Warszawa, dnia 2010 -11- 0§

MINISTER ZDROWIA
nr XPS-48Upb -UA| 4O

Przedsigbiorstwo Badawezo-
Wdrozeniowe ACRYLMED
Ludwika Wlasinska

ul. Adama Mickiewicza 33
63-100 Srem

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzeénia 2002 r. o produktach
biobdjczych w zwiazku. z art. 16 ust. | dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europeiskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobojezych (Dz. Urz. WE
L 123 224.4.1998, s. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Pelskie wydanie specjaine, rozdz 3, t. 23, str. 3)
oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. — Kadeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2000r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.) w zw. z ait. 26 ustawy 7 dnia 12 wrzesniz 2002r
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, z pézn. zm ), wydaje si¢

pozwolenie nr 4213/10 na obrét produktem biobéjczym
MULTICHLOR

1. Nazwa produktu biobéjczego:

|
t ULTICHLOR

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjézegb uraz. jego przeznhczenie:

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

jtabletki, do dlugotrwatej dezynfekcji i - klarowania wody basenowej, " ¢ dziataniu

I bakteriobojczym

'3. Nazwa i adres podmiofu odpowiedzialnego:

Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ACR YLMED Ludwma W %asmska ul Adama

|M1Lk1€‘WlCZ& 33, 63-100 Srem
|

i 4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
! substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres wytwércy:

i vmkiosen, CAS: 87-90-1. WE: 201-782-8 [zaw. 970 g/kg];

|
i

S
producom SOJITZ E arop» PLC., 3 e de la Paix, 75002 Paris, Francja
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Siarczan miedzi/Siarczan(VI) miedzi(II), CAS: 7758-98-7, WE: 231-847-6 [zaw. 10 g/kg]

2

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

5. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ACRYLMED Ludwika Wtasinska, ul. Adama
Mickiewicza 33, 63-100 Srem

6. Rodzaj opakowania:
puszka (HDPE);
wiadro (HDPE)

7. Okres waznoSci produktu biobéjczego:
36 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku
9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 oraz art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie

sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

ROWIA

MIN 4 24
PODISY X A TAHZ STANU
Otrzymuja: ‘ ' | / /
L.Sirona Adam Fronczak
2. URPLWMiPB
3.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 201& -05- 20

N URRSULAD: A0, 24, 150 1016
Przedsi¢biorstwo Badawczo-
Wdrozeniowe Acrylmed
dr Ludwika Wiasiniska Sp. z o.0.
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
biobdjezych (Dz. U. z 2015r., poz. 1926) w zwigzku 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 biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, 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
1 mieszanin; zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 312122008, sty 1)

I) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4213/10 z dnia 05.11.2010 r. na
obrot produktem biobéjczym MULTICHLOR

w zakresie:

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

z: | Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe "ACRYLMED" Ludwika Wiasifiska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem . :

na: | Przedsi¢biorstwo Badawczo-Wdroienjowe Acrylmed dr Ludwika Wlasinska
Sp. z o.0., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem ;

UR.DRB.RBR.421.0960.2015.PL.
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- Imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy produktu
biobéjczego:

-

z: | Przedsiebiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe "ACRYLMED" Ludwika Wilasinska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

na: | Przedsi¢biorstwo Badawczo-Wdroien,iowe Acrylmed dr Ludwika Wlasinska l
Sp. z 0.0., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem A

- Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca na
ustalenie toZsamoSci substancji czynnej), oraz jej zawartosé¢ w produkeie biobdjczym w
jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | Symklosen, CAS: 87-90-1, WE: 201-782-8 [zaw. 970 g/kgl;

producent: SOJITZ Europe PLC., 3 rue de la Paix, 75002 Paris, Francja
Siarczan miedzi/Siarczan(VI) miedzi(II), CAS: 7758-98-7, WE: 231-847-6
[zaw. 10 g/kg];

producent: SOJITZ Europe PLC., 3 rue de la Paix, 75002 Paris, Francja
na: | Symklosen, WE: 201-782-8, CAS: 87-90-1 [zaw. 970 g/kgl;

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tre§ci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobéjczy MULTICHLOR wprowadzony
do obrotu przed dniem 1 czerwea 2015 r., moze pozostawa¢ w obrocie
z dotychczasowy klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwea 2017 r.

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

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4213/10 w zakresie aktualizacji zapisoéw
dotyczacych: imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego, imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby
wytworcy produktu biobodjczego, chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji
czynnych (lub inna pozwalajagca na ustalenie tozsamogci substancji czynnej), oraz jei
zawartos¢ w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS
oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci
zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.U.-.
UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w_przypadku_produktu biobdjczego, na kiéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii =
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Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wéwezas |
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych  zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w ktérych dalsze udost¢pnianie na rynku lub stosowanie produkiu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow danych
produktéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
7 dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, TII i IV niniejszego
rozporzadzenia maja zastosowanie W odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 1.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,,w drodze
odstepstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, ktdre
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywg 1999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem ] czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem 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 iart. 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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

-
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Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania — etykieta w jezyku polskim
2 Treéé oznakowania opakowania — ulotka informacyjna w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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