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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 biob6jczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3607/08 z dnia 17.11.2008 r. na
obrét produktem biobdjezym Peroksyt Forte poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.
pozwolenia, nastepujacej tresci:

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

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0, WE: 201-186-8 [zaw. 4 g/100g];

Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1, WE: 231-765-0 [zaw. 26 g/100g].

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 3607/08 z dnia 17.11.2008 1. na obrét produktem biobdjczym Peroksyt
Forte zostatlo wydane na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust. 2 i ust. 5
ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (t.j. Dz. U.z 2007 r. Nr 39, poz.
252).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz
wpis do rejestru okresla w szczegolnosci: zawartos¢ 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. weszla w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59
ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzes$nia 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
pozwolen na obrot, wydanych na podstawie przepisow dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwolen na obrdt do wymogow okreslonych w art. 21 pkt 5, w terminie
12 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy .

Jednocze$nie, zgodnie z art. 21 pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obrét okresla: ,,nazwe
chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajgcg na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostepne, jej numer WE i numer CAS, o ktérych
mowa w czesci I zalqeznika VI do rozporzgdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrét 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 biobdjczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
0 wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobojeczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowigzujacych wymogéw 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -04- 18
Nr UR.PB.3607/08.ztw.2014

Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Handlowo-
Uslugowe "BARLON'" Bartlomiej Osinski
Miszewo Wielkie 3

09-120 Nowe Miasto

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerweca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjeczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw, art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzje Ministra Zdrowia z dnia 17.11.2008 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3607/08 na obrét produktem biob6jezym Peroksyt Forte poprzez zmiane terminu
wazno$ci ww. pozwolenia

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

na: Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Przedsi¢biorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe "BARLON" i
Bartlomiej Osinski, Miszewo Wielkie 3, 09-120 Nowe Miasto, dziatajac na podstawie art.
155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwiazku z
Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 zdnia 17 maja 2013 r.
zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w odnicsieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych
biobdjezych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmiang terminu waznosci
pozwolenia nr 3607/08 na obrét produktem biob6jczym Peroksyt Forte. ’;

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobéjczych |
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z poézn. zm.). Artykut 89 pkt 1 ww. |
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac  polegajgcych |
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie
zart. 16 ust. Z dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r. ;
Wiym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83 |
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dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wiasciwych organow i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepéw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszto w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych
na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r.,
str. 25). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 .

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy kitorej strona nabyla prawo, moze by¢
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jq wydal, jezeli przepisy szczegolne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony,
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrot
produktem biobdjczym Peroksyt Forte w zakresie zmiany terminu waznosSci Ww.
pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwigzku z powyzszym postanawia 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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Warszawa, dnia 2008 -11- 17

MINIS]:ER ZD]}OWIA
nr ?’\’stf}?u T’é} -36CFH O3

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-
Handlowo-Uslugowe "BARLON"
Bartlomiej Osinski

Miszewo Wielkie 3

09-120 Nowe Miasto

DECYZJA

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobéjczych (t.j. Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252), wydaje sie

pozwolenie nr 3607/08 na obrét produktem biobéjczym
Peroksyt Forte

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Peroksyt Forte

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii

i grup produktéw biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ptyn, preparat o dziataniu bakterio- i grzybobdjczym do stosdwania w miejscach prywatnych
1 publicznych przeznaczony do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscia,
wyposazenia, pojemnikow, naczyn, sprzetéw kuchennych, rurociagéw zwiazanych z produkcja

i transportem w zaktadach przemystu spozywezego i gastronomii.

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe "BARLON" Barttomiej Osifski, Miszewo
Wielkie 3, 09-120 Nowe Miasto

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie toZsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biob6éjczym oraz nazwa i adres wytworcy:
Kwas nadoctowy , CAS: 79-21-0, WE: 201-186-8 [zaw. 4 g/100g]; :

producent: OCW Zweigniederlassung der DEGUSSA CEE GmbH, Fabrikstrasse 1, A-9721
Weissenstein, Austria

Nadtlenek wodoru , CAS: 7722-84-1, WE: 231-765-0 [zaw. 26 g/100g];
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producenci: 1) OCW Zweigniederlassung der DEGUSSA CEE GmbH, Fabrikstrasse 1, A-9721
Weissenstein, Austria

2) Solvay Interox GmbH, Parsevatlstrasse 6, 06749 Bitterfeld, Niemcy

3) Zaklady Azotowe ,,Putawy” S.A., Al. Tysiaclecia Pafistwa Polskiego 13, 24-110 Putawy

5. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Handlowo-Ustugowe "BARLON" Barttomiej Osifiski, Miszewo
Wielkie 3, 09-120 Nowe Miasto

6. Rodzaj opakowania:
butelka (PE);
kanister (PE)

7. Okres waznoSci produktu biobé6jczego:
12 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng czes$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od ninicjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
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

mt..lll'l

miniETE, ZDROWIA
PODSEKRE ARZ STANU

Aiiamﬂ ‘F ronczak

Otrzymuja;
1. Strona
2. URPLWMIiPB
3.ala

Strona 2z 2



