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Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA
S -U8y - »534 03
Przedsigbiorstwo Badawczo-
Wdrozeniowe " Acrylmed"
Ludwika Wlasinska
ul. Mickiewicza 33
63-100 Srem

DECYZJA

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252), wydaje si¢

pozwolenie nr 3584/08 na obrét produktem biobéjczym
TRIOCHLOR

1. Nazwa produktu biobéjczego:
TRIOCHLOR

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii i
grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

tabletki, o dziataniu bakteriobojeczym przeznaczone do dlugotrwatej dezynfekcji wody

basenowe;j

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe "Acrylmed" Ludwika Wiasiniska, ul. Mickiewicza 38
63-100 Srem

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§é w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcy:
Symklosen, CAS: 87-90-1, WE: 201-782-8 [zaw. 95 g/100g];

producent: SOJITZ Europe PLC., 3 rue de la Paix, 75002 Paris, Francja

S. Nazwa i adres wytwoércey produktu biobéjczego:

| Przedsiebiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe "Acrylmed" Ludwika Wiasitiska, ul. Mickiewicza 33,

f63 100 Srem |
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6. Rodzaj opakowania:
puszka (HDPE);
wiadro (HDPE)

7. Okres waznosci produktu biobéjczego:

18 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng czg¢$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje wazno$¢é do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Zu aznienia
MINIST JZDROWIA
PODSEKRHIARZ STANU

Adah Fronczak

Otrzymuja:
1. Strona
2.URPLWMIiPB
3.a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

&y Af 46
Warszawa, 2014 -4 | 0

Nr UR.PB.3584/08.ztw.2014

Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe
"Acrylmed" Ludwika Wilasinska

ul. Mickiewicza 33

63-100 Srem

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejgcych biobdjczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ decyzje Ministra Zdrowia z dnia 12.09.2008 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3584/08 na obrét produktem biobéjczym TRIOCHLOR poprzez zmlang terminu
waznosci ww. pozwolenia

z:  Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe "Acrylmed" Ludwika
Wiasinska, ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem, dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwiazku z Rozporzadzeniem
Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacym
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu
trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych,
wystapil z wnioskiem o zmiang¢ terminu waznosci pozwolenia nr 3584/08 na obrot
produktem biobdjczym TRIOCHLOR.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pézn. zm.). Artykut 89 pkt -1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: ,, Komisja kontynuuje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakorviczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
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celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wiasciwych organdw i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepéw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Srodki
przejSciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktdorej strona nabyla prawo, moze by
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, kidory ja wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrét
produktem biobdjczym TRIOCHLOR w zakresie zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia,
przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesieriia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
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Przedsigbiorstwo Badawczo-
Wdrozeniowe Acrylmed

dr Ludwika Wlasinska Sp. z o.o0.
ul. Mickiewicza 33

63-100 Srem

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 1. 0 produktach
biobojezych (Dz. U. z 2015 I., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 7z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobojezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1)

1) dokonuje sig¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3584/08 z dnia 12.09.2008 r.
na obroét produktem TRIOCHLOR

w zakresie:

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu

odpowiedzialnego:
z: | Przedsigbiorstwo Badawczo - Wdrozeniowe "Acrylmed" Ludwika Wiasinska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem |

na: | Przedsigbiorstwo Badawczo - Wdrozeniowe Acrylmed dr Ludwika Wlasifiska, |
| Sp. 7 0. 0., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem
e e e e C

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres—;siedziby wytworey produktu
biobojczego:

ol udwika Wiasiaska, |
[ ,

|

Przedsigbiorstwo Badawczo - Wdrozeniowe "Acrylmed" Ludwika Wihasinska,
= MeKTowion 33, 63100 Sem =~ =

[ na:| Przedsiebiorstwo Badawczo - Wdroiepiowe Acrylmed dr Luﬁv—vﬁ(;—\ﬁ:;sTﬁska, =
L | Sp.zo. 0., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobé6jczego na zgodne
Zrozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobdjczy TRIOCHL.OR wprowadzony
do obrotu przed dniem 1 czerweca 2015 r., moze pozostawaé¢ w obrocie
z dotychczasowy klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwea 2017 r.

3) w zakresie pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapasow
produktu biobdjczego: :

L. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania na rynku,
I1. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejqcych‘ zapasow
produktu biobdjczego »

UR.DRB.RBR.421.1077.2015.ST
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Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji. 1

UZASADNIENIE !
Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 3584/08 w zakresie aktualizacji zapiséwi
dotyczacych: imie 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 zapisow dotyczacych tresci oznakowania |
opakowania uwzglednia w calosci zadanie strony.
Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (U/F)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobodjczych |
(Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, Jezeli wltasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na kidry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawia¢, to wéwczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzvko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub
dla srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekraczac 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapaséw danych
produktéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

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

1.Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — etykieta
2.Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1.Strona reprezentowana przez pelnomocnika Joanna Adamska
2.a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa,
UR.PB.3584/08.zuw.2016

Przedsiebiorstwo Badawczo-
Wdrozeniowe Acrylmed

dr Ludwika Wlasinska

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 biobéjezych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3584/08 z dnia 12.09.2008 r. na
obrét produktem biobéjczym TRIOCHLOR poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.
pozwolenia, nastepujacej tresci:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkcie biobéjczym
W jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Symklosen, CAS: 87-90-1, WE: 201-782-8 [zaw. 95 g/100g];

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 3584/08 z dnia 12.09.2008 r. na obrét produktem biobdjczym
TRIOCHLOR zostato wydane na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, mst. 2 1
ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (t.j. Dz. U.z 2007 r. Nr
39, poz. 252).

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

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszta w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.

o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 I, poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59

WW. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
22015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracita moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U.
z 2015 r.,, poz. 1926) stanowi iz: ,, Prezes Urzgdu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany

UR.DIB.IB1.422.1.1308.201 6.LB
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pozwoletr na obrét, wydanych na podstawie przepisow dotychczasowych, w  celu
dostosowania tresci pozwolen na obrdt do wymogow okreslonych w art. 21 pkt 5, w terminie
12 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy”.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 21 pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obrot okresla: ,,nazwe
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 zalgeznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrét dotyczacym substancji czynnej powinny znalez¢ si¢ jedynie wyzej wymienione
informacje.

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
o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym polegajgcej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowigzujacych wymogow 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, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

\ 7 upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
AN Departamentu Informacji 0 Produktach Biobojczych
oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobojczych

5

e &

Elzbieta Buchmiet

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala

UR.DIB.IB1.422.1.1308.2016.L.B
Strona 2 z 2




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobédjczych

Warszawa 2017 -10- 2 4

..................................

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 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926, ze zm.) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udost¢gpniania na rynku i stosowania produktéw biobojezych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012 r., str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych obj¢tych pozwoleniem nr 3584/08 z dnia 12.09.2008 r.
na obroét produktem biobéjezym TRIOCHLOR

w zakresie aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuzZycie istniejgcych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,

I1. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow
produktu biobdjczego.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 3584/08 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania opakowania, uwzglednia w calosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjezych (Dz.U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub — w przypadku
produktu biobojczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii — Komisja

UR.DRB.RBR.421.0176.2017.AK2
Ez2




uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wowczas przyznaje
okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow, z wyjgtkiem sytuacji
w ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego stwarzaloby
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub dla srodowiska. Okres
na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku udostepniania na rynku,
a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych produktow biobdjczych —
maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

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), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — etykieta
2. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Joanna Adamska
2.a/a
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