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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 7 sierpnia 2020 r.

w sprawie wydawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéow
biobédjczych, wydanych w trybie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012

Zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L
167 z 27.6.2012, s. 1) pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych w
procedurze odstepstwa od wymogow rejestracyjnych sa wydawane na okres nieprzekraczajacy 180
dni.

W zwiazku z uplywajacym w najblizszym czasie terminem waznosci tych pozwolen informuje, ze
sytuacja epidemiczna w kraju wskazujaca na utrzymujace sie zapotrzebowanie na produkty do
dezynfekcji, umozliwia ponowne ubieganie sie o wydanie pozwolenia w trybie art. 55 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, zgodnie z informacjami podanymi w Komunikatach Prezesa z dnia 13 i
23 marca 2020 r.

Jednoczesnie informujemy, ze z opinii prezentowanych w ostatnim czasie przez Komisje Europejska
na arenie wspolnotowej wynika, iz przy wydawaniu pozwolen z art. 55 ust. 1 rekomendowana jest
natomiast realizacja wymogu znajdowania sie dostawcy substancji czynnych danego produktu w
wykazie, o ktérym mowa w art. 95 rozporzadzenia nr 528/2012.

Produkty biobdjcze przeznaczone do dezynfekcji, na ktoére zostalo wydane pozwolenie na
udostepnianie na rynku i stosowanie zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 moga
pozostawac¢ na rynku do daty uplywu terminu waznosci produktu biobéjczego, okreslonej na jego
etykiecie.
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