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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 12 stycznia 2016 r.

w sprawie konsekwencji utraty aktualnosci porad publikowanych w dokumencie
Komisji Europejskiej ,,Manual of Decisions” z dniem 1 pazdziernika 2015 r.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych informuje, ze Komisja Europejska opublikowata dokument CA-Septl5-Doc.7.9
pt. .New authoritative guidance in the meaning of Article 15 of Regulation (EU)
No 1062/2014. — Repeal of earlier guidance provided by the Comission.”, ktory nalezy
traktowac jako nowe miarodajne wytyczne opublikowane przez Komisje w rozumieniu art. 15
lit. a rozporzadzenia nr 1062/2014". Tym samym wskazowki zawarte w dokumencie ,,Manual
of Decisions™ sg nieaktualne.

Decyzja ta ma bezposredni zwiazek z uchyleniem dyrektywy 98/8/WE? przez rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 528/2012° z 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych oraz z sentencja
wyroku Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie C-420/10, zgodnie z ktora
pojecie ,, produkty biobdjcze”, okreslone w art. 2 ust. 1 lit. a) dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczgcej wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych, musi by¢ interpretowane w ten sposob, aby wlgczyé nawet te produkty, ktore
dzialajq jedynie w sposob posredni na wskazane organizmy szkodliwe, dopdki zawierajg
jedng lub kilka substancji czynnych wywolujgcych reakcje chemiczng lub biologiczng,
stanowiqc integralng czesé lancucha przyczynowego, ktorego celem jest wywolanie skutku
hamujgcego wzgledem tych organizmow.

Fakt ten ma istotne znaczenie dla tej grupy produktow, ktore zgodnie z wytycznymi
zawartymi w ,,Manual of Decisions” ze wzgledu na posrednie dzialanie na organizmy
szkodliwe, nie byly dotychczas klasyfikowane jako produkty biobdjcze np. flokulanty.

W zwigzku z powyzszym podmioty, ktore opieraly si¢ na wytycznych zawartych w
dokumencie ,,Manual of Decisions™ i wnioskowaly, ze ich produkt nie jest uznawany jako

: Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014r. w sprawie programu pracy,
ktérego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach
biobdjczych, o ktorych mowa w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. U.
UE. L 294 z10.10.2014, str. 1)

? Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktow biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z24.04.1998, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3)

? Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow bioboéjczych (Dz. U. UE. L 167 227.06.2012, str. 1z p6Zn. zm.)



biobdjczy, powinny obecnie sprawdzi¢, czy produkt ten aktualnie nie wszedl w zakres
przepisow rozporzadzenia nr 528/2012 i w razie watpliwosci skontaktowaé¢ si¢ z Urzedem
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktoéw Biobojezych
(pb@urpl.gov.pl) lub 2z ECHA helpdesk (http://echa.europa.eu/support/helpdesks).
W przypadku gdy okaze sie, ze w przeciwiefistwie do interpretacji zawartej w ,,Manual of
Decisions”, produkt podlega aktualnie przepisom rozporzadzenia nr 528/2012, jak
np. flokulant, nalezy najpozniej do dnia 1 pazdziernika 2016 r. zlozy¢, zgodnie z art. 16
rozporzadzenia nr 1062/2014, deklaracje zainteresowania zgloszeniem substancji czynnej
tego produktu w odpowiedniej grupie produktowej, co umozliwi w dalszym etapie rejestracje
danego produktu biobdjczego.

Deklaracje zglasza si¢ na drodze elektronicznej, za posrednictwem systemu R4BP3
(https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/BiocidesDoINotifySubstance.aspx).
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