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DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku

z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzeénia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433)
Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe "ACRYLMED" Ludwika Wilasinska, wydaje

pezwolenie nr 0666/04 na obrét produktem biobojczym

Nazwa produktu biobdjczego:
Extra Chlor
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobojczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I gr. 2, 3, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie

kategorii i grup produktow biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

preparat w postaci pastylek przeznaczony do zwalczania glondw, bakterii i grzybow w basenach

kapielowych oraz do dezynfekcji powierzchni

Nazwa i adres wnioskodawcy:

Przedsiebiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe "ACRYLMED" Ludwika Wiasifska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkeie biobéjezym oraz nazwa i adres wytworey:
dichloroizocyjanuran sodowy dwuwodny [zaw. 80.5% wag.|;

producent: Grupa Arnaud, al. Gal. M. Bizot 68, 75012 Paryz, Francja
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Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe "ACRYLMED" Ludwika Wtasinska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

Rodzaj opakowania:

wiaderko polietylenowe, zaw. 1kg, Skg, 10kg, 20kg

Okres waznosci produktu biobéjczego:

12 miesigey od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralna cz¢sé pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- tresci instrukeji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowigzany jest niezwlocznie poinformowac Prezesa Urzedu o wszelkich danych
1 okolicznosciach, ktore moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowigce podstawg wydania
pozwolenia, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433). Niewypelnienie przedmiotowych warunkow skutkuje
wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Opfate skarbowa uiszczono znakami optaty skarbowej w wysokosci 76 zt skasowanymi na wniosku.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie stuzy prawo wniesienia skargi do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Zgodnic
zart. 53 § 1 w zwiazku z art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi |
(Dz. U. Nr 153, poz. 1270) skarge wnosi si¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Ministra |
Zdrowia w nieprzekraczalnym terminie trzydziestu dni od dnia dorgczenia skarzacemu rozstrzygnigeia w sprawie.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. Nr 175. poz. 1433) wnioski wnosi si¢

do ministra whasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw [Leczniczych. Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

 Warszawa, 2016 -03- 1 &4
N D \ OCLPr e\ i a1 a9 A (!
nr UG, 066604 21, A3 2046
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Przedsi¢biorstwo Badawczo-
Wdrozeniowe Acrylmed

dr Ludwika Wlasinska Sp. z o.o.
ul. Mickiewicza 33

63-100 Srem

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 . o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2015r., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktéw biobojezych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012, str.1) 1 art. 62
W zwiazku z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 0666/04 z dnia 29.03.2004 r. na
obrét produktem biobdéjczym Extra Chlor

w zakresie:

- Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe "ACRYLMED" Ludwika Wilasinska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

| mna:| Przedsi¢biorstwo Badawczo-Wdroien,iowe Acrylmed dr Ludwika Wlasinska
' Sp. z 0.0., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem :
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- Imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworey produktu
biobdjezego:

ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

(z: Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe "ACRYLMED" Ludwika Wilasinska,
l
|
|
|

I
na: | Przedsi¢biorstwo Badawczo-Wdroieqiowe Acrylmed dr Ludwika Wlasinska !
Sp. z o.0., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem *

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczegs pa zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobéjezy Extra Chlor wprowadzony do
obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., moze pozostawa¢ w obrocie z dotychczasowy
klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwea 2017 r.

3) w zakresie pozestalych zmian wyznacza si¢ okres ma zuiycie istniejacych Zapaséw
produktu biobdjczego:
L. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji - w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 0666/04 w zakresic aktualizacji zapisow
dotyczacych: imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego, imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby
wytworey produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania |
opakowania uwzglednia w catosci zgdanie strony. : |
Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) |
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1y ,,Niezaleznie od art. 89, Jjezeli wlasciwy organ Iub -
w przypadku produktu biobdjczego, na kidry udzielono pozwolenia na poziomie Unii -
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wowczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych  zapasow,
z wyjqtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produkiu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dia
Srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych
produkiéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”. ;

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz.
zmieniajace rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, 111 i TV niniejszego
rozporzgdzenia maja zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwea 2015 r. -
Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzgdzenia ,w drodze
odstepstwa_od_drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia _mieszaniny, kidre |
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zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywg 1999/45/EWG  oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 ., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
I. Tres¢ oznakowania opakowania — etykieta w jezyku polskim
2. Tres¢ oznakowania opakowania — ulotka informacyjna w jezyku polskim

Otrzymuja:

IStrona reprezentowana przez pemomocnika: Joanna Adamska
) /
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, -11- 07
UR.PB.0666/04.zuw.2016 2016 -11- 07

Przedsig¢biorstwo Badawczo-Wdrozeniowe
Acrylmed dr Ludwika Wiasinska

Sp. z o.o.

ul. Mickiewicza 33

63-100 Srem

DECYZJA

Na podstawie art. 56 ust. 1, w zw. z art. 16 ust. 2 oraz art. 21 pkt 5 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z22015r., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 0666/04 z dnia 29.03.2004 r. na
obrét produktem biobéjczym Extra Chlor poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.
pozwolenia, nastepujgcej tresci:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkeie biobojczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Dihydrat dichloroizocyjanuranu sodu, CAS: 51580-86-0 [zaw. 805g/kg (80,5% wag)];

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 0666/04 z dnia 29.03.2004 r. na obrét produktem biobdjczym Extra
Chlor) zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzeénia
2002 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. Nr 175, poz.1433) w zwiazku z art.104 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) w zwiazku z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie tymeczasowe oraz
wpis do rejestru okresla w szczegélnosci: zawartosé substancji czynnych, z okresleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajqcych na ustalenie tozsamosci substancji, a takze
nazwe i adres ich wytwdrey”

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
0 produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59
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WWw. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracita moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: ., Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwoleni na obrét, wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwolet na obrét do wymogow okreslonych w art. 21 Pkt 5, w terminie
12 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy”.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 21 pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obrét okresla: ,, HAzwe
chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajgcq na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostepne, jej numer WE i numer CAS. o ktorych
mowa w czesci I zalgcznika VI do rozporzgdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrot dotyczacym substancji czynnej powinny znalezé sie jedynie wyzej wymienione
informacije.

W zwiazku z powyzszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
0 wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobéjczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowiazujacych wymogéw opisanych w art. 21 pkt 5 ww. ustawy.

Majac powyzsze na uwadze orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm., tekst
Jednolity) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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