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

Przedsiębiorstwo B adawczo_Wdrożeniow e
AcryImed dr Ludwika Własi ska Sp. z o.o.
ul. Mickiewicza 33
63-100 Śre*

DECYZJA

Na podstawie art.27 ust. 1 i ant. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 października 2Ot5 r. o produktach
biob jczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) w związku zirt. 52 rozporządzenia i'arlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 z dnia 22 maja 2Ol2 r. w sprawie udostępniania
na rynku i stosowartiaprodukt w biob j czych (Dz. U. UE L 167 z27.06.ż012 r., str.1) 

"i 
art. 62

w związku z art. 6l ust. 4 rozporządzenia Parlamentu Europej skiego i Rady (WE) rr 127212008z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfik acji, ołnakow ania i pakow ania substancji
i mieszanin, zmieniające i uchylające dyrektywy 67l548lBwc il999l4s7wp otazzmieniające
tozpotządzenie (WE) nr 190712006 (Dr.IJrz. UE L 353 z 31.1 2.2008 r., str. 1)

1) dokonuje się zmiany danych objętych pozwoleniem nr 2054105 z dnia 15.03.2005 r.
na obr ! produktem biob jcrym Aqua Biocyd G-l/R

w zakresie:

- imię i nanłisko oraz adres albo nazłNa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego

_ imię i nazrvisko oraz adres albo naz-wa (firma) orilz adres siedziby wytw rcy produktu
biobrÓjczego
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Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ,,ACRYLMED''
ul" Mickięwicza 33, 63-100 Śrem

Ludwika Własiriska,

Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrożeniowe Acrylmed dr Ludwika Własir ska
Sp. 

" 
o.o.r u|. Mickiewicza 33, 63_t00 Śrem

zi Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ,,ACRYLMED'' Ludwika Własiriska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

na: Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrożeniowe
Sp. z o.o., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Śrem

Acrylmed dr Ludwika Własir[ska

Strona 1 z 3
UR.DRB.RBR.421 .0969 .2A l5.MC I



_ informacja o rodzaju uĘtkownika

za

na: Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

- inne postanowienia decyzji

z: Inte graln ą część pozwo lenia
- treści instrukcji stosowania

stanowi załącznik w postaci:

w języku polskim

na: Treść oznakowania opakowania stanow i załącznik do niniejszej decyzji

oraz aktualizacjizapis w doĘczących treŚci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biob jczego na zgodne
z rozporządzeniem nr t272l2008 produkt biobrÓjcry Aqua Biocyd G_l/R
wprowadzony do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., może pozostawać w obrocie
z dotychczasową klasyfikacją i oznakowaniem do dnia 1 czerwc a 20!7 r.

3) w zakresie pozostałych zmian wyznacza się okres na zuĘcie istniejących zapastÓw
produktu biob j czego.
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji - w prrypadku udostępniania na rynku,II. dodatkowych 180 dni _ w prrypadku wykorrystywania istniejących zapasrw
produktu biobrÓj czego.

Treść oznakowania opakowania stanowi załącznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objętych pozwoleniem nr 2054105 w zakresie aktualizacji zapis w
doĘczących nazwy podmiotu odpowiedzialnego, nazw wytw rcy produktu biob j 

"r"go,informacji.o rodzaju uzytkownika, innych postanowieri decyzji oraż ak<tualizacji zapis w
dotyczących treści oznakowania opakowania uwzględnia w całośc i ządanie strony.
Zgodnie z artykułem 52 rozpotządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 52812012 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania prodŃt w biob jczych
(Dz.U. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezależnie od art. 89, jeżeli właściwy orgq lub -w przypadku produktu biob jczego, na h ry udzielono ponryolenia na poziomie Unii -Komisja unieważnia lub zmienia ponłolenie lub postanawia go nie odnawiać, to w wczas
przyznaje olcres na udostępnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapas w,
z wyjqtkiem sytuacji, w h rych dalsze udostępnianie na rynlan lub sto|sowanie pioduktu
biob jczego stwarzałoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowią ludzi, zdrowia rwierzĘt lub dla
środowiska- obeŚ na zużycie zapas w nie może przelłaczać . I80 ,dni w przypadku
udostępniania na rynku, o w przypadku wykorzystywania istniejqcych ,opr'ir'ianych
produkt w biob jczych - malcsymalnie dodatkowych I B0 dni.".
Zgodnie z art. 62 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr I27212OO8
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowaqria substancji
i mieszanin, zmieniające i uchyl aJące dyrektywy 67l548l9wc i 1999l45/wE oraz
zmieniające rozporządzenie (WE) nr 190712006, akapit drugi tlrtuły II, 11I i 1y niniejszego
rozporządzenia mają zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mięszanin _ od dnia I częrwca}}tl r.
Zgodnie natomiast z art. 6l ust. 4 akapit drugi niniejszego rozpotządzenia i,W drodze
odstępstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, h re
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zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq 1999/45/EWG orez
wprowadzono już do obrotu przed dniem ] czerwca 2015 r., do dnia I czerwco 20]7 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq być ponownie oznakowane ani pokowane. "

Mając na uwadze powyŻsze orzeka się jak w sentencji.

Pouczenie:
od niniejszej decy{i, na podstawie art. l27 s 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 częrwca
1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz.23), stronie służy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzędu Rejestracji
Produkt w Leczniczych, Wyrob w Medycznych i Produkt w Biob jczych, w terminie
l4 dni od dnia doręczenia decyzji.

Załącznlki:
1. Treść ozrakowania opakowania w języku polskim - etykieta
2. TreŚć ozrakowania opakowania w języku polskim - ulotka informacyjna

otrzymują:
1. Strona
2. ala
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