PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2!]15 -H- 14

UR.PB.1457/04.zuw.2016

HIRSCH-POL Sp. z o.0.
Myslecinek

ul. Krucza 30

86-031 Osielsko

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 biobojezych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1457/04 z dnia 09.08.2004 r. na
obrét produktem biobéjczym Preparat do usuwania grzyba Sciennego Superprofi
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 biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

podchloryn sodu CAS 7681-52-9 [zaw. 5% aktywnego chloru]

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 1457/04 z dnia 09.08.2004 r. na obrét produktem biobodjczym Preparat
do usuwania grzyba $ciennego Superprofi) zostato wydane na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7
ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz.1433
ze zm.) w zwigzku z art.104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwigzku z art. 26 ustawy z
dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz
wpis do rejestru okresla w szczegéinosci: zawartosé substancji czynnych, z okresleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajgcych na ustalenie tozsamosci substancji, a takze
nazwe i adres ich wytwdrcy”

W dniu S grudnia 2015 r. weszta w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (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.
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 Urzgdu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
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pozwolenn na obrot, wydanych na podstawie przepisow dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwolen na obrot do wymogow okreslonych w art. 21 pkt 5, w terminie
12 miesigcy od dnia wejscia w zZycie niniejszej ustawy”.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 21 pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obrot okresla: |, nazwe
chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajgcq na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostgpne, jej numer WE i numer CAS, o ktérych
mowa w czesci I zalgeznika 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 si¢ jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczvch konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowiazujgcych 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, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

z upowainienia Prezesa
DYREKTOC
nentu Informacii o Produktach Biobdjczych
1 Peddanych Dziataniu Produktow Biobojczych
I Q)?’\

Efzbieta Suchmiet
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