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KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Z dnia 13 marca 2020 r.

w sprawie udzielania odstepstwa od wymogow rejestracyjnych przewidzianego w art. 55
ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 dotyczacego produktow biobdjczych w zwiazku z
pandemia wywolana koronawirusem SARS-Cov-2

W zwiazku z pandemia wywotana koronawirusem SARS-Cov-2 powodujacym chorobe o nazwie
COVID-19 i =zagrozeniem epidemiologicznym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
wyjatkowym zapotrzebowaniem na srodki dezynfekcyjne, informujemy o mozliwosci skorzystania z
odstepstwa od wymogow rejestracyjnych dla produktow biobdjczych przeznaczonych do
dezynfekcji, przewidzianego w art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
Nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz. U. UE. L 167 z 27.06.2012, str. 1 z p6Zn. zm.).

Zgodnie z tym przepisem, na zasadzie odstepstwa od art. 17 i 19 ww. rozporzadzenia, wlasciwy
organ moze wydac¢ - na okres nieprzekraczajacy 180 dni - pozwolenie na udostepnianie na rynku
lub stosowanie produktu biobdjczego niespelniajacego wymogéw niniejszego rozporzadzenia
odnoszacych sie do wydania pozwolenia, do celéw jego ograniczonego i kontrolowanego stosowania
pod nadzorem wtasciwego organu, jezeli zastosowanie tego rodzaju srodka konieczne jest ze
wzgledu na wystapienie zagrozenia dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska,
ktérego nie mozna powstrzymac innymi srodkami.

W celu skorzystania z odstepstwa przewidzianego w art. 55 ust. 1 ww. rozporzadzenia

rekomendowane jest wykorzystanie formularza wniosku, ktéry stanowi zalacznik do niniejszego
komunikatu.
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