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PREZES

Uregdu Rejestracii Produkidw Leceniceych,
Wyrabdw Medyveenyeh | Produkidw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak
KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 23 marca 2020 roku

w sprawie aktualizacji informacji zawartych we wniosku dotyczacym 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 celu usprawnienia procedowania wnioskéw o pozwolenie na produkty biobdjcze przeznaczone do
dezynfekcji, wydawane zgodnie z 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 produktow
biobdjczych (Dz. U. UE. L. 167 z 27.06.2012, str. 1 z pézn. zm.) rekomendowane jest korzystanie ze
zmodyfikowanego formularza wniosku.

Oznakowanie produktu biobdjczego udostepnianego na rynku i stosowanego powinno spetniaé
wymogi okreslone przepisami ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz.U. 2019 poz. 1225, tekst jednolity) oraz ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o
produktach biobéjczych. (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231).

Kwestie nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy o produktach biobdjczych oraz
rozporzadzenia 528/2012 w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
uregulowane sg w art. 39 ww. ustawy.
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