstaw? wydania pozwolenia na obrot.

Zalacznik Wielkosé
D . . . . 135.5 KB
ormularz wniosku o wydanie pozwolenia na

obrot [8]
D Przykladowo wypeiniony formularz wniosku o 135 KB
wydanie pozwolenia na obrét produktem
biobéjczym [9]

23.5 KB

Wzér oswiadczenia o tozsamosci produktu [10]
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