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DECYZJA
Na podstawie art. 27 ust. I i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 puŹdziernika 2Ol5 r. o produktach
biob jczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) w związku zart. 52 rozporządzenia i'arlamentu
E'uropej skiego i Rady (UE) nr 52812012 z dnia 22 maja 20t2 r. w Sprawie udostępniania
na rynku i stosowania produktow biob j czych (Dz.U. UE L t67 z27.06.201Ż, str.l) i^ art. 62
w związku z art. 61 ust. 4 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 127Ż12008z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakow ania substancji
i mieszanin, zmieniające i uchylające dyrektywy 67I548EWG i 1g99l4s7wp otaz zmieniające
rozporządzenię (WE) nr t9a7D006 (Dz.IJrz. UE L 353 z31.l2.2O08, str. 1)

1) dokonuje się zmiany danych objętych pozwoleniem nr 0667t04 zdnia 29.03.2004 r. na
obr t produktem biobrijczym Chlorex

w zakresie:

_ Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna ponvalająca na
ustalenie tożsamoŚci substancji czynnej), oraz jej zawartość w produkcie biob jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

or ilz aktualiza cji zapis tiw doĘ czący ch t reś c i oz n a kow a n ia o p akow a n i a

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu 'biob j czego na zgodne
z rozporządzeniem nr t272l2008 produkt biob ,icry Chlorex wprowadzony do obrotu
przed dniem 1 czerwca 2015 t.s może pozostawać w obrocie z dotychczasową
klasyfikacją i oznakowaniem do dnia 1 czerwca2017 r.

3) w zakresie pozostałych zmian rnyznacza się okres na zuĘcie istniejących zapas w
produktu biob jczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji - w przypadku udostępniania na rynku,
rr. dodatkowych 180 dni - w przypadku wykorzystywania istniejących zapasrw
produktu biob 'jczego.

Treść oznakowania opakowania stanowi załącznik do niniejszej decyzji.

Z: podchloryn sodu lzaw. aktywnego chloru: lgOgll-150
producenci: 1) PCC Rokita S.A., ul. Sienkiewicza 4, 56-120 Brzeg Dolny;
2) Novackie Chemickie Zavody A.S., M.R. Stefanika t,97271 Novaky, Słowacja;
3) Anwil S.A.' ul. Toruriska 222,87_805 Włocławek

na: podchloryn sodu WE: 231-668-3, CAS z 768l-52-9
[zaw. 160-203 g/l (zaw. aktywnego chloru: 190-l50g/l)]
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UZASADNIENIE
Zmiana danych objętych pozwoleniem nr 0667104 w zakresie aktuatizacji zapis w
dotyczących: chemiczna nazwa substancj i czynnej lub substancj i cąrnnyc}t (lub inna
pozwalająca na ustalenie tozsamości substancji czynnej) , oraz jej zawartoś w produkcie
biobojczlm wjednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS oraz aktualizacji
zapis w dotyczących treści oznakowania opakowania uwzg\ędnia w całośc i ządanie strony.
Zgodnie z artykułem 52 rozporządzenia Parlamentu Europej skiego i Rady (UE)
nr 528120|2 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produkt w biobojczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezależnie od art. 89, jezeli właściwy organ lub -
w przypadku produktu biob jczego, na kt ry udzielono po^/yolenia na poziomie Unii -
Komisja unieważnia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiać, to w wczas
przyznaje okres na udostępnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapas w,
z wyjqtkiem sytuacji, w kt rych dalsze udostępnianie na rynku lub stosowanie produktu
biob jczego stwarzałoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia nłierzĘt lub dta
środowiska. olcres na zużycie zapas w nie moze przelrraczać ] B0 dni w przypadku
udostępniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych ,opr' . danych
produkt w biobojczych - malrsymalnie dodatkowych lB0 dni.".
Zgodnie z art. 62 rczporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272l2OO8
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniające i uchylające dyrektywy 67l548lEWG i lg99l45lw9 oraz
zmieniające rozporządzenie (WE) nr 190712006, akapit drugi tytuły II, ilI i 1y niniejszego
rozporządzenia mają zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin - od dnia 1 czerwc a zol5 r.
Zgodnie natomiast Z art. 6I ust. 4 akapit drugi niniejszego rcZporządzenta ,,W drodze
odstępstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdienia mieszaniny, kt re
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq I ggg/4S/EWG oraz
wprowadzono już do obrotu przed dniem ] czerwca 20]5 r., do dnią ] czerwca 20]7 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq być ponownie oznakowane ani pakowane. "

Mając na uwadze powyŻsze orzeka się jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decydi, na podstawie art. 127 S 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. TJ. z iorc ,., por.23), stronie słuzy
prawo do'wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy do Preźesa Urzędu Rejestracji
Produkt w Leczniczych, Wyrob w Medy cznych i Produktow Biob ojczych, w terminie 14
dni od dnia doręczenia decyzj',.**..
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Załącmiki:
1. Treść oznakowania opakowania _ eĘkieta w języku polskim
2. Treść oznakowania opakowania - ulotka informacyjna w języku polskim

otrzymują:
l. Sffona
2. ala
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