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W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obrdét produktem biobdjczym

o nazwie: Oxivir Plus

podmiot odpowiedzialny: Diversey Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134,
02-305 Warszawa

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyta w zalaczeniu
przedmiotowa decyzj¢, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5075/12

z dnia........... 2016 06- 1 y :
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Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentaci
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

2016 -06- 1 4

..............................

Diversey Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 1., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udoste¢pniania

na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 2z 27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5075/12 z dnia 15.11.2012 r.
na obrét produktem Oxivir Plus

w zakresie:

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:
z: | Diversey Polska Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa
na:| Diversey Polska Sp. z o.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuZycie istniejacych zapasow produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania
na rynku, ,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr 5075/12 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych: imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego oraz aktualizacji zapisoéw dotyczacych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w calosci zadanie strony.
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Zgodnie z artykutem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. UE L 167
z 27.06.2012, str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —w przypadku
produkiu biobdjczego, na kitdry udzielono pozwolenia na poziomie Unii — Komisja uniewaznia
lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas przyznaje okres
na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapaséw, z wyjqtkiem sytuacji,
w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego stwarzatoby
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 zapaséw danych produktéw 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 (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji.

.

Z upowaziienia Prezésga
WICEPREZES /
ds. Produktaw E’;lob@jczych
Barbara Jayorska-Luczak
(-

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania — etykieta w jezyku polskim
2. Tre$¢ oznakowania opakowania — ulotka informacyjna w jezyku polskim

Otrzymujg:
1.Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Janusz Andryszak, Przemystaw Seferynski
2.a/a
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5075/12 w zakresie aktualizacji zapisow dotyczacych
nazwy i adresu wytwoércy substancji czynnej oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci
oznakowania opakowania uwzglednia w cato$ci zgdanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. UE
L 167 z 27.06.2012r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wiasciwy organ Ilub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii — Komisja
uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas przyznaje
okres na  udostgpnienie na rynku i wykorzystanie  istniejgcych  zapasow,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub dla
srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia parlamentu europejskiego i rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgce i uchylajagce dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, III i IV niniejszego rozporzadzenia
majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r., a w odniesieniu do
mieszanin — od dnia 1 czerweca 2015 1.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,w drodze
odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, ktére
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywg 1999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie
z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq byé ponownie oznakowane ani pakowane.”

Majac na uwadze powyZsze orzeka si¢ jak w sentencii.

Pouczenie:

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

Zalgczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania- etykieta
2. Tres¢ oznakowania opakowania- ulotka informacyjna

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Janusz Andryszak, Przemystaw Seferynski
2. ala
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