PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

o o 95 2.0/ Warszawa, 2016 -02- 2 9

VXD

Przedsigbiorstwo 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
biobojezych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1) i art. 62
w zwigzku 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
i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 r., str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2054/05 z dnia 15.03.2005 r.
na obrot produktem biobdjczym Aqua Biocyd G-1/R
w zakresie:

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

z: | Przedsigbiorstwo Badawczp-WdroZeniowe »ACRYLMED” Ludwika Wlasinska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem -

na: | Przedsi¢biorstwo Badawczo-Wdroie’niowe Acrylmed dr Ludwika Wlasinska
Sp. z o0.0., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy produktu
biobdjczego : '

z: | Przedsigbiorstwo Badawczp-WdroZeniowe »ACRYLMED” Ludwika Wlasifiska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem :

na: | Przedsiebiorstwo Badawczo-Wdroie’niowe Acrylmed dr Ludwika Wlasinska
Sp. z o.0., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem :
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- informacja o rodzaju uzytkownika

2o

na: | Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

- inne postanowienia decyzji

z: | Integralng czes¢ pozwolenia stanowi zalgcznik w postaci:
- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

na: | Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian Kklasyfikacji i oznakowania produktu biobéjczego na zgodne
zrozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobéjezy Aqua Biocyd G-1/R
wprowadzony do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., moze pozostawaé w obrocie
z dotychczasowy klasyfikacja i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania na rynku,
IL. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 2054/05 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych nazwy podmiotu odpowiedzialnego, nazwy wytworcy produktu biobojczego,
informacji o rodzaju uzytkownika, innych postanowief decyzji oraz aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapaséw,
z wyjqtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi. zdrowia zwierzqt lub dla
Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych
produktow 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
i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, IIl i [V niniejszego
rozporzadzenia majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r. :
Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,w drodze
odstgpstwa_od drugiego akapitu_art. 62 niniejszego rozporzgdzenia mieszaniny, ktore
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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 rozporzqgdzeniem 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 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania 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 Produktéw Biobodjczych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji.

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

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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