Warszawa, dnia 4 grudnia 2015 r.

Poz. 2045

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 4 grudnia 2015 r.

w sprawie prowadzenia Wykazu Produktéow Biobdjczych

Na podstawie art. 7 ust. 7 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. 1926) zarza-
dza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla tryb isposob dokonywania wpisow i zmian wpisow w Wykazie Produktow Bioboj-
czych, zwanym dalej ,,Wykazem”.

§ 2. Wpisy i zmiany wpisow w Wykazie umieszcza si¢ w odpowiednich czgsciach Wykazu, z ktorych:
1) cze$¢ I zawiera informacje dotyczace produktéw biobojczych, na ktére wydano pozwolenie na obroét;

2) czesc 1l zawiera informacje dotyczace produktow biobdjczych, na ktore wydano pozwolenie albo zezwolenie na
handel réwnolegly zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku istosowania produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167
7 27.06.2012, str. 1, z pdzn. zm.);

3) cze$¢ Il zawiera informacje dotyczace produktow biobdjczych, o ktorych mowa w pkt 1, ktore utracity waznosé
i zostaly wykreslone z czesci I

4) czg$¢ IV zawiera informacje dotyczace produktow biobodjczych, o ktérych mowa w pkt 2, ktdre utracity wazno$é
i zostaty wykreslone z czesci I1.

§ 3. 1. Wpisu do Wykazu dokonuje si¢ pod kolejnym numerem. Zmiany wpisu dokonuje si¢ pod tym samym nume-
rem.

2. Jezeli informacje objete Wykazem, ze wzgledu na swdj zakres, sa ujete w odrebnym dokumencie, dokument ten
stanowi zatacznik do Wykazu; informacj¢ o zalaczniku umieszcza si¢ w stosownej rubryce Wykazu.

§ 4. Procedurg dokonania wpiséw i zmian wpisow w Wykazie wszczyna si¢ po otrzymaniu dowodu potwierdzajace-
go dorgczenie decyzji ostatecznej, o ktorej mowa w art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach bioboj-
czych.

§ 5. Informacje o produktach biobojczych, ktore utracity waznos¢, sa przenoszone odpowiednio do czgéci III Iub cze-
Sci IV Wykazu.

§ 6. Osoba upowazniona do prowadzenia Wykazu sporzadza na koncu wpisu adnotacj¢ o dokonanych sprostowa-
niach.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 5 grudnia 2015 r.

Minister Zdrowia: K. Radziwitt

' Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



