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Szanowni Paristwo,

w odpowiedzi na pismo z dnia 7 marca 2024 r. {data wptywu do Kancelarii Urzedu 12
marca 2024 r.) w sprawie produktéw serii Nocolyse uprzejmie informuje jak ponizej.

Zgodnie z art. 5 ustawy o produktach biobjczych?, udostepniane na rynku i stosowane
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ produkty biobéjcze, ktére zostaty
zarejestrowane zgodnie z odpowiednimi przepisami,

W przypadku produktu biobdjczego NOCOLYSE (pozwolenie na obrét nr 5081/12 z dnia
20.11.2012 r.}, NOCOLYSE FOOD {pozwolenie na obrot nr 5240/13 z dnia 22.01.2023r.
oraz NOCOLYSE ONE SHOT (pozwolenie nr 5174/13 z dnia 26.02.2013 r.} zastosowanie
znajduje przepis artykutu 36 pkt. 2 lit. a} ustawy o produktach biobdjczych, zgodnie 2
ktérym pozwolenie na obrét, ktérego wszystkie substancje czynne zostaty zatwierdzone,
w przypadku gdy nie péZniej niz do dnia zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej
ZtoZono wniosek o wydanie pozwolenia, wygasa z dniem wydania pozwolenia.

W dniu 30 stycznia 2017 r. przedsiebiorstwo OXY'PHARM zfoiyto, zgodnie z art. 43 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliéw o udzielenie
pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie »0xy'Pharm H202”,
nalezacq do grup produktowych 2 i 4 zgodnie z opisem w zafgczniku V do tego
rozporzadzenia. Tym samym produkt NOCOLYSE, NOCOLYSE FOOD oraz NOCOLYSE ONE
SHOT w dniu 3 paidziernika 2023 r. uzyskat pozwolenie unijne nr EU-0029752-0000
zgodnie z Rozporzadzeniem Wykonawczym Komisji {UE) 2023/1764 z dnia 12 wrzeénia
2023 r. udzielajgcym pozwolenia unijnego na rodzine produktéw biobdjczych
»Oxy’Pharm H202”. Pozwolenie unijne zachowuje wainoié poczawszy od dnia 3
paidziernika 2023 r. do dnia 30 wrzefnia 2033 r.

Informacje na temat pozwoleri dia produktéw wydanych w ramach tzw. procedur
europejskich s3 dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Chemikaiiow.

* Ustawa z dnia 9 paZdziernika 2015r. o produktach biobdjczych (Dz.U. 2021 poz. 24)
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Kwestie nadzoru nad przestrzeganiem przepisdw ustawy o produktach biobdjczych oraz
rozporzadzenia nr 528/2012 zostaty uregulowane w art. 39 przedmiotowej ustawy.

Z powaianiem,
Marta Oséwniak

Dyrektor Departamentu
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