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Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrożeniowe
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ul. Adama Mickiewicza 33
63-100 Śrem

DECYZJA

Na podstawie art.56 ust. 1, w zw. z art. t6 ust. 2 oraz art.2I pkt 5 ustawy z dnia

9 paździęrnika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz.U. z20I5 r.,poz. L926)

dokonuje się zmiany danych objęĘch pozrvoleniem nr 43 9llt z dnia 1'8.04.20LL r. na

obr t produktem biob jczym Ex - Bacteria poprzez nadanie punktowi nr 4 vrvr.

pozrvoleniao następującej treści:

4. Chemiczna nazrra substancji crynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalająca
na ustalenie tożsamoŚci substancji crynnej), orlzjej zawartość w produkcie biob jczym
w jednostkach metrycznychn jej numer WE i numer CAS:
Etanol, CAS: 64-17-5, WE: 200-578 -6 fzaw.760 glkgl; ;i c

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 4369111 z dnia 18.04.2011 r. na obr t produktem biob jczym Ex -

Bacteria zostało wydane na podstawie art.54 ust. 1, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 września

ŻOOŻ r. o produktach biobojczych w związkuz art. 16 ust. 1 dyrektyvYy 98/8/wE Parlamentu

Europejskiego i Rady z dnia 1'6 lutego 1998 r. dotyczącej wprowadzania do obrotu

produkt w bioboj cz.ych (Dr.|Jrz. WE L l23 z 24.4.1998, s. t, z poźn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz.3, t.Ż3, str. 3) oruz art. 104 ustawy z dnia L4 czerwca

1960r. _ Kodeks postępowania administracyjnego (Dz.IJ. z 2000n. Nr 98, poz. I07I,zp źn.

zm.) w związku z art. 26. ustawy z dnia 13 wrzęśnia 2002r. o produktach biob j czych (t. j.

Dz.IJ. z2007r. Nr39, poz.252 zp źn. zm.).

Zgodnie z art. t 5 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Ponłolenie, ponłole:nie Ęmczasowe oroz

wpis do iejestru olcreśla w szczeg lności: zawartość substancji czynnych, z olcreśleniem ich

nanp chemicznych lub innych, ponłalających na ustalenie toŻsamości substancji, a takze

na^/vę i adres ich wytw rcy"

ernika 20t5 r.W dniu 5 nia 2015 r. weszła w zYcie ustawa z dnia 9
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o produktach biobojczych (Dr. IJ. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59

ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzeŚnia2002 r. o produktach biob jczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) straciła moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy zdnia9 października 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U.
z 2OI5 r., poz. 1926) stanowi iz: ,,PreZeS Urzędu Rejestracji dokonuje z urzędu zmiany
ponłolen na obr t, wydanych na podstawie przepis w doĘchczasowych, w celu

dostosowania treści ponłoleri na obr t do wymog w olcreślonychw art. 2] ph 5,w terrninie

l2 miesięcy od dnia wejścia w Ęcie niniejszej ustawy''.

JednoczeŚnie, zgodnie z art. 2I pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obr t okreŚla: ,,nan/yę

chemiczną substancji czynnej lub substancji czynnych lub inną pozwalającą na ustalenie

tożsamości substąncji czynnej oraz, jezeli są dostę1lne, jej numer WE i numer CAS, o h rych
mowa w części I załącznika VI do rozporządzenia ]272/2008, oraz określenie jej zawartości
w produkcie biob jczym w jednostkach metrycznych". Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obr t dotyczącym substancji czyrnej powinny znależc się jedynie wyzej wymienione
informacje.

W związku z povłyŻszym' na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 paŹdziernika 20L5 r.
o produktach biob jczych koniecznę jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obr t produktem biob jczym polegającej na dostosowaniu treści
punktu 4 pozwolenia do obowiązujących wymog w opisanych w art. 2I pkt 5 ww. ustawy.

Mając poWyZSZe na uwadze orzeka się jak na wstępie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. I27 5 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze Zm.) tekst
jednolity) stronie słuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do

Prezesa Urzędu Rejestracji Produkt w Leczniczych, Wyrob w Medycznych i Produkt w
Biobjczych,wtęrminieL4dnioddniadoręczeniadecyzji.

otrzymują:
1. Strona
2. ala
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PREZES

/

Urzędu Rejestracji Produkt w LeczniczYch,
Wyrob w Medycznych i Produkt w Biob jczych

Warszawa, :i*$'} _[Bdl- P łł

Nr UR.PB.43 69 l l l .ztw .Ż01 4

Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrożeniowe
ACRYLMED Ludwika Wlasi ska
ul. Adama Mickiewicza 33
63-100 Ś.em

DECYZJA
Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania
administracyjnego (Dz. U. z2013 r. poz.267) w Zw. z art. 1 Rozporządzenia Delegowanęgo
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja 20l3r. zmieniającego rozporządzenię Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w odnięsieniu do czasu trwania programu prac
polegających na ocenie istniejących biobojczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z3l,07.2013, str.l) oraz na podstawie art.54 ust. 5 w Zw. art.26 ustawy z dnia 13 września
2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U . z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z poźn. zm.)

zmienia się decyzję Ministra Zdrowia z dnia t8.04.2011" r. o wydaniu- pozrvolenia
nr 4369l1t na obr t produktem biobrÓjczym Ex _ Bacteri"i poprzez zmianę terminu
ważności wlry. pozwolenia

Z: Pozwolenie zachowuje wazność do dnia 14 maja20l4 r.

na: Pozwolenie zachowuje ważność do dnia 31 grudnia2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowie dzialny Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ACRYLMED Ludwika
Własiriska, ul. Adama Mickiewicza 33, 63-100 Śrem, działając pg podttaw|e art. 155
Kodeksu postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwiryku
z Rozporządzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736lp013 z dnia 17 maja 2013 r.
zmieniającym rczporządzenię Parlarnentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528120|2
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegających na ocenie istniejących
biobojczych substancj i czytlrtych, wystąpił z wnioskiem o zmianę terminu wazności
pozwolenia nr 4369lll na obr t produktem biobojczym Ex - Bacteria.

od dnia 1 września 2013 r. stosuje się Rozporządzenię Parlamenfu Europejskiego i Rady
(UE) nr 52812012 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produkt w bioboj czych"
(Dz. Utz. UE L 16] Z 21 .06.2012 roku, str. l z poźn. zm.). Artykuł 89 pkt 1 ww.
ro nia stanowi iŻ: ,, Komisia konUnuuie program prac polegaiących na
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Sy s t e m aty c znej o c e ni e w s zy s t ki c h i s tni ej ąry

::,::':9::!y:'.u::/:::?ą:^", iit,1 ,1l,o,ł,/1;;, ;, ao aii, fi,,,i, 20]4 r. W ty-celu Komisja jest uprawniona- do przyjęcia akt w ielegowanych ;;r;;r:"r' ,f,r.''ł,dotyczących prowadzenia programu pr(lc oraz olveślenia ałiązanych Z nimi prawi obowiązk w właściwych organ w i łczestnik w programu. W zalezności od postępowprogramu prac Komisja jest uprawniona do prĘęcio okt , delegowanych zgodnie z art. 83dotyczących przedłużenia programu prac , iloiś ny czas,,.
W dniu 20'08'2013 r. wes-zło w Życie Rozporządzenie Delegowane Komisji (UE)nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniające^rorpirrądzenie Pallamentu Europejskiegoi Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegających naocenie istniejących biobojczych substancj i czynrtych (Dz. IJtz.up r zoą z31.07.2013 r., str.25)'Arfykuł l ww. Rozporządzenia Delegowanego Komisji (UE) *'niiz',0i;';;i..,iuartykuł 89 Rozpotządzenia Parlamenfu Euiopejski-ego i Rady (UE) nr 528l2012,,Środkiprzejściowe'' poprzęZ ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegającychna systemaĘcznej ocenie wszystkich istniejącł:h substancj i czynnych, rłrpoczętego zgodniez aft. 16 ust. 2 dyrektywy gglg/wE do 3l giudnia zo24 r.

Zgodnie z art' 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowaniaadministracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy kt rej strona nabyła prowo, moze być

:,y;:::, ":::: : ,,:::!ł ,'::^? uchylona tit,,r.irr,ioro przez organ administracjipublicznej, kt ry ją wydał, jezeli'prrrpiry szczeg lne nie sprzeciwiają";Ę' ;:;;';;'ł"r\izmianie takiej decyzji i przemawta za tym inteies społeczny tub słłizny interes Strony,'przepis art. ]54 $ 2 stosuje się odpowiedn-io''.

Mając powyższe na uwadze,.w opinii organu, za wydaniem decyzjina podstawie art. l55Kodeksu postępowania administracyin.g'; zmieniającej decyzję o pozwoleniu na obr tproduktem biob j czym Ex _ Bacteria * ,*uk ..i. 
'*iuny terminu *-ności ww. pozwolenia,przemawia słuszny interes strony.

W związku z powyŻszvm postanawia się jak na wstępie.

Pouczenie: 
_;

od niniejszej decy4i, na podstawie art. 127 S 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca1960 r' Kodeks postępowania administracyjnego, stronie służy prawo do wniesienia wnioskuo ponowne rczpattzenie Sprawy do Prezesa Urzędu Rejestricji Produktow Lec zniczych,
x#rw 

Medycznych i Produkt w Biob jczych, w t.r*inie 14 dni od dnia aoręc'Lnia

otrzymują:
l. Strona
2. a/a
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Warszawa. dria 201{ -0e- 
1

MINISTER ZDROWIA
nr Ł pi-t{f\pb _ tł)6g\l4

Przedsiębiorstwo Badawczo_
Wdrożeniowe ACRYLMED
Ludwika Własiłiska
ul. Adama Mickiewicza 33
63-100 Ś.em

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 września 2002 r. o produktach
biobojczych w związku. z art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
Z cnia 16 lutego 1998 t. dotyczącej Wprowadzanta do obrotu produkt w biobojczych
(Dz. IJrz. WE L I23 z 24.4.1998, S. 1, z poźn. zm; Dz. IJrz. UE Polskie wydanie specjalne'
rozdz. 3, t. 23, str. 3) oraz art. 104 ustary Z dnia 14 czetwca 1960 r. - Kodeks postępowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p źn. zm.) w Zw. z art.26 ustawy z dnia
13 września 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. Z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z poźn. zm.), wydaje się

pozwolenie nr 4369111 na obr t produktem biob 'jcrym
Ex - Bacteria

1. Nazrva produktu biob jczegoz

Ex - Bacteria

2. Rodzaj i postać uĘtkowa produktu biob,jcz ego orazjegp przeznaczenię:

kat. i, g.. 
1"wg 

rozporządzenia MinisttaZdrow|aZ dnia 17 stycznia2003r. w Sprawie kategorii

i grup produktow biob j czych (Dz.LT. Nr 1 6, poz. 150);

o działaniu b akter lob oj czy m pr Zeznaczony do hi gi eni c znej dezynfekcj i rąk

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Przedsiębiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ACRYLMED Ludwika Własiriska,

ul. Adama Micki ęwicza 33, 63-100 Srem

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalająca na ustalenie tożsamości

substancji czynnej), jej zawartość w produkcie biobrijczym oraz naTwai adres wytw rcy:

Etanol, CAS : 64-17 -5, 200-57 8-6 fzaw . 7 60 glkgl;

producent: AKWAWIT BRASCO S.A., ul. Morropolowa 4,51-501 Wrocław'

Nazwa i adres wytw rcy produktu biob jczego:

Przeds iębiorstwo B adawczo -Wdrozeniowe AC RYLMED Ludwika Własit'rska,

ul. Adama Micki ewicza 33, 63-100 Śrem
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6. Rodzaj opakowania:

butelka (PET);

butelka (szkło);

kanister (PE);

butęlka (aluminium)

7. Okres ważnclści produktu biobrijczego:

36 miesięcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

Treść oznakowania opakowania stanowi załącznik do niniej szej decyzji.

Pozwolenie zachowuje ważnoŚć do dnia 14 maja 2014 r.

Pouczenie:
od niniejszej decyzji' na podstawie art. 127 i 2 oraz art. l29 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania
administracy.inego (Dz. U. z2000 r. Nr 98, poz. lO7l ze zm.), stronie słuŹy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra właściwego do spraw zdrowia, w terminie l4 dni od dnia doręczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

otrzymują:
l. Strona
2. URPLWMiPB
3.ala
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