PB.4958/12.7tw.2024
Warszawa, 25-11-2024

Wojciech Jézwiak prowadzacy dziatalnos¢ pod firma:
JAVEL Polska Wojciech Jozwiak

ul. Cietrzewia 34 lok. 1

02-492 Warszawa

DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobéjczych (Dz. Urz. UEL 167 z
27.06.2012, str. 1, z pdzn. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o produktach biobodjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

dokonuje sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4958/12 z dnia 03.08.2012 r. na
obrot produktem biobdjczym JAVEL - tabletki w zakresie terminu waznosci ww.
pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

na: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31 grudnia 2030 .

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 4958/12 z dnia 03.08.2012 r. na obrét produktem biobdjczym JAVEL -
tabletki wskazano, ze zachowuje waznosc¢ do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia zakonczenia
prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych,
rozpoczetego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, okreslonego w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 528/2012”.

Zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzgdzenia nr 528/2012 , Komisja kontynuuje program prac
polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych,
rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majgc na celu zakoriczenie go do
dnia 31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktéw delegowanych dotyczgcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwigzanych z nimi praw i obowigzkdw wiasciwych organdw i uczestnikéw programu.
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W zaleznosci od postepow programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodhnie z art. 83 dotyczgcych przedtuzenia programu prac o okreslony
czas.”.

W dniu 11 czerwca 2024 r. weszto w zycie rozporzgdzenie delegowane Komisji (UE)
2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedtuzenia czasu
trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024). Zgodnie z art. 1
WW. rozporzadzenia ustalono nastepujgce brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy ostatnie zdanie rozporzgdzenia nr 528/2012:

»Komisja kontynuuje program prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
majqc na celu zakoriczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r.”

Majac na uwadze, ze termin waznosci pozwolenia na obrét produktem biobdjczym jest
zwigzany z terminem zakoniczenia programu prac, o ktérym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, zasadne jest dokonanie zmiany wydanego pozwolenia na
obrét poprzez dostosowanie terminu waznosci tego pozwolenia do aktualnego
brzmienia art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego , Decyzja ostateczna,
na rrrnocy ktorej strona nabytfa prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jqg wydat, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia
za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie
odpowiednio”.

W dniu 14.11.2024 r. podmiot odpowiedzialny, dziatajgc na podstawie art. 155 ustawy
Kodeksu postepowania administracyjnego, przedtozyt oswiadczenie o wyrazeniu zgody
na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia nr 4958/12 z dnia
03.08.2012 r. na obrot produktem biobdjczym JAVEL - tabletki.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 2 kpa, ze wzgledu na krotki termin zatatwienia sprawy,
ktérego niedotrzymanie mogtoby grozi¢ niepowetowang szkodg materialng podmiotu
odpowiedzialnego, Organ odstapit od zasady okreslonej w art. 10 § 1 kpa.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U z 2024 r. poz. 572, ), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
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Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do
zwrdcenia sig z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 §
3w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnie$é do
Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30
dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobiw Medycznych i Produktow Biobéjezych

Warszawa, e
nr. PG 4HEAL . 2012 -08- 03

Wojeicch Jodwiak

prowadzacy drialalnosé pod nazwa:
JAVEL Polska Wojciech Joiwiak
ul, Cictrzewia 34 lok. 1

2-492 Warszawa

DECYZIJA

Na podstawic art. 19b ust. 1 oraz art. 54 ust. 1, ust. 2 i ust. 5 ustawy z diia 13 wrzednia 2002z,
o produktach biobdjczych (D, U, 2 2007 r. Nr 39, poz. 252, z pd#n. zm.) w zwiazku. # arnt. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiege 1 Rady z dnia 16 lutego 1998 1,
dotyezace) wprowadzania do obrotu produktéw  biobojezych (Dz. Ure. WE L 123
z24.4.1998, 5. 1, z pién. zm.; De. Urz. UE Polskie wydanie spegjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),
wydaje si¢

porwolenic nr 49558/12 na obrdt produkiem biohdjerym
JAVEL - tabletki

1. Mazwa produkiu biobdjezego:
JAVEL - tabletki

2. Rodzaj i postac uzytkowa produkiu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat, I, gr. 2, 3, 4, 5 wg rozporzgdzenia Ministra Zdrowia 7z dnia 17 stycmnia 2003 .
w sprawie kategorii i grup produktéw biobdjezyeh (Dz. UL Nr 16, poz. 150);

tabletki rozpuszezajace sie w wodzie do dezynfekeji powierschni | spreetdw (rdwniez
majgeyeh kontakt z ZywnoScia) w szpitalach 1 zakladach #ywienia oraz w higienie
weterynaryjnej, do dezynfekeji wody w basenach kapiclowych oraz do dezynfekeji wody do
picia.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba pedmiotu odpowiedzialnego:

Wojeiech Jozwiak prowadzacy dzialalnosé pod narwa: JAVEL Polska Wojciech Joiwiak,
ul, Cietrzewia 34 lok. 1, 02-492 Warszawa
4. Chemiczna narwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosei
substancji ceynnej), jej zawartoié w produkcie biobdjezym oraz narwa i adres
wWYIWarey:
Substancia czynna; Wytwire:

Troklozen sodu (inna nazwa: dichloroizocyjanu-  « Arch Water Products France s.a, ZI
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ran sodu), CAS: 2893-78-9, WE: 220-767-7  de la Boistardiere BP 219, 37402
[zaw, B/ 100z-88g/100g] Amboise, Francja
o OXYCHEM Corp., 10889 Wilshire
Boulevard, Los Angeles, Cal 90024-
4201, Stany fjednocrone
» SIGMA S.PA., Viat. Tasso 358,
24100 Bergamo, Wiochy
; * CLEARON-Nichimen, 38 av. Hoche,
i 5008 Paris, Francja
‘ s HEBEI Jiheng Chemicals Co. Lid.,
125 Fhounghua Street, Hangshu
City, Hebed, Chiny

| 5. Nazwa i adres wytwirey produktu biohéjezego:
1 DXENA S.A., Rue Marc Seguin, Z1 La Motle Sud 26800 Portes Les Valence, Francja
21 EUROTABS 42170 Saint Just Saint Rambert, Zac des Peyrardes, Francja
1) HYDRACHEM Ltd, Gillmans Industrial Estate, Billingshurst, West Sussex, R4 9EZ,
Anglia :
4) JAVEL Polska Wojciech Jozwiak, ul. Cietrzewia 34/1, 02-492 Warszawa
3 HIND PHARMA, 11-G, Industrial Area. Govindpura, Bhopal 462021, Indie

6. Rodzaj opakowania:

| wiaderko (polietylen wysokieg gestodel (HDPE))

pudetko (polietylen wysokie) gestosci (HDPE))

blister (polictvlen wysokie] gestodei (HDPEWfolia aluminiowa)
beczka (polictylen wysokic) gestosci (HDPE))

7. Okres waino&ci produkta biobijezego:

3 lat od daty produkcji

#. Lalires | warunki obrotu i stosowania:

Produkt preeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inn¢ postanowicnia decyzji:

Tresé oenakowania opakowania stanowi algeznik do nimigjsee] decyzji.
Pozwolenie zachowuje wainosé do dnia 20014-05-14 r.

! ULASADNIENIE

Ol vzasadnienia ninigjsze] decyzii odstapione na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania admimstracyjnege (Dz. U, z 2000 ¢, Nr 98, poz. 1071 z¢ zm.). poniewak
uwzglednia ona w caloscl zadanie strony.
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Poucrenie:

O niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stromie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracjyi  Produktow Leezmiczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobgjczvch, w terminie 14 dni od dma dorgezenia decvai.

Z ifp. Prezesa
kw EPREZEY
g e o

mgr fam. Marcin Keda

Zakqczniki:
1. Tres genakowanis opakowania

CRreymng;:
1. Stroma
2. afa
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Treéé oznakowania dla produktu JAVEL-tabletki

Tabletki dezynfekujace -bakterinbdjeze, wirnsohdjcze, preybohdjoee
Frabletki wwalninfgee aknyway cilor)

Pozwolenie na obrdt produkiem biobdjczym or..
Substancja czynna: troklozen sodu (synonim :dichloroizocyjanuran sodu),
zaw. B0g/100g -88g/100g . CAS 2893-78-9 WE . 220-767-7

Do uytku w placowkach shutby zdrowia
Rogwory uivtkowe proveotowywad bezposrednio proed uiyciem.

A. Do powierzchni nie zanieczyszezonych substancjami organicznymi
1 tabletka + 1,5 litra wody = 1000 ppm {0,1% akt. chloru) B{bakterie), Figrzyby),
Viwirusy)

B. Do powierzchni nie zanieczyszezonych substancjami organicznymi

2 tabletki + 1.5 litra wody = 2000 ppm (0,2 % akL. chloru) Bibakterie), The(prathki
grutlicy), Figrzyby), V(wirusy). :

C. Do odkazania powierzchni zanieczyszczomych substancjami organicznymi

6 tabletek + 1,5 litra wody = 6000 ppm, (0,6 % akt. chloru.) B(bakterie), The(pratki
gruilicy), Figrzyby), Viwirusy).

D. Do odkazania zanieczyszezen miejscowych - zalewanic rozlanej kewi, wydzielin itp.
10 tabletek + 1,5 litra wody = 10000 ppm, (1 % akt. chloru) B(bakterie), The(pratki
grudlicy), Figrzyby), V(wirusy).

ADB.C.D - czas dzialania 15 min.

E. Dezvnickeja sprzetu (nie bedacego wyrobem medycznym) zanieczyszezonego
substancjami organicznymi:

6 tabletek + 1,5 litra wody = 6000 ppm(0,6 % akt. chloru)15 min.

4 tabletki + 1,5 litra wody = 4000 ppm (04 % akt. chloru.) 30 min.

Wykazuje wiasciwosci wirnsobdjcze wobee wirusa polio - 1 tabletka + 2,5 litra wody =

600 ppm.
Steremie | 1000ppm=0,1% | 2000ppm=0,2% | 4000ppm=04% | 6000ppm=U,6% 10000ppm=1,0%
akt.
Chloru
| spekirum B,F.V B, The, F.V B,The, F,V B.The, F,V B,The, F,V
Nodd Nogé wody (w litrach)
| labletek -
B 1,6 0.7 04 0,2 0,1
R 3.0 L5 0.7 0,5 0,3
L2 4.3 2.2 1,1 07 0.4
B-haklerie F-grzyby V-wirusy The-pratki gruilicy

Placowki publiczne i prywatne, gastironomia

Produki przeznaczony do dezynfckeji ;

-toalet urzadzen sanitamych, podlog i Scian, pojemnikéw na émieci, urzgdzen | przedmiotow
ze stali nierdzewncj, kratek dciekowych i rur kanalizacyjnyveh ete,




Proces dezynfekeji rozpoczynaé po uprzednim umyciu powierzchni i sprzetow.

Podezas dezynfekeji powierzehni zanieczyszczonych substancjami organicznymi
ikrew, mocz) wydziela sig szkodliwy chlor. Nalezy stosowad w pomieszczeniach o dobre
wentvlacji. Drobnoustroje ging po 15 min czasu dziatania. Nalezy pamigtac o doktadnym
sphekaniu woda po zabiegu odkazania. Roztwory uzytkowe przygotowywad bezposrednio praed
uzveiem. Produkt do stosowania w przemysle spozywezym.

Powierzchnie majace kontakt z zywnoscig po dezynfekeji nalezy splukac wodg o jakesei
wody pitnej.
Przyklady biczgee] dezynfekeji -roztwor w 10 litrach wody:
-powierzchni podlog w gospodarstwic domowym 1-2 pastylki
-urzdzenia i naceynia kuchenne, blaty 1 lady gastronomiczne -2 pastviki
urzadzenia sanitarne 1 kanalizacyjne. kratki scickowe 4 pastylki
-kabiny prysznicowe, wanny, szatnie, pojemniki na odpacdy- 11 pastylek.

Domowe baseny kapielowe
Rozpuscic jedng tabletke na 1 m3 wody co 1,2 dni. Ph wody powinno wynosic 7,2-7.8.

Derynfekeja wody do picia prey uiyciu tabletek

Spostb uzycia: woda do picia powinna zawieraé od 2 do Sppm (mg/l) aktywnego chilons w Iitrze
wody . W warunkach szczegelnecgo zagrozenia, klgsk Zywiclowych woda mode zawicrac 4-0 M
wolmego chlom w 1 litrze wody

Rozpuscié | tabletke 3.3 g w ok 600L wody w warunkach normalnych lub ok 300L wody w
warunkach szezepoinego zagrozenia, tabletke uwalniajgcs 5 me wolnego chlom w1 litrze wody,
Pozostawié na 30 mimut przed spozyeiem.

Uwagi dotyczace stosowania:
- R 22 dziata szkodliwie po polknieciu,
- R 31 w kontakeie z kwasami uwalnia toksyczne gazy,
- R 36/37 driala draznigco na oczy i ukiad oddechowy,
- R 50/53dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, moze powodowac dlugo
utrzymujace sie niekorzysine zmiany w frodowisku wodnym,
- § 112 przechowywaé pod zamknigciem i chronié prae dziec¢mi,
- § & przechowywad pojemnik w suchym pomieszezeniu,
- § 26 zanieczyszczone oczy przemyd natychmiast duza iloscia wody i zasiggnac
porady lekarza,
- § 41nie wdychaé dymdw powstatych w wyniku pozaru lub wybuchu,
- 546 w razie polknigcia niezwlocznie zasiggnad porady lekarza-pokaz opakowanie
lub etykiets,
- §60 produkt | opakowanie usuwat jako material niebezpieczny,
- § 61 unikaé zrzutéw do srodowiska, Postepowac zgodnie z instrukeja lub karta
charakterystyki,
Stosowad z woda o temp. nie przekraczajgee) 30 C.
Moze powodowaé uczulenia u osob uczulonych na chlor,
Stosowaé w migjscach o dobrej wentylacji.

= N nichezpieczny dla srodowiska



1 Xn szkodiiwy

Pierwsza pomoc;
W kontakcie ze skora: zdjac zanieczyszczona odziez, narazone partie skory przemyé

doktadnie wodg z mydlem. W przvpadiu wystapienia podraznienia skonsultowad sie z
lekarzem

W _kontakcie z oczami: skonsultowac sig z lekarzem. Chronié niepodraznione oko, wyjac
szkla komtaktowe, zanieczyszczone oczy preeplukac doktadnie woda przez 10-15 min., unikac
silnego strumienia wody- rvzyko podraznienia rogowki.

W prevpadku spoiveia; werwad lekarza, pokazac opakowanie lub etykiete, Nie wywobhowad
wymiotow. Wyplukad usta woda. Nigdy nie podawad niczego do ust osobie niepreytomne).
Po narazeniu droga oddechowa: wyprowadzic poszkodowanego na swieie powieirze, w razie
wystgpienia mepokojgoych dolegliwosde skonsultowad sie z lekarzem.

Informacja o mozliwych bezposrednich i posrednich skutkach wbocznych dla zdrowia
ctlowieka wynikajacych ze stosowania produkiu.

Najwaznigjsze ostre 1 opoznione objawy oraz skutki narazenia:

-w kontakeie z oczami- podraznienie, zaczerwienienie, bol, pieczenie, lzawienie;

-po narazeniu droga oddechowa- pyly produkiu moga powodowac podraznienie gormyveh drog
oddechowych, kaszel;

-po spozyeiu; moze powadowad bol brzucha, nudnosei czy wymioty,

Przestrzegal ogolnych zasad bezpieczenstwa | higieny. Nie wdychac par produktu, unikac
kontaktu ze skora | oczami. Podezas pracy nie jesc, nie pic, nie palic tytoniu, Po kazde) pracy
dokladnie umyé rece.

Nie wprowadzaé do kanalizacyi, wiad powierzchniowych, grumtowych i gleby. W przypadku
uwolnienia wiekszych ilosci preparatu nalezy poczynic kroki w celu niedopuszczenia do
rozprzestrzenienia sie w srodowisku naturalnym. Utvlizowac zgodnie z obowiazujacymi
przepisami. Odpadowy prodult ikwidowas w uprawnionych zakladach umeszkodliwiania
odpadow. Pozostalosci skladowad w oryginalnych opakowaniach, Puste opakowania usuwac
do odpowiednio oznakowanych kontenerdw przeznaczonych do selekiywnej zbiorki

odpadow. Tylko opakowania catkowicic oproznione mogg byé preeznaczone do recvklingu.

Okres trwatosci: 3lat od daty produkgi na opakowaniu
Stabilnoid roztwory urytkowego: 24 godz.

Zawartosc

Data produkcjifdatas wasnoge;

Mr gern:

PFodmiot odpowiedzialny:

JAVEL POLSEA Wojciech Jozwiak 02-492 Warszawa, ul Cietrzewia 34/1, tel. 228631118
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PREZES
Urzg¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, WL fh- 9 4

e L

Nr UR.PB.4958/12.ztw.2014

Wojciech Jézwiak prowadzgcy
dzialalnos$¢ pod nazwy:

JAVEL Polska Wojciech Jozwiak
ul. Cietrzewia 34 lok. 1

02-492 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
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
polegajgcych na ocenie istniejgcych biobdjczych 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 biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia 03.08.2012 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4958/12 na obrét produktem biobéjczym JAVEL - tabletki poprzez zmiang terminu
waznoSci ww. pozwolenia

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

na: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Wojciech Jozwiak prowadzacy dziatalno$é¢ pod nazwa: JAVEL
Polska Wojciech Jozwiak, ul. Cictrzewia 34 lok. 1, 02-492 Warszawa, dzialajac na podstawie
art. 155 Kodeksu post¢powania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwiazku
z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r.
zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
wodniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych
biobéjczych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmiane terminu waznosci
pozwolenia nr 4958/12 na obrét produktem biobojezym JAVEL - tabletki.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
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(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pézn. 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. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakonczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
Witym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wiasciwych organdw i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedifuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo 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). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskicgo i Rady (UE) nr 528/2012 ,.Srodki
przejSciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakoficzenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczqtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

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

Majgc powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrét
produktem biobdjczym JAVEL - tabletki w zakresie zmiany terminu waznosci
ww. pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyZzszym 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobgjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -11- 0§
UR.PB.4958/12.zuw.2016

Waojciech Jézwiak prowadzacy
dzialalno$¢ pod nazwa:

JAVEL Polska Wojciech Jézwiak
ul. Cietrzewia 34 lok. 1

02-492 Warszawa

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 biobdjezych (Dz. U. 22015 ., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4958/12 z dnia 03.08.2012 r. na
obrét produktem biobéjczym JAVEL - tabletki 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 biobo6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Troklozen sodu (inna nazwa: dichloroizocyjanuran sodu), CAS: 2893-78-9, WE: 220-767-7
[zaw. 80g/100g-882/100g]

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 4958/12 z dnia 03.08.2012 r. na obrét produktem biob6jczym JAVEL
- tabletki zostato wydane na podstawie art.19b ust. 1 oraz art. 54 ust. 1, ust. 2 i ust. 5 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produkatch biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr. 39, poz. 252, z
pozn.zm.) w zwigzku z art. 16 ust.1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 16 lutego 199.

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
nazwg i adres ich wytwércy”

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.
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z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracita moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: , Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwolenn na obrdt, wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwolen na obrét do wymogow okreslonych w art. 21 pkt 5, w terminie
12 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy .

Jednoczesnie, zgodnie z art. 21 pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obrdt okrela: ,, nazwe
chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajgcq na ustalenie
fozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostgpne, jej numer WE i numer CAS, o ktérych
mowa w czesci I zatqeznika 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 sie jedynie wyzej wymienione
informacije.

W zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobodjczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obrét 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm., tekst
jednolity) stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z Upewaznienia Prezesa

il oduktach Biobgjczych
oadanych Dzigtaniu Produktow Biobojczych
£ Dt
- /(/\/,

Elzbieta Buchmiet
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