Warszawa, dnia 2005 r.

MINISTER ZDROWIA
nr 2 Po-L L4 P@.ﬁ‘{ 22 | 2005

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 zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks post¢powania administracyjnego (Dz. 1. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku
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

MEXEOQO Wieslaw Hreczuch, wydaje

pozwolenie nr 2437/05 na obroét produktem biobdjczym

Nazwa produktu biobdjczego:
ARMEX 5 - stabilizowany roztwor ditlenku chloru

Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

| kat. L, gr. 2, 3. 4, 5 wg rozperzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie

kategorii 1 grup produktow biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ptyn stosowany do dezynfekcji powierzchni, materialow, wyposazenia, oraz jako preparat
glonobojczy; stosowany w higienie weterynaryjnej w celu utrzymania higieny w miejscach
hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat; do dezynfekcji wyposazenia, pojemnikdw, naczyn
i sprzgtow kuchennych, powierzchni i rurociagéw zwiazanych z produkcja, transportem,
przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci, srodkow zywienia zwierzat lub napojéw (tacznie
: z wodg przeznaczong do spozycia) przeznaczonych dla ludzi i zwierzat oraz do dezynfekcji wody

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

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobéjezym oraz nazwa i adres wytwérey:

ditlenek chloru Cl0,, CAS: 10049-04-4 [zaw. 5g/100g];
producent: MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28b/6, 47-220 Kedzierzyn - Kozle
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Nazwa i adres wytwoércey produktu biobédjczego:

MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28b/6, 47-220 Kedzierzyn - KoZle
Rodzaj opakowania:

kanister (HDPE);

beczka (HDPE);

kontener (HDPE)

Okres waznosci produktu biobéjczego:

12 miesigcy od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czes¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Pouczenie:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach Biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz 1433 ze zm.) wnioski
wnosi si¢ do ministra wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

MINISTER ZDROWIA
MINIunpuw;:ymcma
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

{
P

Warszawa, 2014 -10-

MEXEQ Wieslaw Hreczuch
ul. Energetykéw 9
47-225 Kedzierzyn-Kozle

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2437/05 z dnia 29.04.2005 r. na
obrét produktem biobéjczym: ARMEX 5 - stabilizowany roztwér ditlenku chloru

w zZakresie:

- imig¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
z: MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28 b/6, 47-220 Kedzierzyn-Kozle
na: MEXEO Wieslaw Hreczuch, ul. Energetykow 9, 47-225 Kedzierzyn-Kozle

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamos$ci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:
z: ditlenek chloru, CAS: 10049-04-4 [zaw. 5 g/100g];
producent: MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28 b/6, 47-220 Kedzierzyn-Kozle

Na: Substancja czynna powstajaca in situ: ditlenek chloru, CAS: 10049-04-4
|zaw. 5 g/ 100g]

Prekursor substancji czynnej: chloran sodu/ chloran (III) sodu, CAS: 7758-19-2
[zaw. 12,5 g/ 100g]

producent: Du Pont De Nemours International Sarl. 2, Chemin Du Pavillon Le
Grand — Saconnex CH-1218 Genewa, Szwajcaria

Prekursor substancji czynnej: kwas cytrynowy, CAS: 5949-29-1 [zaw. 35 g/ 100g]
producent: Laiwu Taihe Biochemistry Co. Ltd., No 106 Luzhong Large East
Street, Laiwu, Shandong Province, Prc., Chiny

UR.DRB.RBN.421.0165.2014. KO
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Tres¢ oznakowania opakowania stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobodjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

z upowaznienia Prezesa

ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Informacii o Produkiach Biol_)é}p:z‘,'ch
oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produkiow Biobojezych

%’zb%?u gner—

Buchmiet

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego ARMEX 5 — stabilizowany roztwor ditlenku chloru
2.Tre$¢ oznakowania opakowania prekursora MEXACID produktu biobdjczego

3.Instrukcja stosowania produktu biobdjezego ARMEX 5 — stabilizowany roztwor ditlenku chloru

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala

UR.DRB.RBN.421.0165.2014. KO
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

e R8O MAT 05.a) F5t doks Ve 5 - g g

Wieslaw Hreczuch prowadzacy
dzialalno$¢ gospodarczg pod nazwa:
MEXEOQO Wieslaw Hreczuch

ul. Energetykéw 9

47-225 Kedzierzyn-Kozle

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 w zw. z ust. 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015, poz. 242) oraz w zwiazku z art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2437/05 z dnia 29.04.2005 r.

na obrét produktem ARMEX 5 - stabilizowany roztwor ditlenku chloru

2) wyznacza si¢ okres na zuzZycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobdjczego.

w zakresie:
- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamos$ci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa iadres

wytworea:

Z.

na:

Substancja czynna powstajaca in situ: ditlenek chloru, CAS: 10049-04-4
[zaw. 5 g/ 100g]

Prekursor substancji czynnej: chloran sodu/ chloran (III) sodu, CAS: 7758-19-2
[zaw. 12,5 g/ 100g]

producent: Du Pont De Nemours International Sarl. 2, Chemin Du Pavillon Le Grand
— Saconnex CH-1218 Genewa, Szwajcaria

Prekursor substancji czynnej: kwas cytrynowy, CAS: 5949-29-1 [zaw. 35 g/ 100g]
producent: Laiwu Taihe Biochemistry Co. Ltd., No 106 Luzhong Large East Street,
Laiwu, Shandong Province, Prc., Chiny

ditlenek chloru, CAS: 10049-04-4 [zaw. S g/ 100g] generowany in situ z:

chloranu soduw/ chloranu (III) sodu, CAS: 7758-19-2 [zaw. 12,5 g/ 100g]
wytworca: Caffaro Chimica Srl, Ecology Department, Via F. Nullo 8, 25126
Bresica, Wlochy

poprzez zakwaszenie kwasem cytrynowym, CAS: 5949-29-1 [zaw. 35 g/ 100g]
wytworca: Laiwu Taihe Biochemistry Co. Ltd., No 106 Luzhong Large East
Street, Laiwu, Shandong Province, PRC, Chiny

UR.DRB.RBR.421.0591.2015.AJ
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- inne postanowienia decyzji:
z: Integralng czgscia pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:
- trescei instrukeji stosowania w jezyku polskim
na: Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji

oraz poprzez aktualizacje zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala

zaakceptowana.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr 2437/05 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych chemicznej nazwy substancji czynnej, jej zawartosci w produkcie biobojczym
oraz nazwy iadresu wytworcy, innych postanowien decyzji oraz aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w calo$ci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
(Dz.U. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wowczas
przyzngje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow 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 shuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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Zataczniki:
1.Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego ARMEX 5 — stabilizowany roztwdr ditlenku chloru
2.Tre$¢ oznakowania opakowania aktywatora produktu biobdjczego MEXACID

Otrzymuja:
1. Strona:
2.ala
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