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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 20 listopada 2014 r.

w sprawie dostawcow substancji czynnych wykorzystyanych w produktach
biobdjczych w zwizku z opublikowaniem przez Europejslka Agencije ds. Chemikaliéw
(ECHA) wykazu, o ktorym mowa w art. 95 ust. 1 rozpazadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udidepniania na rynku i stosowania
produktéw biobojczych, (Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012tr. 1, ze zmianami).

Celem przedmiotowego artykutu jest zapewnienie, dbgtawcy substancji czynnych oraz
dostawcy produktow biobdéjczych niedacy zaangzowani w program przeggiu istnieacych
substancji czynnych, ale czetpy z niego korz§ci, mieli réwniez czesciowy udziat
w kosztach, ktére uczestnicy programu pradgl ponidli w zwiazku z przygotowaniem

I ztozeniem dossier danej substancji czynnej w celurgysztego zatwierdzenia.

Prezes Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexyrch i Produktow

Biobdjczych informuje, 4 od dnia 1 wrzénia 2013 r. przepisy rozpaidzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie stgmiania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych, (Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012r. 1) stosowaneaswprost

i bezpdrednio.

Zgodnie z artykutem 95 ust. 1 ww. rozpsgizenia, w brzmieniu nadanym art. 2
pkt 24 rozporadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 3384 z dnia 11 marca
2014 r. zmieniajcego rozporzdzenie (UE) nr 528/2012 w sprawie udgstiania na rynku

I stosowania produktow biobdjczych w odniesieniu diektérych warunkéw dogbu
do rynku (Dz.U.UE. L 103 z 5.04.2014)0czgwszy od dnia 1 wrZzeia 2013 r., Agencja
podaje do wiadom@i publicznej i regularnie uaktualnia wykaz wszydtk substancji
czynnych i wszystkich substancji wytwageggh substancje czynne, w odniesieniu do ktorych
dokumentacja spetnigga wymogi okrdone w zagczniku Il do niniejszego rozpadzenia
lub w zakcznikach [IA lub IVA do dyrektywy 98/8/WE oraz, tassewnych przypadkach,
zalgczniku I11A do tej dyrektywy (zwana dalej »kompjetiokumentagj substancji«) zostata
ztazona | przygta lub zatwierdzona przez fstwo cztonkowskie w ramach procedury
przewidzianej w niniejszym rozpedzeniu lub powdszej dyrektywie (zwanych dalej
»whasciwymi substancjami«). Dla kde] wiasciwe] substancji wykaz obejmuje rowhie
wszystkie osoby, ktére zydy tak; dokumentagjlub ziayly dokumentaejw Agencji zgodnie

z akapitem drugim niniejszego ¢, oraz okréla ich role zgodnie z tym akapitem, geup
produktow; lub grupy produktowe, ktérych dotyczyly wnioskk yownie date wigczenia
danej substancji do wykazu.”



Wszelkie informacje dotyeze przedmiotowego wykazu deghe § na stronie Europejskiej
Agenciji ds. Chemikaliow (ECHA) pod adresem: htgxHa.europa.eu/web/guest/information-
on-chemicals/active-substance-suppliers.

Aktualny (na dzié 24 padziernika 2014 r.) wykaz daginy jest pod adresem:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17287015/2@1e substance_suppliers_en.pdf.

Zgodnie z art. 95 ust. 2 rozporgdzenia 528/2012 od dnia 1 wr&aia 2015 r., produkt
biobojczy skiadajacy sk z wiasciwej substancji zawartej w przedmiotowym wykazie,
zawierajacy lub wytwarzajacy te substancg, nie maze by udosigpniany na rynku,
chyba ze dostawca substancji lub dostawca produktu znajd@ se w przedmiotowym
wykazie w odniesieniu do grup produktowych, do ktéych nalezy dany produkt.

Zgodnie z art. 95 ust. 1 akapit 2 dostawgcsubstancji czynnej lub dostawg produktu jest
osoba majca siedzite w Unii.

W zwiazku z pojawiggcymi sk licznymi zapytaniami co do zakresu stosowania
powyzszych przepisdw niniejszym informyjze postanowienia artykutu 95 ust. 1 i 2 nie
przewidup wytaczen, dlatego te stosowa je naley do wszystkich pozwotedla produktow
biobdjczych, w tym rownie do pozwolé na obrot wydanych w okresie, o ktorym mowa
w artykule 89 ust.1, akapit 1, w ktorym to Komig@ntynuuje program prac polegeych na
systematycznej ocenie wszystkich istaegch substancji czynnych, rozpaetg zgodnie
Z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE.

Jednoczénie informug, iz przepisy art. 95 nie przewidupkresu przégciowego na
udostpnianie na rynku produktow biobojczych, ktére odadh wrzénia 2015 r. nie &da
spetniaty wymaga okreslonych w ww. artykule.
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