Pozwolenia na wprowadzenie produktu biobojczego do obrotu

na zasadach europejskich - jak i kiedy mozna wnioskowac?

godnie z 14-letnim okresem przej-
ZSCiowym dla produktéw biobdjczych

(art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE)
realizowany jest przeglad wszystkich istnie-
jacych substancji czynnych, tj. znajdujacych
sie w obrocie w dniu 14 maja 2000 roku. Ce-
lem programu jest zidentyfikowanie istnieja-
cych substancji czynnych i stworzenie tzw.
listy pozytywnej, czyli wykazu substancji
czynnych dopuszczonych do stosowania w
produktach biobdjczych. W trakcie trwania
okresu przejsciowego kazde z Panstw Czton-
kowskich moze stosowac wiasng praktyke
przy wprowadzaniu produktow biobéjczych
do obrotu (procedura narodowa). Dla czesci
produktéw mozliwa jest juz europejska reje-
stracja na zasadach zharmonizowanych.
Ztozenie wniosku o rejestracje produktu
biobéjczego w procedurze europejskiej jest
mozliwe woéwczas, gdy substancja czyn-
na zawarta w produkcie jest wigczona do
Zatgcznika | lub |A Dyrektywy 98/8/WE w
okreslonej grupie produktowej, w ktorej to
produkt ma zastosowanie.

Lista substancji wiaczonych
do zalacznika I/IA dostepna jest na stronie:
ec.europa.eu/environment/biocides
/annexi_and_ia.htm

Istniejace na rynku produkty biobdjcze
W przypadku produktu biobdjczego, ktory
znajduje sie na rynku, w momencie wia-
czenia substancji czynnej do zatacznika |
lub IA Dyrektywy 98/8/WE, posiada wazne
pozwolenie na obrét wydane zgodnie z art.
54 ustawy o produktach biobdjczych (pro-
cedura narodowa) wniosek o wydanie po-
zwolenia nalezy ztozy¢ najpdzniej do daty
wiaczenia substancji czynnej do Zatacznika
| lub IA Dyrektywy.

Natomiast, gdy produkt biobojczy posiada
w swoim sktadzie wiecej niz jedna substan-
¢je czynna, ostatecznym terminem jest data
wiaczenia ostatniej substancji w danej gru-
pie produktowej.

W przypadku ztozenia w odpowiednim ter-
minie stosownej dokumentacji dla produk-
tu istniejacego, produkty t2 moga pozostac

w obrocie, opierajac sie na pozwoleniu
narodowym, do czasu dokonania petnej
oceny wniosku i uzyskania nowego pozwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu.

Kiedy wygasnie pozwolenie?
Pozwolenie na obrét produktem bioboj-
czym, wydane na podstawie art. 54 ustawy
o produktach biobojczych (procedura na-
rodowa), wygasnie z uptywem szesciu mie-
siecy od daty wiaczenia substancji czynnej
(lub ostatnigj substancji czynnej) do zatacz-
nika I/IA dyrektywy 98/8/WE, jesli przed ta
data nie zostanie ztozony wniosek o wyda-
nie pozwolenia na wprowadzenie do obro-
tu produktu biobéjczego.

Produkty nowe
W przypadku nowych produktéw biobdj-
czych, ktére nie zostaty wprowadzone do
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obrotu, w momencie wiaczenia substancji
czynnej do Zatacznika | lub IA Dyrektywy
98/8/WE, tj. tych, ktére nie posiadajg po-
zwolenia na obrét wydanego w procedurze
narodowej, stosowna dokumentacje moz-
na ztozy¢ w dowolnym terminie od daty
wigczenia substancji czynnej do Zatacznika
I lub IA Dyrektywy 98/8/WE.

Nalezy jednak pamietac, ze taki produkt
biobdjczy moze zosta¢ wprowadzony do
obrotu dopiero po pozytywnej weryfikacji
ztozonej dokumentacji, tzn. po uzyskaniu
pozwolenia na wprowadzenie produktu
biobdjczgo do obrotu.

Zmieniajace sie regulacje prawne wyma-
gaja szybkiego dostosowania sie do no-
wych przépiséw. Do czasu ustanowienia
ostatecznego wykazu substancji aktyw-
nych, ktére mogg wchodzi¢ w sktad pro-
duktéw biobdjczych, czyli do czasu za-
konczenia okresu przejsciowego, podmiot
wprowadzajacy dany produkt do obrotu
musi doktadnie sprawdzi¢ status substan-
¢ji czynnej w programie przegladu, a w
przypadku wiaczenia substancji czynnej
date wiaczenia do zatgcznika I/I1A Dyrekty-
wy 98/8/WE. Pozwoli to uniknac rowniez
wycofania produktu z obrotu poprzez zto-
zenie w odpowiednim terminie stosowne-
go wniosku. =
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Przykiad 1 (jedna substancja czynna)

Rejestracja europejska }

Istniejacy produkt biobdjczy — A
PT 18

Nowy produkt biob6jczy - B
PT18

Substancja czynna:
FIPRONIL

Ostateczny termin ztozenia

[WE: 424-610-5;
CAS: 120068-37-3]

Data witaczenia:
1 pazdziernika 2013

whiosku:
Najpdzniej do dnia
1 pazdziernika 2013 r.

Termin ztozenia wniosku:
Dowolny od dnia
1 pazdziernika 2013 .

W przypadku nieztozenia dokumentacji w podanym terminie dla produktu A pozwolenie

wygasnie 1 kwietnia 2014 roku.

Przykiad 2 (wiele substanciji czynnych)

Rejestracja europejska

Substancja czynna:
IMIDACHLOPRYD

[WE: 428-040-8
CAS: 138261-41-3]

Ostateczny termin ztozenia

Istniejacy produkt biobéjczy - C ‘ Nowy produkt biobéjczy — D
PT18

PT18

Data wtaczenia:
1 lipca 2013
FIPRONIL
[WE: 424-610-5;
CAS: 120068-37-3]

Data wiaczenia:
1 pazdziernika 2013

whniosku:
Najpdzniej do dnia
1 pazdziernika 2013

Termin ztozenia wniosku:
Dowolny od dnia
1 pazdziernika 2013 roku

W przypadku nieziozenia dokumentacji w podanym terminie dla produktu C pozwolenie

wygasnie 1 kwietnia 2014 roku.
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