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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

Z dnia 6 wrze$nia 2006 r.

w sprawie sposobu i trybu dokonywania zmian danych objetych pozwoleniem, pozwoleniem tymczasowym
albo wpisem do rejestru oraz zmian dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia,
pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru

Na podstawie art. 19a ust. 2 ustawy z dnia 13 wrze-
énia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175,
poz. 1433, z péin. zm.2) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzér wniosku o dokonanie zmian danych w po-
zwoleniu, pozwoleniu tymczasowym albo wpisie
do rejestru oraz zmian dokumentacji bedacej pod-
stawa wydania pozwolenia, pozwolenia tymczaso-
wego albo wpisu do rejestru;

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian, o ktérych
mowa w pkt 1, oraz zakres wymaganych doku-
mentéw i badan uzasadniajacych wprowadzenie
zmiany;

3) rodzaj zmian, o ktérych mowa w pkt 1, wymagaja-
cych ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia, po-
zwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru;

4) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktérych mo-
wa w pkt 1.

8 2. Wz6r wniosku, o ktorym mowa w § 1 pkt 1,
okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Rodzaj i zakres dokonywanych zmian, o kt6-
rych mowa w 8§ 1 pkt 1, oraz zakres wymaganych do-
kumentéw i badan uzasadniajagcych wprowadzenie
zmiany okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Ziozenia wniosku o wydanie pozwolenia,
pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru wy-
magajg zmiany, o ktérych mowa w § 1 pkt 1:

1) dotyczace substancji czynnej, polegajace na:
a) dodaniu jednej lub kilku substancji czynnych,
b) usunigciu jednej lub kilku substancji czynnych,
¢) zmianie ilo$ci substancji czynnej,

d) zastapieniu substancji czynnej inng solg/estrem,
kompleksem/pochodna (ta sama cze$¢ aktywna
czgsteczki),

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie & 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U.
z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 173, poz. 1808,
Z 2005 r. Nr 180, poz. 1491 oraz z 2006 r. Nr 133, poz. 935.

e) zastgpieniu substancji czynnej innym izo-
merem, inng mieszaning izomerdw, mieszaniny
izolowanym izomerem;

2) dotyczace produktu biobdjczego, polegajace na:

a) dodaniu jednej lub kilku substancji potencjalnie
niebezpiecznej lub substancji bazowej,

b) usunieciu jednej lub kilku substancji potencjal-
nie niebezpiecznej lub substancji bazowej,

¢) zmianie zawartosci substancji potencjalnie nie-
bezpiecznej,

d) zmianie zawartosci substancji bazowej,

e) rozszerzeniu grupy organizméw bedacych
przedmiotem zwalczania.

2. W przypadku zmian, o ktérych mowa w ust. 1,
do wniosku dotgcza sie dokumentacje zgodna z prze-
pisami o dokumentacji niezbgdnej do oceny substan-
cji czynnej i produktu biobéjczego.

§ 5. 1. Wnioski o dokonanie zmian, o ktérych mo-
wa w 8§ 1 pkt 1, podmiot odpowiedzialny sktada do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

2. W zaleznosci od dokonywanej zmiany do wnio-
sku o dokonanie zmian, o ktérych mowa w § 1 pkt 1,
podmiot odpowiedzialny dotacza dokumenty i bada-
nia okreslone w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

3. Zmian, o ktérych mowa w 8§ 1 pkt 1, dotycza-
cych:

1) pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego oraz
dokumentacji bedacej podstawg ich wydania —
dokonuje sie w terminie 90 dni od dnia ztozenia
wniosku, a w wuzasadnionych przypadkach —
120 dni;

2) wpisu do rejestru oraz dokumentacji bedacej pod-
stawg jego wydania — dokonuje si¢ w terminie
30 dni od dnia ztozenia wniosku, a w uzasadnio-
nych przypadkach — 60 dni.

8§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: Z. Religa
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 wrzesnia 2006 r. (poz. 1190)

i Zatacznik nr 1
WzZOR

WNIOSEK O DOKONANIE ZMIAN DANYCH W POZWOLENIU, POZWOLENIU TYMCZASOWYM
ALBO WPISIE DO REJESTRU ORAZ ZMIAN DOKUMENTACJI BEDACEJ PODSTAWA
WYDANIA POZWOLENIA, POZWOLENIA TYMCZASOWEGO ALBO WPISU DO REJESTRU™

) Zaznaczy¢ wtasciwe.
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Lp. RODZAJ ZMIANY OBECNE DANE WNIOSKOWANE ZMIANY

Liczba zatgcznikow: .......

Oswiadczam, $wiadom odpowiedzialnosci karnej za podawanie nieprawdziwych informacji
na zasadach okreslonych w art. 233 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U.
Nr 88, poz. 553, z péin. zm.), Ze wszystkie dane we wniosku i zatagcznikach zostafy wpisane
prawidfowo, zgodnie ze stanem faktycznym na dzien jego sporzgdzania.

miejsce i data (dd-mm-rr) ... CZyteINY POAPIS «.vviriii e
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Zatacznik nr 2

RODZAJ | ZAKRES DOKONYWANYCH ZMIAN DANYCH W POZWOLENIU, POZWOLENIU TYMCZASOWYM
ALBO WPISIE DO REJESTRU ORAZ ZMIAN DOKUMENTACJI BEDACEJ PODSTAWA
WYDANIA POZWOLENIA, POZWOLENIA TYMCZASOWEGO ALBO WPISU DO REJESTRU
ORAZ ZAKRES WYMAGANYCH DOKUMENTOW | BADAN UZASADNIAJACYCH WPROWADZENIE ZMIANY

Typ zmiany

Warunki wprowadzenia zmiany

Wymagane dokumenty
i badania

1

2

3

1. Zmiany dotyczace wytwoércy produktu biobdéjczego

1) Zmiana nazwy wytworcy

- miejsce wytwarzania nie ulega
zmianie

- o$wiadczenie, ze zmiana nie
dotyczy miejsca
wytwarzania,

- oswiadczenie, od kiedy
zmiana wejdzie/weszta
W Zycie

2) Zmiana (dodanie)
miejsca wytwarzania

- nazwa i adres nowego
miejsca wytwarzania

3) Wykreslenie jednego
Z miejsc wytwarzania

2. Zmiany dotyczace wytwoércy substancji czynnej

1) Zmiana nazwy wytwoércy

- miejsce wytwarzania nie ulega
zmianie

- oSwiadczenie, ze zmiana nie
dotyczy miejsca
wytwarzania,

- oswiadczenie, od kiedy
Zmiana wejdzie/weszta
w Zycie

2) Zmiana (dodanie)
miejsca wytwarzania

- brak zmian w samym procesie
technologicznym i w specyfikacii
(dotyczy wymagan i metod
badan)

- nazwa i adres nowego
miejsca wytwarzania

3) Wykreslenie jednego
Z miejsc wytwarzania

3. Zmiana nazwy produktu
biobéjczego

- nowa nazwa hie moze
powodowadé pomytek
z nazwami produktéw
biobdjczych juz
dopuszczonych do obrotu
w Polsce lub z nazwg
powszechnie stosowang

- tre$¢ oznakowania
opakowania (etykieta
i ulotka informacyjna oraz
karta charakterystyki, jezeli
dotyczy) z proponowang
zmiang w formie opisowej
i graficznej, jezeli dotyczy,
- oswiadczenie, od kiedy
zZmiana wejdzie w zycie
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4. Zmiana nazwy lub adresu |- podmiot odpowiedzialny nie |- uwierzyteiniona kopia

podmiotu odpowiedzialnego

ulega zmianie

dokumentu
potwierdzajgcego, ze
podmiot odpowiedzialny ma
te samg osobowos$¢ prawna,
- tre$¢ oznakowania
opakowania (etykieta
i ulotka informacyjna oraz
karta charakterystyki, jezeli
dotyczy) z proponowang
zmiang w formie opisowej
i graficznej, jezeli dotyczy,
- oswiadczenie, od kiedy
zmiana wejdzie w zycie

5. Zmiana sktadu produktu
biobéjczego

- nie dotyczy zmiany substancji
czynnej, potencjalnie
niebezpiecznej i bazowej,

- Zmiana nie moze
niekorzystnie wptywac na
witasciwosci toksykologiczne
i ekotoksykologiczne
produktu,

- nie moze wptywad na
tworzenie nowych
Zanieczyszczen lub wzrostu
poziomu zanieczyszczen,
ktére mogg wymagac
dalszych badan w zakresie
bezpieczenstwa stosowania,

- produkt biobdjczy musi by¢
tozsamy z produktem
wyjsciowym pod wzgledem
jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci

- dokumenty potwierdzajgce
brak negatywnego wptywu
na stosowanie i skutecznos¢, |

- podanie nowego skfadu
produktu biobéjczego

6. Zmiana opakowania
bezposredniego

- fre$¢ oznakowania
opakowania
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1

2

3

7. Zmiana okresu waznosci

- badania trwatosci zostaty
wykonane zgodnie
z protokotem przedstawionym
w czasie postepowania
w sprawie wprowadzenia do
obrotu,

- badania muszg dowodzié, ze
produkt biobojczy na korncu
okresu waznosci wykazuje te
same wtasciwosci fizyko-
chemiczne, toksykologiczne
i ekotoksykologiczne

- oswiadczenie, ze badania
trwatosci wykonano
w sposa@b zgodny z protokotem
przedstawionym w czasie
postepowania w sprawie
wprowadzenia do obrotu
oraz ze produkt biobdjczy do
konca okresu wazno$ci
zachowuje swoje
wtasciwosci fizyko-
chemiczne, toksykologiczne
i ekotoksykologiczne,

- oznakowanie opakowania
etykiety i ulotka informacyjna
(jesli dotyczy)
uwzgledniajgce
proponowane zmiany

8. Zmiana zakresu stosowania

- nie powoduje zmiany grupy

- tre$¢ oznakowania

produktu biobojczego opakowania
9. Zmiana rodzaju - o ile nie jest spowodowana - tres¢ oznakowania
uzytkownika zmiang klasyfikacji opakowania

i oznakowaniem produktu
biobdjczego

10. Zmiana klasyfikacji
i oznakowania

- zmiana moze wynikac tylko ze
zmiany przepisow
dotyczgcych klasyfikaciji
i oznakowania

- infformacja o zmianie
klasyfikacji i oznakowaniu
produktu biobojczego
zgodnie z przepisami
dotyczgcymi klasyfikacji
i oznakowania,

- tres¢ oznakowania
opakowania

11. Inne




