PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Grzegorz Cessak

KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 09 wrzdnia 2015 .

w sprawie realizacji obowhzku podmiotu odpowiedzialnego wynikajcego z art. 95
rozporzadzenia nr 528/2012 Parlamentu Europejskiego i RadfE) Nr 528/2012 z 22
maja 2012r. w sprawie udosfpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych

Z dniem 1 wrzénia 2015 r. podmioty odpowiedzialne, w tym posia#apozwolé na obrot
oraz ubiegajcy sk 0 wydanie takiego pozwolenia, obaw@ni $ do spetnienia warunku,

o ktérym mowa w przepisie art. 95 rozpgizenia 528/2012. W rozumieniu art. 95
rozporadzenia 528/2012, w celu legalnego $e& i pozostawania na rynku produktu
biobdjczego, po dniu 1 wrgzeia 2015r., koniecznym jest zapewnienie, aby dosaaw
substancji czynnej produktu lub ztesamego produktu, w odniesieniu do danej grupy
produktowej, znajdowat siw wykazie dostawcéw publikowanym przez ECHA.

Wykaz ,wiasciwych” substancji oraz ich dostawcéw, czyli tzwArticle 95 List” jest
przygotowywany i aktualizowany przez EuropegjsltAgencg Chemikaliow (ECHA)
oraz dosfpny na stronie internetowej ECHA.

Przewiduje sj, iz ECHA bedzie dokonywé comies¢cznej aktualizacji ,,Article 95 List”
w celu whczenia do niego dostawcow, ktorzy zogtamakceptowani po 1 wrgda 2015r.
(dotyczy to tzw. opgnionych wnioskow o0 wgczenie na ligt dostawcoéw, nowych
uczestnikéw rynku, nowych wdeiwych substanciji).

Artykut 95 ma zastosowanie do tzw. ,t@awych” substancji czynnych, czyli takich
w stosunku do ktérych zostata zéma i przygta lub zatwierdzona stosowna dokumentacja.
Dla pozostatych substancji czynnych przepisy ag.Z#ajd zastosowanie od momentu
uznania ich za wigiwe i opublikowanie w wykazie ECHA. Dotyczy to .npubstancji
czynnych produktow biobojczych, ktore nie wchogzw zakres przepisow dyrektywy
98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 r. dotyca wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczychi obecnie podlegagrodkom przejciowym, opisanym w art. 93 rozpadzenia

nr 528/2012, a take substancji, ktérych tsamd@¢ ulega zmianie — tak jak togsdzieje

w przypadku niektérych substancji wytwarzanyalsitu.

Majac powyzsze na uwadze, nieginym jest, aby po 1 wrgeia 2015 r. podmiot
odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie jeszczeed t day, jak rownie ten, ktéry
dopiero wnioskuje o wydanie pozwolenia, wykazat,dostawg substancji czynnej tego
produktu biobdjczego lub zesamego produktu biobdjczego, z uwelylieniem tacucha
dostawcow, jest dostawcacty w wykazie publikowanym przez ECHA. W tym celu ima
postwy¢ sie wzorem deklaracji zaproponowanym w dokumentachNG#-Doc. 4.13 — Final
i CA-May-Doc. 4.13-Annex-Final.



Przydatne linki

Komunikat Prezesa Urzdu w sprawie dostawcow substancji czynnych -
http://www.urpl.gov.pl/article/komunikat-prezesazadu-z-dnia-20-11-2014r-w-sprawie-
dostawcow-substancji-czynnych-wykorzystywanych-weuktach-biobojczych-w-zwiazku-

z-art-95-rozpo

Wykaz dostawcow - ,,Article 95 List” - http://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/active-substance-suppliers

Lista dostawcow oczekujcych na wpisanie do wykazu -
http://echa.europa.eu/documents/10162/1728701&tastiibstances_list of pending_app en

-pdf

Jak aplikowa¢ aby pozost#& na rynku - http://echa.europa.eu/biocides-2015

Przewodnik na temat art. 95 -
http://echa.europa.eu/documents/10162/1562329%dei®cguidance active_substance _suppl

iers_en.pdf
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