PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2006 -H1- 14

UR.PB.1461/04.zuw.2016

Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Handlowo-
Uslugowe"BARLON"

Bartlomiej Osinski

Miszewo W3

09-120 Nowe Miasto

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 ., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1461/04 z dnia 09.08.2004 r. na
obrot produktem biobéjczym Plyn myjaco - dezynfekujacy "ATOS" poprzez nadanie
punktowi nr 4 ww. pozwolenia, nastepujgcej tresci: :

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

podchloryn sodu CAS 7681-52-9 [zaw. 40-50%]

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 1461/04 z dnia 09.08.2004 r. na obrét produktem biobojeczym Plyn
myjaco - dezynfekujgcy "ATOS") zostato wydane 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 postepowania
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.).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,.Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz
Wpis do rejestru okresla w szczegélnosci: zawartosé substancji czynnych, z okresleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajgcych na ustalenie tozsamosci substancji, a takze
nazwe i adres ich wytwérey”

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 ., 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) stracita moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U.
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z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: , Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwolehr na obrét, wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych, w  celu
dostosowania tresci pozwolen 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 obrot okresla: ,, nazwe
chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajgcg na ustalenie
lozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostgpne, jej numer WE i numer CAS, o ktérych
mowa w czesci I zalgcznika VI do rozporzqdzenia 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 zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojezych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
0 wydaniu pozwolenia na obroét produktem biobdjczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowigzujacych wymogow 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 postgpowania 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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N9 SIF 2004
Warszawa, dnia 2004 r.

i, =]

MINISTER ZDROWIA
nr ZPO-UEG p6-A1ed [2004%

DECYZJA
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 zwiagzku 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 zwiazku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze

zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe "BARLON", Bartlomiej Osinski, wydaje

pozwolenie nr 1461/04 na obrét produktem biobdjezym

Nazwa produktu biobéjczego:
Ptyn myjaco - dezynfekujacy "ATOS"
Rodzaj i postaé¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

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

ptyn do mycia i dezynfekcji stoléw, naczyn, pojemnikoéw i narzedzi kontaktujacych sig¢ z
zywnoscig, a takze Scian, podidég, maszyn, urzadzen, wozkoéw transportowych w przemysie |
migsnym, spozywczym i rybnym, przeznaczony takze do mycia i dezynfekcji ceramicznych

urzadzen sanitarnych oraz wybielania bielizny
Nazwa i adres wnioskodawcy:

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe "BARLON" , Barttomiej Osinski, Miszewo
W3, 09-120 Nowe Miasto

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamo$ci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres wytwércy:

podchloryn sodu, [zaw. 40-50%]:

producent: ROKITA S.A.. ul. Sienkiewicza 4, 56-120 Brzeg Dolny '
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Nazwa i adres wytwércey produktu biobéjczego:

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe "BARLON", Barttomiej Osinski, Miszewo
W3, 09-120 Nowe Miasto

Rodzaj opakowania:

butelka PE, poj. 0,51, 0,751, 11

Okres waznosci produktu biobdjezego:
6 miesigey od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czgs¢ pozwolenia stanowi zalgcznik w postaci:

- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowiazany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznosciach, ktére moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowiace podstawe wydania
pozwolenia, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypetienie przedmiotowych warunkéw
skutkuje wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje sie na czas nieokreslony.

Oplatg skarbowa uiszczono znakami oplaty skarbowej w wysokosci 76 zt skasowanymi na wniosku.

Pouczenie:

Od ninicjszej decyzji stronie stuzy prawo wniesienia skargi do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie
zart. 53 § 1 w zwiazku z art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. Nr 153, poz. 1270) skarge wnosi si¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Ministra
Zdrowia w nieprzekraczalnym terminie trzydziestu dni od dnia dorgczenia skarzacemu rozstrzygniecia w sprawic.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175. poz. 1433 ze zm.) wnioski wnosi
si¢ ‘do ministra wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych.
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

MINISTER ZDROWIA
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