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Warszawa, 29 lipca 2021 .

Pan Krzysztof Saczka
Zastepca Gtéwnego Inspektora Sanitarnego

Dotyczy: Zabezpieczenia dostepnosci Produktéw Biobdjczych do dezynfekcji w obliczu
pandemii COVID

Szanowny Panie Inspektorze,

Stojgc w obliczu pandemii spowodowanej koronawirusem SARS-CoV-2 i spodziewanej czwartej fali
zachorowan, Polskie Stowarzyszenie Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego zwraca sie
z uprzejma prosba o wsparcie w zakresie zabezpieczenia szerokiej dostepnosci na rynku biobdjczych
srodkéow do dezynfekcji oraz produktéw umozliwiajacych zachowanie higieny - niezbednych
w obliczu trwajacej pandemii COVID.

Zgodnie z opublikowanym Komunikatem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktédw Biobdjczych z dnia 24 maja 2021 r. w sprawie ustania przestanki
do wydawania pozwoleri na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéow biobdjczych
do dezynfekcji w trybie art. 55 ust. 1 rozporzgdzenia nr 528/2012 oraz wyjasnien pisemnych ze strony
Urzedu: ,,z dniem 1 czerwca 2021 r. odstepuje sie od wydawania pozwolen w trybie art. 55 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, niemniej jednak pozwolenia wydane juz w niniejszym trybie zachowuja
waznos$¢ zgodnie z warunkami w nich okreslonymi (180 dni). Tym samym podmioty, ktdre otrzymaty
takie pozwolenie, mogg korzysta¢ z uprawnienia w nim nadanego na warunkach okreslonych
rozstrzygnieciem organu.”

Urzad nie wypowiedziat sie jednak w kwestii mozliwosci pozostania produktéw na rynku do daty
uptywu terminu waznosci produktu biobdjczego, wskazujac, ze kwestie te pozostajg w kompetencjach
organdw nadzoru. Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktédw Biobdjczych z dnia 7 sierpnia 2020 r., gdzie wskazane jest, ze: , Produkty
biobdjcze przeznaczone do dezynfekcji, na ktére zostato wydane pozwolenie na udostepnianie na
rynku i stosowanie zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzgdzenia nr 528/2012 mogg pozostawa¢ na rynku do
daty uptywu terminu waznosci produktu biobdjczego, okreslonej na jego etykiecie”, nie zostat
jednak odwotany.

— \
//

ul. Chatubinskiego 8 +48 22 62557 82 biuro@kosmetyki-detergenty.pl NIP: 5260251026
00-613 Warszawa +4822 6255781 www.kosmetyki-detergenty.pl REGON: 011568953



PSP L —

POLSKIE STOWARZYSZENIE PRZEMYStU
KOSMETYCZNEGO | DETERGENTOWEGO

Stowarzyszenie pragnie zwrdcié¢ uwage, ze pomimo duzej obecnie dostepnosci biobdjczych produktéow
do dezynfekcji, brak mozliwosci wyprzedania istniejgcych zapaséw produktu biobdjczego objetego
pozwoleniem spowodowatoby ogromng luke na polskim rynku produktéw biobdjczych w czasie
spodziewanej czwartej fali zachorowan. Zapewnienie bezpieczenstwa obywateli oraz placéwek
zwigzanych z ochrong zdrowia w Polsce wymaga natomiast szerokiej dostepnosci na rynku
preparatéw do dezynfekg;ji.

W zwigzku z powyzszym niezwykle wazna wydaje sie mozliwos¢ pozostawienia na rynku do daty
uptywu terminu waznosci produktu biobdjczego, okreslonej na jego etykiecie srodkdw do dezynfekcji
wprowadzonych do obrotu po 1 czerwca 2021 r. na podstawie waznego pozwolenia w trybie art. 55
ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Stowarzyszenie zwraca sie z uprzejmg prosbg o potwierdzenie ze produkty do dezynfekcji
wprowadzonych do obrotu po 1 czerwca 2021 r. zgodnie z warunkami uzyskanego w trybie art. 55 ust.
1 rozporzadzenia nr 528/2012 pozwolenia bedg mogty legalnie pozostawac na rynku do daty uptywu
terminu waznosci produktu biobdjczego. Jest to kluczowa kwestia umozliwiajgcg zabezpieczenie
szerokiej dostepnosci na rynku srodkéw do dezynfekcji.

tacze wyrazy szacunku,

fw OCed.

Dr Anna Oborska

Dyrektor Generalny, Wiceprezes Zarzadu
Polskie Stowarzyszenie Przemystu
Kosmetycznego i Detergentowego
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