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KOMUNIKAT KOMISJI

Wytyczne dotyczace definicji ,,podobnych warunkéw stosowania w calej Unii” zgodnie z art. 42
ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobéjczych

(C/2025/3004)

A. KONTEKST

Produkty biobdjcze muszg uzyskaé pozwolenie przed ich udostgpnieniem na rynku i stosowaniem w UE. Wynika to
z art. 17 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 (') w sprawie produktéw biobdjczych (BPR). W BPR przewidziano szereg
procedur skladania wnioskéw w celu uzyskania takiego pozwolenia. Zamiast wystgpowal o pozwolenie krajowe
i korzysta¢ z wzajemnego uznawania, aby uzyska¢ dostep do rynkéw poszczegblnych panstw czlonkowskich,
wnioskodawcy mogg ubiega¢ si¢ o pozwolenie unijne na uzyskanie dostepu do rynku unijnego we wszystkich pafistwach
cztonkowskich (art. 41 BPR).

Whioski o pozwolenie unijne mozna skladaé wylacznie w odniesieniu do niektérych rodzajéw produktéw biobdjczych.
W art. 42 ust. 1 BPR wyraznie wylaczono niektére produkty z zakresu pozwolenia unijnego i ustanowiono, ze produkty,
ktére nie zostaly wyraznie wylaczone, kwalifikujg si¢ do uzyskania takiego pozwolenia tylko wtedy, gdy majg podobne
warunki stosowania w calej Unii. Wnioski o pozwolenie unijne skfadane do Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA)
muszg zawiera¢ informacje potwierdzajgce, ze produkt biobdjczy mialby podobne warunki stosowania w calej Unii
zgodnie z art. 43 ust. 1 BPR.

Art. 42 ust. 2 BPR zobowigzuje Komisj¢ do opracowania wytycznych dotyczacych definicji ,podobnych warunkéw
stosowania w calej Unii”. Z biegiem czasu w grupie ekspertéw Komisji skladajacej si¢ z wiasciwych organéw ds.
produktéw biobdjczych osiggnieto pewne wspélne rozumienie tej koncepdji z tymi organami paristw cztonkowskich (2).

Celem niniejszego dokumentu jest przedstawienie wytycznych dotyczacych definicji ,podobnych warunkéw stosowania
w calej Unii” jako wstepnego warunku ubiegania si¢ o pozwolenie unijne na produkty biobdjcze. Dokument zawiera
réwniez pewne praktyczne wytyczne dotyczace oczekiwanej tresci informacji potwierdzajacych, Ze produkt biobdjczy ma
podobne warunki stosowania w calej Unii, kt6re to informacje nalezy przedtozy¢ wraz z wnioskiem o pozwolenie unijne.

B. DEFINICJA PODOBNYCH WARUNKOW STOSOWANIA W CALE] UNII

Nastepujace aspekty sg istotne przy definiowaniu ,podobnych warunkéw stosowania”.

1.  Produkty wyraZnie wylaczone z pozwolenia unijnego

W art. 42 ust. 1 BPR wyraznie wylaczono z zakresu pozwolenia unijnego produkty biobdjcze zawierajace substancje
czynne objete art. 5 BPR oraz produkty nalezace do grup produktowych 14, 15, 17, 20 i 21 zdefiniowanych w zalaczniku
V do BPR. W odniesieniu do tego rodzaju produktéw biobdjczych nie mozna sktadaé wnioskéw o pozwolenie unijne.

Stosowanie produktéw biobéjczych zawierajacych substancje czynne spelniajace kryteria wylaczenia jest ograniczone do
panstw czlonkowskich, w ktorych spelniony jest co najmniej jeden z warunkéw okreslonych w art. 5 ust. 2 BPR.
W odniesieniu do tych produktéw wymagana jest ocena poszczegdlnych panstw cztonkowskich, co moze prowadzi¢ do
réznych ustalen majgcych zastosowanie do terytoriéw danego pafistwa cztonkowskiego.

Wylaczone grupy produktowe obejmuja produkty, w odniesieniu do ktérych panstwa czlonkowskie moga odmoéwié
udzielenia pozwolen ze wzgledu na dobrostan zwierzat zgodnie z art. 37 ust. 4 BPR lub w przypadku ktérych
doswiadczenia zdobyte w ramach procedury wzajemnego uznawania pokazaly, ze harmonizacja warunkéw stosowania
jest szczeg6lnie trudna. Produkty te zostaly zatem wylaczone z zakresu pozwolenia unijnego, poniewaz uznaje si¢, ze
maja rézne warunki stosowania w panstwach czlonkowskich i nie byloby mozliwe udzielenie jednego wspdlnego,
zharmonizowanego pozwolenia.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.
() Grupa E03125 — Wlasciwe organy ds. produktow biobdjczych rozporzadzenie (UE) nr 528/2012.
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Chociaz produkty biobdjcze z innych grup produktowych nie s3 zasadniczo wylaczone z zakresu pozwolenia unijnego, nie
oznacza to, ze automatycznie kwalifikuja si¢ do jego uzyskania. Zamiast tego w odniesieniu do kazdego indywidualnego
wniosku nalezy ustalié, czy dany produkt biobdjczy mialby podobne warunki stosowania w calej Unii. Musi to zostaé
potwierdzone przez wnioskodawcéw podczas sktadania wniosku.

Produkty zawierajace substancje czynne, ktére kwalifikujg sie do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1 BPR, nie s3 wylaczone
z zakresu pozwolenia unijnego, jezeli nie wchodza w zakres art. 5, ale w wyniku oceny poréwnawczej zgodnie z art. 23
BPR mozna w odniesieniu do takich produktéw stwierdzié, ze potencjalnie majg inne warunki stosowania w pafistwach
czlonkowskich. W takiej sytuacji potencjalni wnioskodawcy powinni zatem rozwazy¢, czy zlozy¢ wniosek o pozwolenie
unijne czy pozwolenie krajowe, aby uniknaé zlozonych dyskusji lub ryzyka wydania decyzji o odmowie udzielenia
pozwolenia unijnego, jezeli ostatecznie stwierdzi sig, ze produkt nie ma podobnych warunkéw stosowania w calej Unii.

2. Cel wymogu dotyczacego ,,podobnych warunkéw stosowania w catej Unii”

Wspéltprawodawcy przewidzieli mozliwo$¢ wystepowania o pozwolenie unijne w BPR, aby ulatwi¢ udostepnianie na calym
rynku unijnym pewnych produktéw biobdjczych majgcych podobne warunki stosowania we wszystkich panstwach
czlonkowskich (motyw 26 BPR). W zwigzku z tym, mimo, ze celem pozwolenia unijnego jest zapewnienie dostgpu do
rynku we wszystkich panstwach czlonkowskich w ramach jednej procedury unijnej, mozliwo$¢ te ograniczono do
produktéw, ktére maja podobne warunki stosowania we wszystkich pafistwach cztonkowskich. Celem tego ograniczenia
zakresu jest zapewnienie faktycznego i skutecznego rozpatrywania wniosku o pozwolenie na produkt w ramach jedne;j,
scentralizowanej procedury opartej na jednej ocenie oraz umozliwienie Komisji wydanie jednego, zharmonizowanego
pozwolenia. Odmienne warunki stosowania produktu w poszczegdlnych pafistwach czlonkowskich wigzg si¢
z koniecznoscig przeprowadzenia indywidualnej oceny przez kazde pafistwo czlonkowskie, co stoi w sprzecznosci z ideg
jednej, scentralizowanej procedury. Dotyczy to réwniez sytuacji, w ktérych warunki stosowania musiatyby sie r6znié
z przyczyn obiektywnych, takich jak réznice w warunkach klimatycznych lub obecno$¢ w panstwach czlonkowskich
organizméw zwalczanych.

3. Warunki stosowania

W odniesieniu do pozwoleft unijnych w BPR zawarto wymdg, aby ,warunki stosowania” produktu biobdjczego byly
podobne w calej Unii. ,Stosowanie” zdefiniowano w art. 3 ust. 1 lit. k) BPR jako ,wszelkie dzialania zwigzane z produktem
biobdjczym, w tym: przechowywanie go, postepowanie z nim, mieszanie i uzycie go (...)". Warunki stosowania sg zawarte
w treSci pozwolenia zgodnie z art. 22 BPR i sg okreslone w charakterystyce produktu biobdjczego.

,Warunki stosowania” nalezy rozumie¢ w szerokim znaczeniu tego okreslenia jako odnoszace si¢ do wszystkich aspektéw
zwigzanych ze stosowaniem produktu, w tym na przyklad do dokladnego opisu stosowania produktu, zwalczanych
organizméw, dozowania i instrukcji dotyczacych sposobu stosowania, $rodkéw zmniejszajacych ryzyko, kategorii
uzytkownikéw, instrukcji w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodkéw ochrony Srodowiska w naglych wypadkach,
instrukcji w zakresie bezpiecznego unieszkodliwiania produktu, warunkéw przechowywania oraz dlugosci okresu
przechowywania produktu.

W odniesieniu do wniosku o pozwolenie unijne wnioskodawca przedstawia propozycje warunkéw stosowania produktu
w ramach projektu charakterystyki produktu biobdjczego przedlozonego wraz z wnioskiem. Nastepnie wlasciwy organ
oceniajacy i Komitet ECHA ds. Produktéw Biobdjczych oceniaja te warunki, a Komisja okresla je ostatecznie zgodnie
z wynikami oceny zawartej w charakterystyce produktu biobdjczego zalaczonej do rozporzadzen wykonawczych Komisji
udzielajacych pozwolenia unijnego.

4. Podobiefistwo warunkéw stosowania w calej Unii

Aby uzyskaé pozwolenie unijne, nalezy spelni¢ wymdg zawarty w BPR, ktdry stanowi, ze produkty biobdjcze muszg mieé
,podobne” warunki stosowania w calej Unii. Niektére przyklady synoniméw stowa ,podobne” to okrelenia
,porownywalne” i ,takie same”. Poniewaz celem koncepcji pozwolenia unijnego jest udzielenie dostepu do rynku unijnego
w drodze jednej scentralizowanej procedury opartej na jednej wspdlnej ocenie, warunki stosowania produktu powinny co
do zasady by¢ takie same w calej Unii. Za dopuszczalne uznaje si¢ niewielkie r6znice w warunkach stosowania, jezeli
warunki stosowania pozostaja poréwnywalne i nie wymagaja przeprowadzenia specjalnej oceny dodatkowe;j.
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W niektorych poprzednich wnioskach o pozwolenie unijne pewne rdéznice dotyczace elementéw, ktore nie zostaly
szczegotowo okreslone w BPR, zaakceptowano i uwzgledniono w pozwoleniach unijnych w zakresie, w jakim przepisy
Unii pozostawiajg swobode na wystepowanie réznic na szczeblu krajowym. W takiej sytuacji warunki stosowania
okre$lone w pozwoleniu maja wystarczajaco ogdlny charakter, aby zapewni¢ uwzglednienie krajowych lub lokalnych
wymogéw w pafistwach czlonkowskich. Dotyczy to na przyklad réznic miedzy pafstwami czlonkowskimi w ich
definicjach kategorii uzytkownikéw ,profesjonalny” i ,przeszkolony profesjonalny”, ktére nie s3 zharmonizowane w BPR,
odniesien do nizszych krajowych dopuszczalnych wartosci narazenia zawodowego (OEL) dotyczacych niektérych
substancji w kontekscie dyrektywy Rady 98/24/WE () lub r6znic w przepisach krajowych dotyczacych unieszkodliwiania
w kontekscie dyrektywy 2008/98/WE ().

Przykladowo rdznice dotyczace dozowania, stopni rozpuszczenia i organizméw zwalczanych zazwyczaj wigza sie
z koniecznoscig przeprowadzenia specjalnej oceny dodatkowej, poniewaz mogg prowadzi¢ do réznic w poziomie ryzyka
i skutecznosci produktu, i z reguly nie uznaje si¢ ich za ,podobne” warunki stosowania.

5. Podsumowanie

Wymdg dotyczacy ,podobnych warunkéw stosowania w calej Unii” w odniesieniu do wszystkich produktéw, ktére nie sa
wyraznie wylaczone z zakresu pozwoleft unijnych, wprowadzono, aby zapewni¢ faktyczne i skuteczne rozpatrywanie
wnioskéw o pozwolenie na produkt w ramach jednej, scentralizowanej procedury opartej na jednej ocenie w ramach
czasowych przewidzianych w BPR oraz aby Komisja mogla udziela¢ jednego, zharmonizowanego pozwolenia.
Whioskodawcy ubiegajacy si¢ o pozwolenie unijne powinni zatem upewnic sig, Ze proponowane warunki stosowania sg
zasadniczo takie same i nie zawieraja zadnych réznic w warunkach stosowania w réznych pafstwach czlonkowskich.
Dopuszcza si¢ jedynie bardzo niewielkie roéznice w warunkach stosowania, jezeli warunki stosowania pozostaja podobne.
Taka sytuacja moze mie¢ miejsce na przyklad w przypadku, gdy istniejgce przepisy unijne dopuszczaja mozliwosé
wystepowania réznic na szczeblu krajowym, a przepisy krajowe w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich réznia sie
pomigdzy soba, ale réznice te nie wiaza si¢ z koniecznoscig przeprowadzenia specjalnej oceny dodatkowej.

Jezeli Komisja stwierdzi, ze warunki stosowania dla danego produktu nie s3 podobne w calej Unii, wéwczas moze odmowié
udzielenia pozwolenia unijnego, poniewaz nie spelniono wymogéw dotyczacych takiego pozwolenia.

C. WYTYCZNE DOTYCZACE INFORMAC]I POTWIERDZAJACYCH PODOBNE WARUNKI STOSOWANIA,
KTORE JEST ZOBOWIAZANY DOSTARCZYC WNIOSKODAWCA

W ramach wniosku o pozwolenie unijne wnioskodawcy sa zobowigzani do przedstawienia informacji potwierdzajacych, ze
dany produkt biobdjczy miatby podobne warunki stosowania w catej Unii (art. 43 ust. 1 BPR). Brak takich informacji
potwierdzajacych skutkuje uznaniem wniosku za niekompletny. Wlaciwy organ oceniajacy powinien zatem sprawdzi¢ na
etapie zatwierdzania wniosku, czy wnioskodawca dostarczyt wraz z nim takie informacje potwierdzajace. W przypadku
braku informacji potwierdzajacych wlasciwy organ oceniajacy powinien zwrdcic si¢ o ich dostarczenie zgodnie z art. 43
ust. 4 BPR i odrzuci¢ wniosek, jezeli informacje potwierdzajace nie zostang przedlozone w odpowiedzi na to zadanie.
Weryfikujac wniosek, wlasciwy organ oceniajacy powinien sprawdzié, czy warunki stosowania s3 podobne w calej Unii,
uwzgledniajac sekcje B niniejszych wytycznych, w oparciu o tre$¢ informacji potwierdzajacych dostarczonych przez
wnioskodawce oraz informacje dostgpne wlasciwemu organowi oceniajacemu. W opinii ECHA w sprawie wniosku
przedlozonego Komisji (art. 44 ust. 3 BPR) powinno si¢ znalezZ¢ wyrazne stwierdzenie, czy uznaje si¢ ten warunek
udzielenia pozwolenia unijnego za spelniony, co stanowi podstawe do podjecia przez Komisje decyzji w sprawie
udzielenia pozwolenia unijnego zgodnie z art. 44 ust. 5 BPR.

1.  Oczekiwana tre$¢ informacji potwierdzajacych

Tre$¢ informacji potwierdzajacych dostarczonych przez wnioskodawce powinna by¢ istotna dla procedury i stanowié
wklad w oceng organéw, czy w odniesieniu do danego produktu spelniono wymdg posiadania podobnych warunkéw
stosowania w calej Unil. W tresci informacji potwierdzajacych nalezy jasno okreslié, czy warunki stosowania
zaproponowane przez wnioskodawce ubiegajacego si¢ o pozwolenie sa takie same, czy si¢ réznia.

() Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze S$rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa w rozumieniu art. 16 ust. 1
dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, s. 11, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/24/2024-04-08).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz uchylajaca niektére
dyrektywy (Dz.U.L 312z 22.11.2008, s. 3, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/2024-02-18).
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Jezeli r6znig si¢, wnioskodawca powinien wyraznie wskazad i objasni¢ réznice oraz wyjasnié, dlaczego warunki stosowania
nadal nalezy uzna¢ za podobne w $wietle kryteriow okre$lonych w czg¢sci B niniejszego dokumentu.

Jezeli we wniosku o udzielenie pozwolenia nie uwzgledniono réznic w warunkach stosowania, wnioskodawca powinien
w tresci informacji potwierdzajacych zawrze¢ wyja$nienie, w jaki sposob doszed! do wniosku, ze warunki stosowania
produktu nie bedg si¢ rézni¢ od siebie w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich. Wnioskodawca powinien w tresci
informacji potwierdzajacych zawrzec opis, z jakich Zrédet informacji dotyczacych sytuacji w panstwach cztonkowskich
korzystal, czy skontaktowal si¢ z wlasciwymi organami panstw czlonkowskich w sprawie sytuacji produktu, jakie
odpowiedzi otrzymal oraz wnioski, do jakich doszed!.

Samo stwierdzenie, ze warunki stosowania sa takie same lub podobne w calej Unii, nie jest wlasciwe, poniewaz nie stanowi
uzytecznego wkladu w ocene spelnienia wymogu. Wnioskodawcom zaleca si¢ rozpoczecie badania sytuacji dotyczacej
danych produktéw w panstwach czlonkowskich z duzym wyprzedzeniem przed zlozeniem wniosku oraz wyjasnienie
swoich badan i ich wynikéw w tresci informacji potwierdzajacych. W interesie wnioskodawcy lezy, aby unikna¢ sytuacji,
w ktorej ostatecznie nie mozna udzieli¢ pozwolenia unijnego, poniewaz z oceny wniosku wynika, ze warunki stosowania
nie bylyby podobne w calej Unii, w ktérym to przypadku konieczne byloby zlozenie wniosku o pozwolenie krajowe
i wzajemne uznawanie pozwolenia.

2. Zrédta informacji na temat warunkéw stosowania produktéw biobéjczych w pafistwach cztonkowskich

Przed zlozeniem wniosku o pozwolenie unijne wnioskodawcy powinni zebra¢ informacje na temat warunkow stosowania,
na podstawie ktérych produkty mozna wprowadza¢ do obrotu w panstwach cztonkowskich, aby ocenié, czy s one takie
same lub podobne oraz czy w zwigzku z tym wlasciwe byloby ubieganie si¢ o pozwolenie unijne. Wnioskodawcy powinni
wzigé pod uwage nastepujace Zrédla informacji:

W przypadku produkt6éw, ktére sg objete krajowymi przepisami przejsciowymi i zostaly udostgpnione na rynku oraz byly
stosowane w panstwach czlonkowskich przez wiele lat przed zlozeniem wniosku o pozwolenie na produkt na podstawie
BPR, wnioskodawcy powinni by¢ $wiadomi warunkéw stosowania swoich produktéw w panstwach cztonkowskich oraz
tego, czy roznig si¢ od siebie. Nalezy wykorzystaé to doSwiadczenie i t¢ wiedz¢ do sporzgdzenia informacji
potwierdzajacych przedkladanych wraz z wnioskiem.

Niektére panstwa czlonkowskie publikuja informacje na temat warunkéw stosowania majacych zastosowanie do
produktéw biobojczych na ich rynku. Komisja zachecita wszystkie wlasciwe organy krajowe ds. produktéw biobdjczych
do publikowania takich informacji i zapewniania tatwego dostepu do nich, tak aby potencjalni wnioskodawcy ubiegajacy
si¢ o pozwolenie unijne mogli si¢ z nimi zapozna¢ podczas przygotowywania wniosku. Dostepne informacje moga jednak
nie by¢ wyczerpujace i nalezy réwniez korzysta¢ z innych Zrédet informacji.

Whioskodawcéw zacheca sie, aby przed zlozeniem wniosku skontaktowali si¢ z wlaSciwymi organami krajowymi
w pafistwach czlonkowskich i skonsultowali si¢ z nimi w sprawie warunkéw stosowania dla tych produktéw, aby
dostarczy¢ niezbedne informacje na temat produktéw, dla ktérych wnioskuje si¢ o pozwolenie. Dane kontaktowe
wlasciwych organéw ds. pozwolen unijnych znajduja si¢ na stronie internetowej ECHA pos$wigconej informacjom
o pozwoleniu unijnym (°).

W przypadku niektorych kwestii dotyczacych réznic w warunkach stosowania w pafistwach czlonkowskich, ktérych nie
okreslono szczegétowo w BPR, oraz w zakresie, w jakim prawo UE dopuszcza takie rdznice, uznano je za podobne
i znaleziono sposéb rozwigzania tych kwestii w ramach pozwolenia unijnego. Dotyczy to takich przypadkéw, jak:

a)  niezharmonizowane definicje kategorii uzytkownikéw ,profesjonalny” i ,przeszkolony profesjonalny” — uzgodniono
nastepujgce zdanie do wlaczenia do sekji 6 charakterystyki produktu biobdjczego:

,W odniesieniu do uwagi »Kategorie uzytkownikéwe«: »Uzytkownicy profesjonalni (w tym uzytkownicy przemystowi)
oznaczajg przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych, jezeli wymagajg tego przepisy krajowe”;

b)  odniesienie do nizszej krajowej dopuszczalnej wartodci narazenia zawodowego (OEL) dla niektérych substancji
w charakterystyce produktu biobdjczego — dodaje si¢ ogélne odniesienie do nizszych krajowych wartosci
referencyjnych, jezeli takie warto$ci wymieniono w charakterystyce produktu biobdjczego, na przyklad w czesci
dotyczgcej $srodkéw zmniejszajacych ryzyko:

,-.Ponowne wprowadzenie jest dozwolone tylko wtedy, gdy stezenie w powietrzu dla substancji »x« spadlo ponizej
»y« ppm lub nizszej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjne;”;

() https://echa.europa.eu/evaluating-competent-authorities-for-union-authorisation.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/3004/oj


https://echa.europa.eu/evaluating-competent-authorities-for-union-authorisation

Dz.U. Cz 4.6.2025

PL

c)  krajowe/lokalne przepisy dotyczace unieszkodliwiania produktéw biobdjczych;
d)  wlaczenie krajowych danych kontaktowych osrodkéw leczenia zatrué.

Panstwa cztonkowskie moga zwrdcic si¢ do Komisji o podjecie decyzji o dostosowaniu niektérych warunkéw pozwolenia
unijnego specjalnie w odniesieniu do ich terytorium lub zwréci¢ sie do Komisji o podjecie decyzji, ze pozwolenie unijne
nie bedzie mialo zastosowania na ich terytorium, pod warunkiem ze taki wniosek mozna uzasadni¢ co najmniej jedna
z przyczyn, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 BPR (art. 44 ust. 5 akapit drugi BPR). Komisja ocenia kazdy taki wniosek
i moze go przyja¢ lub odrzuci¢, jezeli nie uzna go za uzasadniony. Wnioski panstw cztonkowskich, jesli zostang przyjete,
moga prowadzi¢ do dostosowania warunkéw stosowania w odniesieniu do terytorium wnioskujacego panstwa
czlonkowskiego, ktore wowczas beda si¢ roézni¢ od warunkéw stosowania w innych panstwach czlonkowskich, lub do
sytuacji, w ktdrej pozwolenie unijne nie ma zastosowania na terytorium danego panstwa czlonkowskiego. Link do
informacji dotyczacych wnioskéw panstw czlonkowskich otrzymanych przez Komisje oraz udzielania odno$nych
pozwolen unijnych mozna znalez¢ stronie internetowej ECHA po$wigconej pozwoleniom unijnym (°) i na platformie
Circabc (). Potencjalni wnioskodawcy powinni zapozna¢ si¢ z tymi informacjami podczas przygotowywania wniosku oraz
przy podejmowaniu decyzji, czy ubieganie si¢ 0 pozwolenie unijne byloby whasciwe.

3. Wz6ér informacji potwierdzajacych

W celu przedlozenia informacji potwierdzajacych ,podobne warunki stosowania w calej Unii” wnioskodawcy ubiegajacy si¢
o pozwolenie unijne na produkty biobdjcze powinni korzysta¢ ze wzoru dostarczonego przez ECHA. Stosowanie tego
wzoru gwarantuje dostarczenie wszystkich istotnych informacji oraz zapoznanie si¢ przez wnioskodawce z odpowiednimi
zroédlami informacji przed ztozeniem wniosku wraz z informacjami potwierdzajgcymi.

D. STOSOWANIE

Niniejsze wytyczne majg zastosowanie do wnioskéw zlozonych po ich opublikowaniu.

() https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation.
() https:/[circabc.europa.eufui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f6 1eefd3d81b/library/fedca475-d8c0-4666-a5f3-2d09155a8457
details.
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