
Warszawa, dnia 2008-0s- 1 2

MINISTER ZDROWIA
*}?ś - qsv 

{, -b58\{og
Przedsiębiorstwo Badaw czo-

Wdrożeniowe''Acrylmed''

Ludwika Wasiriska

ul. Mickiewicza 33

63-100 Śrem

DECYZIA

Napodstawie art' ust. 1pkt4wZw. zart.54ust. 1,ust2iust" 5ustawy zdniai3września2002r.
o produktach biob jczych (tj .Dz.IJ. zZOO7r.Nr 39, poz.zsz),w;idaje się

pozwolenie nr 3584/08 na obr t produktem biob jczym
TRIOCHLOR

2' Rodzaj i postać uĘtkowa produkfu biob jcz ego oraz,jego pmeznaczenie:
kat' I' gr'2 wg rozp otządzenia MinisttaZdrowia zdnia 77 stycznia2O03r. w Sprawie kategorii i
grup produkt w biob j cą,ch (Dz.U. Nr 1 6, poz.150);
tabletki' o działaniu bakteriobojczym przeznaczone do długotrwałej dezynfekcji wody
basenowej

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Przedsiębiorstwo Badawczo_Wdrozeniowe ''Acrylmed" Ludwika Własiriska, ul. Mick iewicza33,
63-1 00 Śrem

:..
4' Chemiczna nanila substancji cąynnej (ub inna pozwalająca na ustalenie tożsamości
substancji czynnej), jej zawartoś w produkcie biob jczym orź nazwai adres wytwr rcy:
Symklosen, cAS: 87-90-r, wE: 2or-7gz-g fzaw.95 gltO0gl ;

producent: soJITZEwope pLC., 3 rue de la paix, Tsoozparis, Francja

5. Nazwa i adres wytw rcy produkfu biobr,jczego:
lfr
l Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrozęniowe ''Acrylmed" Ludwika Własiliska, ul. Miekiew icza33,I

L. Nazwa produkfu biobr jczego:

TRIOCHLOR

I

i eyl00 Śrem
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6. Rodzaj opakowania:

puszka (HDPE);

wiadro (HDPE)

7. Okres ważności produktu biobtjczego:

18 miesięcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

Integralnączęśc pozwolenia stanowi załącznik w postaci:

tre ści oznakow ania opakowania

Pozwolenie zachowuje ważność do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:
odniniejszejdecyzji,napodstawieart. l2'l 53wzw.zart. l29$2ustawyzdnia14czerwca1960r.Kodekspostępowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 107L ze zm.), stronie sfuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra właściwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia doręczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Z u$lr{znienia
MINISTR. A.//ZDROWIA

PoDsErtturffanz srANU(ft
l.//

Adąlł| Fronezak
JI
t/

otrzymują:
1. Strona
2. URPLWMiPB
3. ala
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PREZES
Urzędu Rejestracji Produktów Lecznic zy ch,

Wyrobów Medycznvch i Produktów Biobójczych

Nr UR.PB. 3 584 I 08.2tw.201 4

Warszawa' 3${4 '-sĘ- { E

Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrożeniowe
''Acrylmed'' Ludwika Własińska
ul. Mickiewicza 33
ó3-100 Śrem

DECYZJA

Na podstawie art. l55 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 t. poz.267) w Zw. Z art. 1 Rozpotządzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja 20l3r. zmieniającego rozporządzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegających na ocenie istniejących biobójczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z31.07.2013, str.l) oraznapodstawie art.54 ust.5 wZw. art.26 ustawy zdnia 13 września
2002 r. o produktach biobójczych (Dz. U ' z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z poźn. zm.)

zmienia się decyzję Ministra Zdrowia z dnia 12.09.2008 r. o wydaniu pozrvolenia
nr 3584/08 na obrót produktem biobójczym TRIOCHLOR poprzez zmianę terminu
ważności ww. pozrvolenia i

Z; Pozwolenie zachowuję ważność do dnia 14 maja20l4 t'

na: Ponvolenie zachowuje ważność do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrożeniowe ''Acrylmed'' Ludwika
Własińska, ul. Mickiewicza 33, 63-100 Śrem, działając na podstawie art. 155 Kodeksu
postępowania administracyjnego (Dz. U. z 20L3 r. poz. 267) w zwiry'ku z Rozporządzeniem
Delegowanym Komisji (UE) ff 73612013 z dnia I1 maja 2013 r. zmieniającym
rozporządzęnie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528l20L2 w odniesieniu do czasu
trwania programu prac polegających na ocęnię istniejących biobójczych substancji czynnych,
wystąpił z wnioskięm o zmianę terminu ważności pozwolenia nr 3584i08 na obrót
produktem biobójczym TRIOCHLOR.

od dnia 1 września 2013 r. stosuje się Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 52812012 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych
(Dz. |Jrz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z poźn. zm.). Artykuł 89 pkt 1 ww'
rozporządzenia stanowi iz: ,,Komisja kontynuuje program prac polegająaych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, rozpoczęty zgodnie z art.

16 ust. 2 98/8/WE' maiqc na celu ząkończenie go do dnia ]4 maia 20]4 r. W
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celu Komisja jest uprawniona do przyjęcia aktów delegowanych zgodnie z ąrt. 83
doĘczących prowadzenia programu prac oraz olcreślenia nłiązanych z nimi prąw
i obowiązków właściwych organów i uczestników programu. W zależności od postętrlów
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjęcia aktów delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczących przedłużenia programu prac o olcreślony cząS".

W dniu 20.08.2013 r. weszło w Życie Rozporządzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736120|3 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniające rozpotządzenie Parlamenfu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odnięsieniu do czasu trwania programu prac polegających na
ocenie istniejących biobójczych substancji czynnych (Dz.Urz. UE L 204 z3l.07.2013 r., Str.
25). Arfykuł l ww. Rozporządzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykuł 89 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528l2Ol2 ,,Środki
przejściowe'' poprzęz ustalenie nowęgo terminu zakonczenia prac polegających
na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, rozpoczętego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 3 1 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art' 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy której stroną nabyła prawo, może być
w kazdym czasie za zgodą strony ucłlylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, hóry ją wydał, jeżeli przepisy szczególne nie sprzeciwiają się uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes społeczny lub słuszny interes strony;
przepis art. ]54 $ 2 stosuje się odpowiednio".

Mając powyższe na uwadze, w opinii organu' za wydaniem decyzji na podstawie art. l55
Kodeksu postępowania administracyjnego zmieniającej decyzję o pozwoleniu na obrót
produktem biobójczym TRIOCHLoR w zakresie zmiany terminu ważności ww. pozwolenia,
przemawia słuszny interes strony.

W zwią7ku zpovryŻszym postanawia się jak na wstępie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 S 3 i art. 129 g 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego, stronie służy prawo do wniesieńia wniosku
o ponownę rczpatrzenie sprawy do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych,
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, w terminie 14 dni od dnia doręczenia
decyzji.

.,.#;i;Tfrrym__*.

"'-ił1""u-4--..-v'łrą uucftnlbt

otrzymują:
1. Strona
2. a/a
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PREZES

--. 
U.1ędu Rejestracji Prodrrkt w Leczniczvch,

wyrobriw'Medycznych i produkt w Biob jczych

]-.r.uR,!b.}5Bu,Q. ,łĄ, Ą,:5 ŁoĄ fi
Warszawa, 20t6 -ffi- 0 3

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

DECYZJA
Na podstawie art' 27 ust' 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnla9 puŹdziernika 20I5r. o produktachbiob jczych (Dz ' IJ ' z 2015 t', p'oz' 1926) w związku z art. 52 rozporządzeniaParlamerrtuEuropejskiego i Rady (UE) nr 52812012 z.dTu iz 

^iiu 2012 r. w sprawie udostępnianiana rynku i stosowania produkt w bioboj czych (Dz.u. ud L 167 z27.06.2012,str.1)
1) dokonuje się zmiany danych objętych pozwoleniem nr 3584 /08 zdnia t2.0g.2008 r.na obrrit produktem TRroCHLori I - '' rvu-rl "r' r,

w zakresie:

imię i nazrvisko oraz adres albo nazwa
powiedzialneso: (firma) oraz adres siedziby podmiotu

- imię i nazwisko

od

biobrii o:
7,:

oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwrircy produktu

2) w zakresie zmian ktasyfikacji i oznakowania produktu biobrijczego na zgodnez rozporządzeniem nr 127212008 produkt biob jczy TRIoCulbn wprowadzonydo obrotu przed dniem l ."..*.u 2015 .], może pozostawać w obrociez doĘchczasową klasyfikacją i oznakowaniem do dnia 1 czerwc a 2017 r.3} w zakresie pozostałych zmian wyznacza się okres na zuĘcie istniejących zapasrÓwproduktu biobrij czego: - ( uąal llv t..l]

I' l80 dni od daĘv wydania niniejszej deryzji - w przypadku udostępniani a narynku,rI' dodatkowych 180 dni - w 
" priypud *yk;"'ystywania istniejących zapas wproduktu biob jczego

Przedsiębiorstwonuo
ul. Micki ewicza 33, 63-1 00 Śrem
Przedsiębiorstwo naou*c"o _ WdrożenioweA.'y|*

63-100 ŚremSp. z o. o., ql. Mickiewicza 33

PrzedsiębiorstwoB
U!. Vi.fi.-i.r" :: . 63-100 Srem

l::o:tlnio.ffi " 
- wd."ffi .d

Ludwika Własiriska,

Sp. z o. o., ul. Mickiewlcza 33163-100 Ś..*
dr Ludwika Własiriska,

oraz aktualizacji zapis w doĘczących treści oznakowania opakowania
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Treść oznakowania opakowania stanowi załącznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIEI{IE
Zmiana danych objętych pozwoleniem nr 3584/08 w zakresie at<tualizacji zapisow
dotyczących: imię i nazwisko oruz adres albo nazwa (firma) otaz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego, imię i nazwisko otaz adres albo nazwa (flrma) oraz adres siedziby
w1'tw rcy produktu bioboj czego, oraz aktualizacji zapis w dotyczący:chtreŚci oznakowania
opakow ania uwz ględnia w cało Ści Żądanie stron5z.
Zgodnie z artykułem 52 rozporządzenia Partamentu Europejskiegcl i Rac-r.'- it iF)
nr 52\l20l2 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktow biobojczych
(Dz.U. l]E L 167 z 27 .06.20IŻ, str. I) ,, }Viezaleznie od cłrt. 89, 1'ezeli właściwy orgq n -w przypadku produktu biobojczego, na kt ry udzielono pozl,uolenia na poziomie Unii -Komisja uniewąznia lub zmienia ponłolenie lub postanawia go nie odnclwiać, to w wczas
przyznaje olcres ną udostępnienie na rynku i wykorzystanie istniejących zapas w,
z wyjątkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostępnianie na rynku lub stosowanie pioduktu
biob jczego stwarzałoby niedopuszczalne ryzyko dla zdł'owia ludzi, zdrowia n,yierząt tub
dla środowiską. olcres na ZuZyCie zapas w nie moze przelcraczać ] B0 dni , prrypadku
udostępniania na rynku, a w przypadku wykorzysĘnłania istniejących zapas w 

-danych

produkt w biob jczych - maksymalnie dodatkowych IB0 dni.".

Pouczenie:
Od niniejszej dec,vzii, na podstawie art. 127 5 3 i art. 129 11 2 ustawy z dnta 14 czerwca
1960 r. Kodeks.postępowania administracyjnego (Dz. IJ. z 2016 r., poz.23), stronie słuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Pręzesa Urzędu
Rejestracji Produkt w Leczniczych, Wyrob w Medycznych i Pioduktow Biobojczych,
w terminie t4 dni od dnia doręczenia decyzji.

l.TręŚć oznakowania opakowania w języku polskim - etykieta
2.TreŚĆ oznakowania opakowania w ję'yku polskim - ulotka informacyjna

Otrzymują:
1 . Strona reprezentowan a przez pełnomocnika Joann a Adamska
Ż" ala

UR.DRB.RBR.42 1 .TO7 7 .201 5. ST

Strona} z2



PREZES
Llrzędu Rejestracji Produkt w Leczniczych,

Wyrob w Medycznych i produkt w Biob jczych

UR.PB. 3 584 I 08.zuw .2OI 6
Warszawa,

Przedsiębiorstwo Badawczo_
Wdrożeniowe Acrylmed
dr Ludwika Własi ska
ul. Mickiewicza 33
63-100 Śrem

pkt5ustawyzdnia
te26)

r[l1ll *!t- $ Ą

DECYZJA
Na podstawie art. 56 ust. l, w zw. z art. t6 ust. Z oraz art. 2L
9 października 2015 r. o produktach biob jcz ych (Dz.IJ. z 2OI5 r., poz.

dokonuje się zmiany danych objęĘch pozwoleniem nr 3584 /08 z dnia 12.09.2008 r. naobr t produktem biobrljczym TRIOćHLOR poprzez nadanie punktowi nr 4 }vlv.pozwolenia, następującej treści:

4' Chemiczna nazv{a substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozrvalającana ustalenie tożsamości substancji czyn'.j), orazjej ziwa.tgse w produkcie"biob jczymw jednostkach metrycznych, jej numer wii i numeiCAS: "ł

Symklosen, cAS:87-90-1, wE: 2or-7g2-g fzaw.95 cr00gl;

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 3584/08 z dnia 12.09.2008 r. na obr t produktem biob jczymTRIOCHLoR zostało wydane na podstawie art.4 ust. 1 pkt 4 * ,*. z art.54 ust. 1, ust. 2 iust' 5 ustawy z dnia 13 września 2OO2 r. o produktach biob jczych (tj. Dz. IJ.z 2007 r. Nr39,, poz. 252).

Zgodnie z art' 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie Ęmczasowe orazwpis do rejestru określa w Szczegolności; zawartośc substancji czynnyeh, z określeniem ichnaz\u chemicznych lub innych, pozwalajqcych na ustalenie tozsamości substancji, ą takze
naz}Ą)ę i adres ich wytw rcy,,

W dniu.5 grudnia 2015 r. weszła w Życte ustawa z dnia 9 puździernika 2015 r.o produktach biobojczych (Dz. IJ. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59ww' ustawy' poprzednia ustawa z dnia 13 września2aO2 r. o produkiach biob jczych (Dz. U.z 2015 r., poz. 24L tekst jednolity) straciła moc. l

Art' 56 ust' 1 ustawy z dnta9 października 
?OI5 r. o produktach biob ojczych(oz. u.

Urręa" Ra"'tro"]r irir"ri } urręd, zmiany
UR.DIB.IB I.422.1. 1 308.20 1 6.ŁB
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,o podstawie przepisow dotychczasowych, w celu

dostosowania treści ponłole na obr t do wymogow określonych w art. 21 pkt 5, w terminie

12 miesięcy od dnią wejścia w zycie niniejszej ustAwy".

Jednocześnie, zgodnie z art. 2I pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obr t określa: ,,nazwę

chemicznq subsiancji czynnej lub substancji czynnych lub innq pozwalajqcq na ustalenie

tozsamości substancji czynnej oraz, jeżeli sq dostępne, jej numer WE i numer CAS, o kt rych
mowa w części I zaiqcznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz określenie jej zawartości

w produkcie biob jizym w jednostkach metrycznych". Tym samym, w punkcie pozwolenia

na obrot dotycząćym substancj t czynnej powinny znalęźÓ się jedynie wyżej wymienione

informacje.

W związ1(Ju zpowyzszym' na podstawte art.56 ust. 1 ustawy z dnta9 puŻdziernika 2015 r.

o produktactr UioUOiczyctr konieczne jest dokonanie zmrany przedmiotowej decyzji

o wydaniu pozwolenia na obr t produktem bioboj czym polegającej na dostosowaniu treści

punktu 4 pozwolenia do obowiązljących wymog w opisanych w art. 2I pkt 5 ww. ustawy.

Mając powyŻsze na uwadze orzeka się jak na wstępie.

Pouczenie:
Oa ttitri.iszej decyzjt, na podstawie art. I27 S 3 t art. 129 $ 2 ustawy z dnta 14 czerwca

1960 r. --Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. IJ. z 2016 r., poz. 23, ze Zm.) tekst

jednolity) stronie ił"zy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzente sprawy do

Pr.r.ru- IJrzędu Rejestracji Produkt w Leczniczych, Wyrob w Medycznych i Produkt w

Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doręczenia decyzjt.

Z upctvaŻi]ienia Prezesa

DYREKTOR

DepartanrentLl lrtfornracl o ProdLrktach Bioboiczych "
oraz lVyrobach Po c1 dan yc h Ó ziałani u Produ ktolłi Biobojczych

c )- ,,-c-C lyĄl
ElŻbietahć Iniet '

otrzymują:
1. Strona
2. ala
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