
Warszawa, Cnia 201CI - t: - fi 5

MINISTER ZDROWIA
* XPŚ_Ęstłpb -t/x4 bl,tc

Przedsiębiorstwo Badaw eza-

Wdrożeniowe ACIąYLMED

t'udwika \ilłasir ska

ul. Adama Mickiewieza 33

63_100 Śrem

DECYz.'A

}.Ta po,dstawię er1". 54 ust. 1, ust. Ż i ust" 5 usterłry Z dnia 13 wrześnir' Ż002 r. o pri.lduktach

biobojcz)'ch rł'zrviązku. z art" 16 ust. l dytekt},lł{y 98i8/WE tr'arlanrentri Europejskiego i l{acy
zdnia i6 lutego 1998 r. dotyczącej wprowadzania do obrotu prcdui<tow biobcjczych(Dz. Urz. iVE
L' 123 z24.4.1998, s. 1, z, pożt. Z,ln.;DzUrz. IjE Pcllskie \Ą)rdanie specjaiue, rozdz 3.t.2,3, str. 3)
oraz ut. 104 ustawy z dnta 14 czerwca 1960r. - Ko.Jeks poslępowania a.ln'linistracyjnego (Dz' IJ.
z 2000r. J'lr 98' poz. 1071" z poźn. zm.) \Ą' Zw. z ał1". 26'łtstawy ż tlnia l.j wrzęśnia. 20O2r.
o produktach biobo.1czych (Dz.]l. z\OCl7r. Nr 39, poz" 'Ż52, zpcżn. Zffi ,\,vryda;e się

pozrrolenie nr 4zl.flnlna obr t produt<tenn biob jcrym
MULTICHLOR

tr. Naznwa produktu biob jczego:

MLTL,TICHI OR

2. Rodzaj i peistać uzytkowa produkfu biobr jczego orez jego p.rzeznaczenie:

kat. I, gr.zwg rozp orrądr"nia \4inis trjaZdrowl'aZdnia 1,'I s+qczrria 2003 r. \Ą'-sprawie kategorii

i grup produkt w hioboiczy,łh (Dz.U. Nr 1 6^ pc:r'. 150),

tablętki, do długotrwałej dezynf'ekcji i klaro'łanla woclv

bakteriob jczym :

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

PrzerJsiębiorstwo Badawczrl-Wdrozęniowe ACRYLMED Ludwika \r/łasinska, ul. Adama

Mickiewicza 33, 63- 100 Srem

4" Chem icznana?wa substancji czynnej 0ub inna pozwatająea na ustalenie toźsanntrści

substancji czynnej), jej zawartoŚ w produkcie biobtjczym or1zna,7wa i adres wytw rcy:
S1.mklosen,CAS:87^90.'1.W-E:2c1-78Ż-8[za,.v.970glkgh

producent: SOJI'TZE,tlrope PI-,C., 3 nte de la Pąix, 'l5a()Ż Paris, Franc.1ir
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Fil 231-847 -6 fzaw. 1 0 g/kgl ;

Francja

,,.id{!nt Fronczak

producent: soJITZEurope PLC., 3 rue de la paix, Ts}azparis,

5. Nazvya i adres wytwt rcy produkfu biob jczego:

Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ACRYLMED Ludwika Własiriska, ul. Adama
Mickięwicza 33, 63-100 Śrem

6. Rodzaj opakowania:

puszka (HDFts);

wiadro (HDPE)

7. Okres ważności produkfu biobrjczego:

36 miesięcy od daty produkcji

8. Zakres obrofu i stosowania:

produkt jest przeznaczony do powszechnego użytku

9. fnne postanowienia decyzji:

TreŚć oznakowanla opakowania stanowi załącznik do niniejszej decyĄi.

Pozwolenie zachowuje ważność do dnia 14 maja 20|4 r.

Pouczenie:
od niniejszej decyzji. na podstawie art. I27 i 2 oraz art. l29 $ 2 ustawy z dnia |4 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania
administracyjnego (Dz. U. z2000 r. Nr 98, poz' lO7I ze zm.), stronie słuzy prawo do wnięsienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra właściwego do spraw zdrowią w terminie 14 dni od dnia doręczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

./ t,r- -Ł ..i-il-r

MI'FJI5 i'lł 
; ROWIAp$ł i|$t'llir,',tr"[ STAFTIJ

otrzymują:
1. Srrona
2. URPLWMiPB
3.a/a
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PREZES
Urzędu Rejestracji Produkt w Leczniczych,

Wyrob w Medycznych i Produkt w Biob jczych

^ W arszawą 40ffi
JoĄ [

-05* 2 g
N. ufi q9,\ł,?"Ąi A9, i,A, ł5 b

Przedsiębiorstwo Badaw czo -
Wdrożeniowe AcryImed
dr Ludwika Własi ska Sp. z o.o.
ul. Mickiewicza 33
63-100 Śrem

DECYZJA
Na podstawie art.27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 puździernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r., poz. t926) w związku z art. 52 rozporządzenia irarlamentu
Europejskiego i Rady (t-ltr) nr 528l2ot2 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostępniania
na rynku i stosowania produkt w bioboj czych (Dz.U. UE L 167 zZ7.06.2012, str.l ) i- art. 62
w związkuzart.61 ust. 4 rozporządzeniaParlamentu Europejskiego i Rady $rE) nr t272l2008Z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, ożnakowania i patow anla substancji
i mieszanin; zmieniające i uchylające dyrektynvy 67l548lEWG i1gg9l4s7wp orazzmieniające
rozporządzenie (wE) nr 190712006 (Dz.LJrz. UE L 353 z3t.l2.2O08, str. 1)

1) dokonuje się zmiany danych objętych pozwoleniem nr 42l3t10 zdnia 05.11.2010 r. na
obr t produktem biobrijczym MULTICHLOR

w zakresie:

_ Imię i nazwisko oraz adres albo naTwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

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

Przedsiębio rstwo Badawczo-Wdrożeniowe Acrylmed dr Ludwika Własiriska
t'Sp. 

" 
o.o.l ul. Mickiewicza 33, 63_100 Śrem
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- Imię i nazwisko oraz adres albo nazwa (tirma) oraz adres siedziby wytwrircy produktu
biobr jczego:

Przedsiębiorstwo B adawczo - Wdrozeni owe'' AC RYLMED'' Lu,dwika Własiriska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

Przedsiębiorstwo Badawczo-Wd rożeniowe Acrylm ed d r Ludwika Własiriska
Sp. 

" 
o.o.' ul. Mickiewicza 33, 3_100 Śrem

- Chemiczna nar.wa substancji czynnej lub substancji czynnych
ustalenie tożsamoŚci substancji czynnej) , oraz jej zawartość w
jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

(lub inna pozwalająca na
produkcie biob jczym w

Symklosen, CAS:87-90-1, WE: Z0l-782-8 [zaw. 970 glkgh
producent: SoJITZEurope PLC., 3 rue de la paix, 75oozFaris,
Siarczan miedzi/siarczan(vl) miedzi(If, cAS : 7759-9g-7, wE:
lzaw. 10 g/kgl;

producent: soJITZEurope PLC., 3 rue de la paix, 15002 paris,

Francja
231-847 -6

Francja

Symklosen, WE: 201-782-8, CAS: 87-90 -l fzaw.970 gtkgli

oraz aktualizacji zapis w doĘczących treŚci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biob jczego na zgodne
z rozporządzeniem nr 1272/2008 produkt biobri icry MULTICHLbR *p.o.ouJ'onydo obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 ;.,' może pozostawać w obrocie
z doĘchczasową ktasyfikacją i oznakowaniem do dnia 1 czerwc a 2017 r.

3) w zakresie pozostałych zmian :vqvznacza
produktu biob jczego:

się okres na rużycie istniejących zapas w

I' 180.dni od daty wydania niniejszej decyzji - w przypadku udostępniania na rynku,n' dodatkolYych 180 dni - w przypadku *yko.'vstywania istniejących zapasriwproduktu biob jczego.

Treść oznakowania opakowania stanowi załącznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE
Zmtana danych objętych pozwoleniem nT 42I3l10 w zakresie aktualizacji zapis wdotyczących: imię i'nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz ad1es siedziby podmiotu
odpowiedzialnego, imię i nazwisko oraz adres albo' nazwa 1nrma;' onu, adres_ siedziby
wytw rcy produktu biobojcz go, chemiczna nazwa substancj i czynnej lub substancji
czynrrych (lub inna pozwalająca na ustalenie tozsamości substancji' czynnej), oraz jej
zawartość w produkcie biob jczym w jednostkach metrycznych' jej numer WE i numer CAS
oraz aktualizacji zapis w dotyczącychtreści oznakowaniaopakowania uwzględnia w całości
Żądanie strony.
Zgodnie z artykułem 52 rozpotządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 52812012 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania p.oo,'tto* 6iouo; 

"ryćn 
(Dz.U,UE L 167 z 27.06.20t2 r., str. 1) ,,I'{iezaleznie od ąrt. 89, iezeli właściwy organ lub -w przypadku produktu biob lrruso, ,o kt ry ,ąielono ponłolenia na pozio*t, (]nii -
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tiie lub postanawia go nie odnawiać, to w wczas

przyznaie olrres na udostępnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasriw,

z wyiqiklem sytuacji, w ktoiych dalsze udostępnianie na rynku lub stosowanie produktu

biobojczego stwarzałoby nteiopuszczalne ryzyko dla zdrowią ludzi, zdrowia nłierzqt lub dla

śroclowiska. olcres na ,rryriu zapas w nie moze przekraczać 180 dni w przypadku

udostępniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapas w danych

produit w biob jczych - malcsymalnie dodatkowych 180 dni'" '

Zgodnie z art. 62 rozporząd'zenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr IŻ72lŻ008
,zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji

i mieszanin, zmieniające i uchylające dyrektywy 67l548IEWG i 1999l45/WE oraz

zmieniaj ącę rozporrądr"nie (WE) nr 190712006, akapit drugi tytuły II, III i IV niniejszego

,orporrĄdzęnia mają zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r',

a w odniesieniu do mieszanin - od dnia 1 czerwcaŻU|5 r.

Zgodnie natomiast z art. 6I ust. 4 akapit drugi niniejszego rczporządzenia ,,W drodze

orlstępstłua od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, ktore

zaktisyfikowano, oźrikrroro i opakowąno zgodnie Z dyrektywq 1999/45/EWG oraz

wprowadzono już do obrotu przed-dniem 1 czerwcr 2015 r., do dnia I czerwca 20]7 r'

zgorlnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq być ponownie oznakowane ani pakowane' ''

Mając na uwadze powy ższe orzeka się jak w sentencji.

Pouczenie:
oa "i"i.:o.: decyĄl, na podstawie art. t27 s 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca

i960 r. Kodek' po'iępowania administracyjnego (Dz. IJ. z 2Ot6 r., poz.23), stronie słuzy

prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpattzęnie Sprawy do Pręzesa Urzędu Rejestracji
produkt ow Leczniczych, Wyrobow Medy cznych i Produkt w Biob oiczych, w terminie 14

dni od dnia doręczenia decyzji.

/.ałączniki
l. TreŚc oznakowania opakowania - etykieta w języku po|skim

2. 'freŚć oznakowania opakowania - ulotka informacyjna w języku polskim

Otrzyrnują:
I l. st.onu

lz.nu
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