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Warszawa. dnia gS CA 2004 r.

MII\ISTER ZDROWIA
nr.JPo - \$tipL -ca^rb/9oe"'

DE,CYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy Z dnia 13 września 2002 r. o produktach

biobo-iczych (Dz. U. Nr 1]5, poz. 1433) w związku z art. 104 ustawy z dnta 14 czerwca 1960 r.

Kodets postępow,ania administracyjnego (Dz. IJ. z 2000 r. Nr 98, poz. I0]1 ze zm.) w związku

zart.26 ustaw1, z dnia' 13 wrześniaŻ0aŻ r. o produktaclr biobojczych (Dz. l]. }rlr l75, poz. 1433)

Minister Zdroll,ia. po rozp atrzentu wniosku złoŻonego prZęZ

Przedsiębiorstwo Badawczo_Wdrożeniow'e ''ACRł'[-,N{EDou f.,udwika Własi ska' rłydaje

pozw'olenie nr 0666104 na obrtit produktern biob jczym

Nazwa produktu biob jczego:

Ertra Chlor

Rodzaj i postać użytkowa produktu biob jczego orazjego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2, 3,4 wg rozporządz,enla Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003

kategorii i Srul nroduktow biob jczych (Dz.U. Nr 16,poz. 150);

preparat w postaci pastyl ek przez,naczony rJa zrł,al czanla glonorv, Łlakterii t grzybow l"v basetłrrch

kąpielowych oraz do dezynfekcji powierzchni

Nazwa i adres wnioskodawcy:

Przedsiębiorstwo Badaw czo-Wdrozeniowe''ACRYLMED'' Ludwika Własinska,

ul. Mick re\ryrcza 33, 63-1 00 Srem

Chemic zna na1,wa substancji czynnej (lub inna pozwalająca na ustalenie tożsamoŚci

substancji crynnej), jej zawartoŚć w produkcie biob jczym braz nanlva'i adres wytw rcy:

dichloroizocyjanuran sodowy dwuwodny [zaw. 80,59'0 wag.] , '

producent: Grupa Arnaud, al. Gal. M. Bizot 68, 75012ParyŻ, Francja

sprawre
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Nazwa i adres wytw rcy produktu biob jczego:

Przedsiębiorstwo Badaw'czo-Wdrozeniowe''ACRYLMED'' Ludwika Własifiska,

ul. Miokiewisza 33, 63-1 00 Srem

Rodzaj opakowania:

wiaderko polietylenowe, zaw-. 1kg, 5kg, 1Okg, 20kg

Okres ważności produktu biobrij czego:

12 miesięcy od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

-l

Integralnączęśc pozwolenia stanowi zil'ącznlk w postaci:

- treŚci instrukcji stosowania w języku polskim

Wnioskodawca obowiąany jest nięzwłocznie pointormować Prezesa Urzędu o wszelkich danych
i okolicznościach' kt re mogąmieć wpływ na wymagania i warunki stanowiące podstarvę w;'dania
pozw'olenia, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 i ust.2 rrstawy zdn. 13 wrzeŚrria 2002 r. o produktach
biobojczych (Dr.U. Nr 175, po7.. 1433). Niewt'Pełnienie przedmiotowyctr r,varurrkcw skutkuje
rłygaśnięciem decyzji w trybie art. 162 $ 1 pkt ŻKpa.

Pozwolenie wydaje się na czas nieokreślony.

opłatę skarbową. uiszczotro znakami opłaty skarbowej w wysokości 76 zł skasowanymi na wniosku.

Pouczenie:

od ninie.iszej dec-'rlzji stronie słuzy prawo wniesienia skargi do Wojew dzkiego Sądu Administracy.jnego w Wai'szawię. Zgodnie
zaft.53 $ l w zwiękuzart.54 $ l ustawy zdnia3O sierpnia20a2roku-Prawo o postęporvaniu przedsądami administrac1jll;'nrr
(Dz' U. Nr 153, poz. 1270) skargę wnosi się do Wojew dzkiego Sądu Administracyjnego w Warszalvje za pośrednictr.vem Ministra
Zdrowia w nieprzekraczalnym terrninie trzydziestu dni od dnia doręczenia skarŹącemu rozstrzygnięcia w sprawic.

Zgodnie zart.7 ust. l ustawy zdn. l3 września 2002r. o produktach biob jczych(Dz. U. Nr l'75,poz'' 1433) rvnioski wnosi się
do ministra właŚciwego do Spraw zdrowia za poŚrednictwem Prezesa Urzędu Rejestracji Produkt w L,eczniczych" Wy'ro'oorł,
Medvcznych i Produkt w Biob jczych.

/tfuY-!'--
X."esze k,$s&rr'r:g'{:i
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ffi
PREZES

Urzędu Rejestracji Produkt w Leczniczych,
Wyrob w Medycznych i ProduktÓw Biob jczych

Przedsiębiorstwo Badaw czo -
Wdrożeniowe Acrylmed
dr Ludwika Własi ska Sp. z o.o.
ul. Mickiewicza 33
63-100 Śrem

DECYZJA
Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 października Ż0l5 r. o produktach
biob jczych (Dz. U. z 2015 r.' poz. 1926) w związku zart. 52 rozporządzenia irarlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52Bl20I2 z dnia 22 maja 2012 r. w Sprawie udostępniania
na rynku i stosowania produktow biob j czych (Dz.U. UE L 167 zŻ7.06.2012, str.1) i^ art. 62
w z'Niązkuzart.61 ust. 4 rozporządzeniaParlamentu Europejs!_iego i Rady (W."E) nr 1Ż7212008
z dnia 16 grudnia 2008 t. * sprawie klasyfikacji, oznakow ania i pakowania substancji
i mieszanią zmieniające i uchylające dyrektywy 67I548EWG i lg9g145lwE otazzmieniające
rozparządzęnie (wE) nr Da7lŻ006 (Dz.IJrz. UE L 353 z31.12.Ż008, str. 1)

1) dokonuje się zmiany danych objętych pozwoleniem nr 0666l04 z dnia 29.03.2004 r. na
obrrlt produktem biob jczym Extra Chtor

rry zakresie:

_ Imię i nanłvisko oraz adres albo naTvya (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawa, eoffi -03- l ł

Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ''ACRYLMED'' Ludwika Własiriska,
ul. Mickiewicza 33" 63-100 Śrem

Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrożeniowe Acrylmed dr Ludwika WłasirĄska
Sp' z o.o.1 ul. Micki ewicza 33, 63-100 Śrem i
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Z'miana danych ob.jętych pozwoleniem nr a666rc4 w zakresie aktualizacji z^pts wd'otyczących: imię i nazwisko araz adres albo nazwa (firma) araz adres siedzi'by porlnriotuoclpowiedzialnego, imię i rrazwisko oraz adręs albc nazwa 1fi'n'uj il 
-*j. 

.'rieJz;t vivytw rcy produktu biobojczego oraz aktualizacji zapisow dot5.,iczącr1'chtleści oznakowaniełopakow ania uwz g l ędni a u, cało Ści Żądante strony.
Zgodnie Z artykułem 52 rozpotządzenia barlarrrentu Europejskiego i Rady (tJE.inr 52Bl2012 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania pr"oikto*'[iouo;czych (Dz.U.LrE L 167 z 27 '06'2012 r., str. 1) ,,}Vieialeznie otl art' Bi, iezeli v,łaści,uuy organ lub _-
w przy{)cłdku pł'oduktu biob jczego, nO ktłiry utlzielono po1/volenia na poziornie LltiiKomisia uni'ewaznia lłłb zmienia prłzu,ołenie luh postanałvi'a go nie otlnawiać, to w wcza,gprzyznaie olcres na tłdos'tępnienie na rynku i vlykorzystanie istniejqcych z,pa,ł v,.z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych clalsze udostępniunie na rynku lub stclsowanie proclukrubiob jczego srwuarzałoby niedopuszczalne ,yryk, dla zdrov,ia ludzi, zrlrowia mvierzqt tub dtaśrodowiska. okres' na zuzycie zapas w, nie ftnze przelcraczać ]s'0 dłli w przypadkuudostępniąnia na rynku, a v' przypącłku wykorzyst7nuanra istniejqcych zapas w clanychpr o dukł w b i o b j c zj,g lx' maksym alni e do clatkov,y ch 1- 8 0 dni.,,, .

Zgodnie z art- '62 rozpol'ząclzenia Parlarnen'tu Europejskiego i Rady (WE) nr l272r2a08z dnia t6 grudnia 2008 r" w sprawie klasyfikacji, 
'ciznakowania 

i 
"pakowania 

substancjii rnieszanin, zrnieniające i uchylające dyrekt.ywy 67l548llwc i {qg;i{sl#i''"lru,
:::.':"':11::?:p-Y{!d:::ie 

(WE) nr l9a7"l2?06;'akapit drugi tytuły Ii, ri iiV "i"iłr'*r"|:::::':y:::ia nrają zastosorvanie w odniesierriu <1o substancii oddnia 1 grudnią201;?- 
|,I

i 1* odniesieniu do mieszanin-- od dnia I czenvc azol 5 r" ,.i

l Zgodnie natorniast z art. 6l ust. 4 akapit drrrgi niniejszego rczporządzenia ,,Y.V drarlze l
la vvrrrv rrcłL\'-ill'LclDL L.aLL. Ul us[. ą aKaplT orug1 nffileJszego rczporządzenia ,,YF drorlze: l|odstępstwq-qt_qyslwł@rl!_gL jz-ryy:@,rrr,r",;-;;;;;ź;-irł;*]

- Imię i nazwiska oraz atlres aibo nazn\,a (firma) orazadres siedziby wytwrircy produktubiob jcz go:

orhz aktualizacji zapisliw doĘuących treści oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biob jczego na zgodne
T' roz!}arządzeniem nr 127212008 produkt biob jczy Extra Chlor wprowadzony doobrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r.o rnoże pozostawać w obrocie z dotychczasov/ą
klasyfikacją i oznakowaniem do dnia 1 czerwca2017 r.

3) w zakresie pozostaVch zmian wYznacz,a się okres na zvżycie istnie.iących zapas wproduktu biobtij czego :

I' t80 dni od daty wydania niniejszej decyzji _ w przypadku udostępniania na rynku,rr' dodatkowych 180 dni - Yy przypadku wykorzystywania istniejących zapas wproduktu biob ,jczego.

uzAsApNruYrE

UR. DRB.RBR-.42 i . i 0B5.20 1 5. Pł:

z:ln,':9:iębiorstw"^^Yl'.19z.o-Wdrozeniowe''ACRYLMED''tffil z: l Przedsiębitrrstwo Badawczo-Wdrozeniowe ''ACRYLMED'' f,udwika Własinst a.llt
i l ui. I\{ickiewicza:i3, 63-l00 Śręm

I[;F;dr A..yr,""d,r. --I
rlI na: 

| 
ł"rzefisręnrorstwo łlaclarł'czo-Wdroźeniowe Acrylmed dr Ludwika Własi ska l

L_ __I bpj:j.o., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem 
I

--_--.-_.t
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zaklasyfikowano, oznakowo",
wprowadzono już do obrotu przed dniem ] ,ruirro 2015 r., do dnia ] CZerwCa 2017 r.zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq być ponownie oznakowane ani pakowane.,,
Mając na uwadze powyŻsze orzekasię jak w sentencji.

Pouczen'ę.
od niniejszej decyzii, na podstawie art. 127 S 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r' Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. LJ. z 2016 r., poz.23), stronie słuzyprawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzęnie Sprawy do Prezesa Urzędu RejestracjiProdukt w Leczniczych, Wyrobow Medy cziych i Prołukt w Biob jczych, w terminie 14
dni od dnia doręczenia decyzji.

Załączniki:
l " Treść oznakowania opakowania - eĘkieta w języku polskim
2. Tręśc oznakowania opakowania - ulotka informacyj naw ję4lku polskim

otrzynrują:
l Strona reprezentowana przęz pełnomocn ika: Joanna Adamska
2. ala

4
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PREZES
Urzędu Rejestracji Produkt w Lecłniczych,

Wyrob w Medycznych i produkt rv Biob lczych

UR.PB. 0 666 I 04.2uw.20 1 6
Warszawa, 40ffi -ll- 0 T

Przedsiębiorstwo Badawczo_Wdrożeniowe
Acrylmed dr Ludwika Własi ska
Sp. z o.o.
ul. Mickiewicza 33
63_100 Śrem

Żl pkt 5 ustawy Z dnia
poz. 1926)

DECYZJA
Na podstawie art. s6 ust. l, w zw. z art. 16 ust. z oraz art.
9 paŹdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. IJ. z20l5 r.,

dokonuje się zmiany danych objętych pozwoleniem nr 0666 l04 z dnia 29.03.2004 r. naobrrit produktem biob 'jczym Extra Chlor poprzez nadanie punktowi nr 4 v'w.pozwolenia, następuj ącej treŚci:

4' Chemiczna nanwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozrłalającana ustalenie tożsamości substancji czynnej), orazjej zawarfoŚć w produkcie'bioilj;"y-
w jednostkach metrycznych, jej numer wE i numer cAS:
Dihydrat dićhloro izocyjanuranu sodu, CAS : 5 1 580_86_0 fzaw.8p5g/kg (80,5o/owag)] ;

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 0666104 z dnia 29.03.2004 r. na ourJt produktem bioboj czym ExtraChlor) zostało wydane na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 września2002 r' o produktach biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz.l433) w związku ząrt.104 ustawy zdnia 14 czetwca t96O r. Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. IJ. z2OOOr. Nr 98,poz' I07l ze zm.) w związku z art. 26 ustawy z dnia l3,vłrieśnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. Nr t7s,poz. 1433). ;

Zgodnie z art' 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,,Ponłolenie, ponłolenie tymczasowe orazwpis do rejestru określa w szczeg lności; zawartość substancji czynnych, z określeniem ichnazw chemicznych lub innych, ponłalajqcych na ustalenie tożsamości substancji, a takze
nazwę i adres ich wytw rcy,'

W dniu 5 grudnia 20t5 r. weszła w Życie ustawa z dnia 9 października 2O|5 r.
.IJ. z 2Ot5 r., poz. 19?6) i tym samym, na podstawie-art. 59
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ww.uStawy'poprZedniaustawazdnia13września2OO2r.oprod"t.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) straciła moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 października 20L5 r. o produktach biob jczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: ,,Prezes Urzędu Rejestracji dokonuje z urz-ędu'zmiany
ponłoleri no obr t, wydanych na podstawie przepis w doĘchczr'oryrh, w celu
dostosowania treści ponvoleri na obr t do wymog w określonych w art. 2] pkt 5, w terminie
I2 miesięcy od dnia wejścia w zycie niniejszej ustawy''.

Jednocześnie, zgodnie z art. 2l pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obrot określa: ,, nazlĄ)ę
chemicznq substancji czynnej lub substancji czynnych lub innq pozwalajqcq na ustalenie
tozsamości substancji czynnej oraz, jezeli sq dostępne, jej numer WE i ru,,tmer CAS, o ktorych
mowaw części I załqcznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz określenie jej zawartości
w produkcie biobojczym w jednostkach metrycznych". Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obr t dotyczącym substancji czynnej powinny znależc się jedynie wyzej wymienione
informacje.

W związku z powyŻszym' na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnta9 puŹdziernika 2OI5 r.o produktach biob jczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obr t produktem biobojczym polegającej na dostosowaniu treści
punktu 4 pozwolenia do obowiązujących wymog w opisanych w art. 2t pkt 5 ww. ustawy.

Mając powyzsze na uwadze orzeka się jak na wstępie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzii, na podstawie art. 127 S 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. _ Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. LJ. z 2Ot6 ,., por.23, ze zm., tekst
jednolity) stronie słuzy prawo do wniesienia rv-''io'tr'' o ponown e rczpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzędu Rejestracji Produkt w Leczniczych, Wyiobow Medy crnych i pioduktow
Biob jczych, w terminie 14 dni od dnia doręczenia d,ecyzji.

.';

z upoważnienra Prezesa
D),REK'I'OR

Depar1arłentLr lnformacji o Plodtlktach Bioboiczvch
łrraz Wyro nach Poddan ych Działa n 

j u pr.ol'lto* ij' rior.yrll
tLr'c ' (- ')au/

ElżbietaEr{miei

otrzymują:
l. Strona
2. ala
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