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Warszawa, dnia 2005 1.

MINISTER ZDROWIA
nr 2P e~y R4 p@;zb"as‘{zeoc&\

DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwigzku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwigzku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze

zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez

MEXEO Wieslaw Hreczuch, wydaje

pozwolenie nr 2535/05 na obroét produktem biobéjczym

Nazwa produktu biobdjczego:

MEXIPOL
Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2, 3, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktow biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, materialow, wyposazenia w miejscach prywatnych,
publicznych (wlacznie ze szpitalami) i w przemysle; stosowany w higienie weterynaryjnej w celu
utrzymania higieny oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscig i srodkami
zywienia zwierzat - wyposazenie, pojemniki, naczynia i sprzet kuchenny, powierzchnie i rurociagi
zwiazane z produkcja, transportem, przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci, $rodkow
zywienia zwierzat lub napojow (facznie z woda przeznaczona do spozycia) przeznaczonych dla
ludzi i zwierzat

Nazwa i adres wnioskodawcy:
MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28b/6, 47-220 Kedzierzyn-Kozle

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres wytworcy:

2-propanol, CAS: 67-63-0 [zaw. 40g/100g];
producent: SASOL Germany GmbH, Uberseering 40, 22297 Hamburg, Niemcy

etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 60g/100g];
producent: Petrochemia Blachownia S.A., ul. Szkolna 15, 47-225 Kedzierzyn Kozle
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Nazwa i adres wytworey produktu biobdjczego:
MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28b/6, 47-220 Kedzierzyn-Kozle
Rodzaj opakowania:

kanister (HDPE);
beczka (HDPE);
kontener (HDPE)

Okres waznosci produktu bisbdjczego:
12 miesigey od daty produkcji
Inne postanowienia decyzji:

Integralng czg$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tredei instrukeji stosowania w jezyku polskim

Whioskodawca obowigzany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznos$ciach, ktore moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowigce podstawe wydania
pozwolenia, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypekienie przedmiotowych warunkow
skutkuje wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku do
Ministra Zdrowia o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Strona 2 z 2




2008 -10- 23

Warszawa, dnia

MINISTERl ZDROWIA = 7
NP8 - Uy o~ 2559 |05 241 ¥l Q009
MEXEO Wieslaw Hereczuch
ul. Parkowa 28b/6

47-220 Kedzierzyn-Kozle

DECYZJA

Na podstawie art. 163 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.) w zw. z decyzja Komisji
Europejskiej (WE) Nr 2008/809 z dnia 14 pazdziernika 2008 r. dotyczaca niewlaczania
niektorych substancji do zalacznika I, TA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobojczych (Dz U L
281, 24/10/2008 p. 16 — 29) oraz w zwiazku z art. 4 ust. 2 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr
1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu okreslonego
w art. 16 ust. 2 Dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wprowadzenia do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. L 325, 11/12/2007, p. 3-65)

dokonuje si¢ zmiany decyzji nr 2535/05 z dnia 8 czerwca 2005r. w sprawie wydania
pozwolenia na obrot produktem biobéjezym MEXIPOL w nastgpujacy sposob:

w punkcie ,,Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie”

zapis: kat I, gr. 2,3,4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r.
w sprawie kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ptyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, materiatéw, wyposazenia w miejscach
prywatnych, publicznych (wlacznie ze szpitalami) i w przemysle; stosowany w higienie
weterynaryjnej w celu utrzymania higieny oraz dezynfekcji powierzchni majacych kontakt
z zywnoscia i srodkami zywienia zwierzat — wyposazenie, pojemniki, naczynia i sprzet
kuchenny, powierzchnie i rurociagi zwiazane z produkcja, transportem, przechowywaniem
lub spozywaniem zywnosci, Srodkéw zywienia zwierzat lub napojow (facznie z woda
przeznaczong do spozycia) przeznaczonych dla ludzi ludzi i zwierzat.

zastepuje si¢ zapisem: kat I, gr. 2,4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii i grup produktéw biobdjezych (Dz.U. Nr 16,
poz. 150);

ptyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, materiatow, wyposazenia w miejscach
prywatnych, publicznych (wlacznie ze szpitalami) i w przemysle w celu utrzymania higieny
oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscia i srodkami zywienia zwierzat
— wyposazenie, pojemniki, naczynia i sprzet kuchenny, powierzchnie i rurociagi zwiazane
z produkcja, transportem, przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci, sSrodkéw zywienia
zwierzat lub napojow (facznie z woda przeznaczona do spozycia) przeznaczonych dla ludzi
ludzi i zwierzat



UZASADNIENIE

Pozwoleniem nr 2535/05 z dnia 8 czerwca 2005r. Minister Zdrowia dopuscit do
obrotu produkt biobdjczy MEXIPOL. Produkt ten zostal dopuszczony w grupie 2,3,4, jako
produkt majacy zastosowanie do dezynfekcji powierzchni, materiatéw, wyposazenia
w miejscach prywatnych, publicznych (wlacznie ze szpitalami) i w przemysle; stosowany
w higienie weterynaryjnej w celu utrzymania higieny oraz dezynfekcji powierzchni majacych
kontakt z zywnoscia i $rodkami zywienia zwierzat — wyposazenie, pojemniki, naczynia
i sprzet kuchenny, powierzchnie i rurociagi zwiazane z produkcja, transportem,
przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci, srodkéw zywienia zwierzat lub napojow
(facznie z woda przeznaczona do spozycia) przeznaczonych dla ludzi i zwierza i posiada
w swym skladzie substancj¢ czynng 2-propanol, CAS: 67-63-0.

Zgodnie z przepisem art. 4 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1451/2007 z dnia 4
grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego w art. 16 ust.
2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktéow biobdjczych, produkty biobdjcze zawierajace czynne substancje wymienione
w zataczniku II do tego rozporzadzenia, co do ktorych podjgto decyzje o niewlaczaniu ich do
zatacznika I lub 1A do dyrektywy 98/8/WE dla niektorych lub wszystkich zgtoszonych typow
produktéw, nie beda juz wprowadzane do obrotu w tychze typach produktow po uptywie 12
miesigcy od daty opublikowania tej decyzji.

Decyzja Komisji z dnia 14 pazdziernika 2008 r. dotyczaca niewlaczenia do
zatacznikow I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych, niektérych substancji, ktére maja zosta¢
zbadane w ramach 10-letniego programu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 2 tej dyrektywy
zostala opublikowana dniu 24 pazdziernika 2008r. w dzienniku urzgdowym Wspdlnot
Europejskich.

W zalaczniku do przedmiotowej decyzji Komisji zostala zamieszczona, migdzy
innymi, substancja czynna propan-2-ol, CAS: 67-63-0 w grupie 3. Zatem produkty biobdjcze
zawierajace substancj¢ czynna propan-2-ol, CAS: 67-63-0 w grupie 3 nie moga by¢
wprowadzane do obrotu z zastosowaniem w tej grupie od momentu uplywu 12 miesigcy od
daty opublikowania przedmiotowej decyzji, tj. od dnia 25 pazdziernika 2009 r.

Zgodnie z przepisem art. 163 Kodeksu postgpowania administracyjnego, organ
administracji publicznej moze zmieni¢ decyzje, na mocy ktorej strona nabyta prawo, o ile
przewiduja to przepisy szczegélne. Z uwagi na fakt, iz produkt biobdjezy MEXIPOL posiada
w swym skladzie substancj¢ czynna 2-propanol, 67-63-0 w grupie 3 dokonuje sig, w drodze
niniejszej decyzji, zawgzenia przeznaczenia (zakresu zastosowania) produktu do grupy 2.,4.
W niniejszej sprawie przepisy szczegolne sa zawarte w decyzji Komisji Europejskiej (WE) Nr
2008/809 z dnia 14 pazdziernika 2008 r. dotyczaca niewlaczania niektorych substancji
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -0i- 2 J
Nr UP.LB. A5 08.21.46. 2005

MEXEO Wieslaw Hreczuch
ul. Energetykow 9
47-225 Kedzierzyn-Kozle

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 w zw. ust. 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
7 27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2535/05 z dnia 08.06.2005r.
na obrét produktem biobdjezym MEXIPOL

2) wyznacza si¢ okres na zuiycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:
L. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na
rynku,
IL. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobojczego.

w zakresie:
- nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

z: MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28b/6, 47-220 Kedzierzyn-Kozle

na: MEXEO Wieslaw Hreczuch, ul. Energetykow 9, 47-225 Kedzierzyn-Kozle

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres
wytworey:

z: 2-propanol, CAS: 67-63-0 [zaw. 40g/100g];

producent: SASOL Germany GmbH, Uberseering 40, 22297 Hamburg, Niemcy

etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 60g/100g];

producent: Petrochemia Blachownia S.A., ul. Szkolna 15, 47-225 Kedzierzyn-Kozle
na: 2-propanol, CAS: 67-63-0 [zaw. 40g/100g];

producent: 1) INEOS Solvents Germany GmbH, Riomerstrasse 733, 47443

Moers, Niemcy

UR.DRB.RBN.421.0339.2014. MM
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2) Donauchem Polska Sp. z o.0., ul. Topolowa 15, 62-090 Rokietnica

etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 600g/kg];
producent: Donauchem Polska Sp. Z o.0., ul. Topolowa 15, 62-090 Rokietnica

oraz poprzez aktualizacjg zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostata
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 2535/05 z dnia 08.06.2005r. w zakresie nazwy
i adresu podmiotu odpowiedzialnego, nazwy i adresu producentdw substancji czynnych oraz
aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania, uwzglednia w calosci
zadanie strony, totez od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.).

Zgodnie z artykutem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produkiu biobdjczego, na kiory 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 istniejqcych zapaséw,
z wyjatkiem sytuacfi, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych 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 postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia dor¢ezenia
decyzji.

Z Upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Depanamewhfmacﬁ o Produktach Biobojczycn

oraz Wyrobac dd?@%a&uﬁ Wg@obo’juym

Elzbieta Buchmiet

Zataczniki:

1. Tred¢ oznakowania opakowania
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,
UR.PB.2535/05.2uw.2016 2016 -11- 2 4

MEXEO Wieslaw Hreczuch,
ul. Energetykow 9
47-225 Kedzierzyn Kozle

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

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2535/05 z dnia 08.06.2005 r. na
obrét produktem biobdjezym MEXIPOL poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.
pozwolenia, nastepujacej tresci:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

2-propanol, CAS: 67-63-0 [zaw. 40g/100g];

etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 600g/kg]

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 2535/05 z dnia 08.06.2005 r. na obrét produktem biobojczym
MEXIPOL zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z
art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z
2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwigzku z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o
produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.).

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

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59
ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2015 r,, poz. 242, tekst jednolity) stracila moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U.

UR.DIB.IB1.422.1.3387.2016.L.B
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z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: , Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwolenn na obrot, wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwolen na obrét 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 ktérych
mowa w czesci I zalgeznika VI do rozporzgdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrot dotyczacym substancji czynnej powinny znalez¢ sie jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwiazku z powyzszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biob6jczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
0 wydaniu pozwolenia na obrdt produktem biobdjczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowigzujgcych wymogow opisanych w art. 21 pkt 5 ww. ustawy.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejsze] 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobajezych

Warszawa,

UR.PB.2535/05.zuw.2016 2015 -4- 2 4

MEXEQ Wieslaw Hreczuch,
ul. Energetykow 9
47-225 Kedzierzyn Koile

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

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2535/05 z dnia 08.06.2005 r. na
obrot produktem biobdjczym MEXIPOL poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.
pozwolenia, nastepujacej tresci:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie toZzsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkceie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

2-propanol, CAS: 67-63-0 [zaw. 40g/100g];

etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 600g/kg]

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 2535/05 z dnia 08.06.2005 r. na obrét produktem biobdjczym
MEXIPOL zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z
art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z
2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwigzku z art. 26 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o
produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.).

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 lub innych, pozwalajgcych na ustalenie tozsamosci substancji, a takze
nazwe i adres ich wytworcy”

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszlta w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59
ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzeénia 2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracita moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U.
UR.DIB.IBL.422.1.3387.2016.L.B
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z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: , Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwolen na obrdt, wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwoler na obrot 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 obrét 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 zalgcznika VI do rozporzgdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrot dotyczacym substancji czynnej powinny znalezé si¢ jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwigzku 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 polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowiazujacych wymogoéw opisanych w art. 21 pkt 5 ww. ustawy.

Majac powyzsze na uwadze orzeka 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 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 Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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