PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Grzegorz Cessak

KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 28.02.2019 r.
w sprawie zmian danych objetych pozwoleniami na obrét lub na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktow biobojczych w zwigzku z Brexitem

W zwiazku z planowanym na 29 marca 2019 roku wyjsciem Wielkiej Brytanii ze struktur
Unii Europejskiej 1 ryzykiem przeprowadzenia wyjscia bez porozumienia, rekomendujemy
jak najszybsze przeprowadzenie ponizszych zmian w dokumentacji:

- zmiana podmiotu odpowiedzialnego posiadajagcego pozwolenie na obrot produktem
biobdjczym na podmiot majacy siedzibe lub przedstawicielstwo na terytorium Unii (lub
krajow EOG lub Szwajcarii).

- zmiana posiadacza pozwolenia na udost¢pnianic na rynku i stosowanie produktu
biobojczego na posiadacza majacego siedzibg lub przedstawicielstwo na terytorium Unii (lub
krajow EOG lub Szwajcarii).

Ponadto informujemy, Zze rowniez dostawca substancji czynnej lub produktu biobdjczego,
znajdujacy sie w wykazie, o ktorym mowa w art. 95 rozporzadzenia nr 528/2012 dotyczacym
produktéw biobodjczych, musi mie¢ siedzibe lub przedstawicielstwo na terytorium Unii (lub
krajow EOG lub Szwajcarii).

Implementacja wyzej wymienionych zmian powinna nastgpi¢ przed dniem 30 marca 2019 r.
celem zachowania zgodnosci z prawodawstwem unijnym.

Jednoczesnie prosimy o biezace zapoznawanie si¢ z informacjami znajdujacymi si¢ na
stronach internetowych Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA).

https://echa.europa.eu/pl/advice-to-companies-g-as/bpr
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