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Warszawa, dnia 15 pazdziernika 2013 r.

Pan Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa
Dotyczy: zmiany terminu waznosci pozwolen na obrét produktem biobdjczym w Polsce
Szanowny Panie Prezesie,

Wediug szacunkéw Komisji przedstawionych w komunikacie Komisji do Parlamentu
Europejskiego na podstawie art. 294 ust. 6 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
dotyczacym stanowiska Rady w sprawie przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady dotyczacego wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych, oceng
wszystkich istniejacych substancji czynnych stosowanych w produktach biobdjczych bedzie
mozna zakonczy¢ dopiero do dnia 31 grudnia 2024 r. Zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. Komisja bedzie kontynuowata program prac
polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczety
zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majac na celu zakonczenie go do dnia 31 grudnia
2024 r.

Biorac pod uwage zmiane terminu zakonczenia oceny wszystkich substancji czynnych oraz
to, ze pozwolenia na obrét produktem biobdjczym w Polsce w okresie przejsciowym, zgodnie
z art. 54 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobdjczych zostaty wydane
z waznoécia do dnia 14 maja 2014 r.,, w imieniu czionkdw Polskiego Stowarzyszenia

Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci, zwracam sie z uprzejma prosba o ustalenie
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dogodnej procedury przedtuzania wydanych do tej pory pozwolen na obrét produktem
biobdjczym.

Liczymy na to, ze zgodnie z dobrym do$wiadczeniem z przedtuzania waznosci pozwolen,
zwigzanym ze zmiang terminu zakonczenia oceny substancji czynnych w 2010 r. zmiana terminu
waznosci bedzie dokonana obecnie réwniez bez koniecznosci  sktadania przez podmioty
odpowiedzialne wnioskéw do Urzedu. Zrezygnowanie, w tym przypadku, z procedury
obowigzujacej przy wprowadzaniu zmiany danych objetych pozwoleniem, pozwoli znacznie
uprosci¢ postepowanie, a tym samym unikngé¢ zbednych obcigzen dziataniami formalnymi

podmiotéw odpowiedzialnych, a takze Urzedu.

W naszej ocenie przyjecie i rozpatrzenie wielkiej liczby dodatkowych wnioskow
z zataczonymi dokumentami, jakie wptynetyby do Urzedu Rejestracji, nie wniesie wartosci
merytorycznych, a rozpatrywanie takich czysto formalnych dokumentéw znacznie obcigzy pracg
Urzad, co moze powodowac realne wydtuzenie czasu rozpatrywania nowych wnioskéw o wydanie
pozwolen na obrét a nowe produkty bedq dtuzej oczekiwaty na wprowadzenie do obrotu.

Pragniemy podkresli¢ nasze dobre doswiadczenia z zastosowania procedury przyjetej
w roku 2010. Przedtuzenie okresu waznosci pozwolen przebiegato wowczas bardzo sprawnie i bez

zbednej biurokracji.

Majac na uwadze powyzsze wzgledy zwracam sie do Pana w imieniu Polskiego
Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci o ustalenie przyjaznej
przedsiebiorcom (bez dodatkowych formalnosci) procedury przediuzania wygasajacego

w przysztym roku terminu waznosci wydanych pozwolen na obrét produktem biobdjczym.

Liczac na Pana przychylnos¢ w powyzszej sprawie, tacze wyrazy szacunku.

ﬁuua Oboribeo.

Anna Oborska

Dyrektor Generalny
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