Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 23-02-2024 w sprawie terminu waznosci pozwolen na o
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 23-02-2024 w sprawie
terminu waznosci pozwolen na obroét produktami biobéjczym

Wystane przez j.piliszczuk w Nie, 25/02/2024 - 22:36

- Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
v Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Grzegorz Cessak

KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 23-02-2024
w sprawie terminu waznosci pozwolen na obrot produktami biob6jczymi

W zwiazku z uplywajacym w dniu 31 grudnia 2024 roku terminem waznosci pozwolen na obrét
produktami biobdjczymi wydanych na podstawie ustawy o produktach b1obOchych oraz wigzacymi
sie z tym faktem zapytaniami o mozliwosé przediuzenia ich terminu waznosci, Prezes Urzedu
Rejestracji informuje, co nastepuje.

Na podstawie art. 89 rozporzadzenia nr 528/2012m, Komisja Europejska kontynuuje program prac
polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczety
zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majac na celu zakonczenie go do dnia 31 grudnia 2024
r.

Termin waznosci pozwolenia na obrét produktem biobdjczym jest zwiazany z terminem zakonczenia
programu prac okreslonym w art. 89 ww. rozporzadzenia.

Aktualnie, na poziomie wspolnotowym trwaja uzgodnienia dotyczace przedtuzenia okresu trwania
programu oceny substancji czynnych stosowanych w produktach biobdjczych do dnia 31 grudnia
2030 r. Finalizacja tych uzgodnien wymagata bedzie zmiany art. 89 ww. rozporzadzenia w
odniesieniu do czasu trwania programu oceny. Tym samym, w przypadku przyjecia tej zmiany jako
obowiazujacego prawa, mozliwe bedzie przedtuzenie terminu waznosci wydanych pozwolen na
obrot produktami biobdjczymi zgodnie z nowym terminem przyjetym w ww. rozporzadzeniu.

W zwigzku z powyzszym, celem usprawnienia procedowania planowanych zmian w pozwoleniach,
podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na obrét produktem biobdjczym proszone sa o:
1. Przedlozenie wyrazenia zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci

pozwolenia na obrot produktem biobdjczym (zalacznik do pobrania [1])

Wypelniony i podpisany elektronicznie dokument nalezy przedlozy¢ za pomoca elektronicznej
skrzynki podawczej Urzedu: /URPLWMIiPB/SkrytkaESP

W przypadku braku mozliwosci przedtozenia dokumentu w formie elektronicznej, wyrazenie zgody
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https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/O%C5%9Bwiadczenie%20podmiotu-%20za%C5%82%C4%85cznik%20do%20pobrania.docx
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mozna przesta¢ na adres pocztowy Urzedu.

2. Podanie numeru case w bazie R4BP w celu powiazania pozwolenia na obrot z
wnioskiem zlozonym w procedurze europejskiej - dotyczy pozwolenia na obrot
produktem biobdjczym, ktérego wszystkie substancje czynne zostaly zatwierdzone i
wlaczone do unijnego wykazu substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2
rozporzadzenia nr 528/2012

3. W przypadku rezygnacji z wprowadzania do obrotu i stosowania produktu biobéjczego po
uptywie terminu 31 grudnia 2024 roku badz wczesniej, ztozenie wniosku o uchylenie
pozwolenia na podstawie art. 25 ustawy o produktach biobdjczych.

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

[1] Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz.U. 2021 poz. 24)

[2] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE. L 167 z 27.06.2012, str. 1 z
pdéZn. zm.)
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