Warszawa, dnia 9004 -11- 3 §2004 .

- MINISTER ZDROWIA
 or 2PO-4RY pB- 1BSE | 200k
DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 i art, 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
‘biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwea 1960
1. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze

zm.} Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez

Chemotorm Polska Sp. z 0.'0.,..Wydaje

pozwoleni¢ nr 1856/04 na,'obrét_produktem .bio.béjciym

| Nazwa produktu biobéjczego:
Chemochlor T granulat 65
Rodzaj i postad }ilzytlmwa produkiu biobéjczégo OFAZ jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2 wg rozporzatdz'enié Ministra Zdi'owia z dnia 17 stybz_nia 2003 r. w sprawie kategorii '
1 grup produktdw biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150); '

granulat do dezynfekcji wody basenowej
Nazwa i adres wnioskodawcey:
Chemoform Polska Sp. z 0.0., ul. Mikotajczyka 25, 41-200 Sosnowiec

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosei ;

substancji czyﬁnej), jej zawarto$é w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres wytworcy:

s6l kwasu dichloroizocy]j anurowego, CAS: 5'1580-_86—0 [zaw. aktywnego chloru 56% + 2%];
| producent: Chemoform GmbH & Co. KG, Heinrich-Otto-Strasse 28, D-73240 Wendlingen, Niemcy |

Nazwa i adres wytworey produktu biobdjezego:
Chemoform GmbH & Co. KG, Heinrich-Otto-Strasse 28, D-73240 Wendlingen, Niemey -

Rodzaj opakowania:

st6j z PE, poj. tkg; wiaderko z PE, poj. 31, 51; beczka z PE, poj. 50kg
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Okres waznosci produktu biobdjczego:
3 lata od daty produkcji
Inne postanowienia decyzji:

Integralng czes¢ pozwolenia stanowi za.lé;cznik w postaci:

- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowiazany jest niezwiocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznosciach, ktore mogg mie¢ wpltyw na wymagania i warunki stanowiace podstawe wydania
pozwolenia, 0 kiérych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzeénia 2002 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypehienie przedmiotowych warunkow
skutkuje wygasnieciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
Pouczenie:

0d mmelszc] decyzii. na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks posigpowania administracvjnego
(Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy w
termintie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zgodnic z art. 7 ust. | ustawy z dnia I3 wrzednia 2002r. o produktach Biobgjezych {Dz U. Nr 175, poz 1433 ze zm.) whioski |

wnosi si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu. Rejestrac_pl Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produkiow Biobéjczych.

MINISTER ZDROWIA

Z, uwpowaznienia
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wiadre (polipropylen (PP)) .

beczka (polietylen duzej gestosci (HDPE))

pojemnik DPPL eclastyczny (tworzywa sztuczne: polietylen (PE)/polipropylen
(PP)) o

- inne postanowienia decyzji:
z: Integralng cze¢s¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:
- tredei instrukeji stosowania w jezyku polskim
na: Tresé oznakowania opakowania stanowi zalgceznik do niniejszej decyzji.
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji, w toku

postepowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany 1 Zostata
zaakceptowana. '

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstqpiond- na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catodei 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 shizy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Z unowadnienia Preress
ZASTEFC& DYREKTORA

o

" El¥sista Buchmist

Zataczniki:

1. Treé¢ oznakowania opakowania .
Owzymuja;

1. Strona

2. a/a

. UR.DRB.RBN.421.0205.2014.AL
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_ PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrebow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2018 -11- 1§
UR.PB.1856/04.2uw.2016

Chemoform Polska Sp. z o.0.
ui. Gacka 1
41-2 18 Sesnowiec

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 biobéjczych (Dz. U. z 2015 1., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozweleniem nr 1856/04 z dnia 30.11.2004 r, na
obrot produktem biobdéjczym Chemochlor T granulat 65 poprzez nadanie punktowi nr 4
ww. pozwolenia, nastepujacej tresci:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie toZsameSci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢é w produkeie biobdéjezym
w jednostkach metrycznych, jei pumer WE i numer CAS:

dihydrat dichloroizocyjanurany sodu (inna a: s6l kwasu dichloroizocyjanurowego),
CAS: 51580-86-0 [1000mg/g (zaw. aktywnego chloru 550-570mg/g)];

- UZASADNIENIE

Pozwolenie nor 1856/04 z dnia 30.11.2004 r. na obrdt produktem biobdjezym
Chemochlor T granulat 65) zostalo wydane na podstawic Art, 54 ust. I i art. 7 ust. 2 ustawy z
dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojezych (Dz U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w
zwiazku z art. 104 z dnia 14 wrzednia 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.
U. 22000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwigzku z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produltach biobdjczeyh (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 okre$la w szczegolnosci: zawartosé substancji czynnych, z okresleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajgcych na ustalenie tozsamosci substancji, a takze
nazwe i adres ich wytworey” o '

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w Zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobgjczych (Dz. U. z 2015 ., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59

ww. ustawy, poprzednia ustawa z duoia 13 wrze$nia 2002 1. o produktach biobdjezych (Dz, U.
7 2015 1., poz. 242, tekst jednolity) stracila moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2013 r., poz. 1926) stanowt iZ: , Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z wrzedu zmiany

UR.DIB IBL.422.1.0628.2016. DW

Sttonalz2




pozwolent na obrdt, wydanych na podsrmwe przepisow  dotychezasowych, w celu
dostosowania tresci pozwolen na obrot do wymogow okresionych w art. 21 pkt 5, w terminie
12 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy”.

Jednoczesdnie, zgodnie z art. 21 pkt 5 ww, ustawy, pozwolenie na obrét okresla: |, nazwe
chemiczng substancii czynnej lub substancii czynnych lub inng pozwalajgcq na ustalenie
tozsamosci substancyi czynnej oraz, jezeli sq dostgpne, jej numer WE i numer CAS, o kiérych
mowa w czefci I zalgcznika VI do rozporzadzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym Samym, w punkcie pozwolenja
na obrot dotyczqcym substancji czynnej powumy znalezé sie jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zw1qzku z powstzym, na podStavnde art. 56 ust, 1 ustawy z dnia 9 paidziemika 2015 r.
o produktach biobdjezych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowe] decyzji
o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punkiu 4 pozwolenia do obowigzujgeych wymogdw opisanych w art. 21 pkt 5 ww. ustawy.

Majac powyzsze na uwadze orzeka sie jak na wstt;pi.e.

1 Pouczenie: .
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwcea |
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U, z 2016 r., poz. 23, ze zm., tekst
jednolity) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczmiczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymujg:
1. Strona
2.ala

UR.DIB.IBI1.422.1.0628.2016.DW
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* Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych
Warszawa, 209 -04- 2 §

Nr 3% ABS6.04: 1. 3. Aoy
Chemoform Polska Sp. z 0.0.
ul. Gacka 1 :
41-218 Sosnowiee
DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 estawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) w zwiagzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamenta
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 . w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktow bmbé_]czych (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1,
Z péZn. zm.)

1) dokonuje sie¢ zmiany danych oﬁjgtych pozwoleniem nr 1856/04 z dnia 30.11.2004 r.
na obrét produktem: bmbéjczym Chemochlor T granulat 65

P S

T + . B :"’
w zakresne. . ST

uktu biobéjezego:
}udosts;pmama '

1. dodatkowych 180 dni - w przypadkn wytkmystywama”,"
produktu blobéjczego

Treﬁé oznakowanm opakowania stanowi zalatzmk do niniejszej decyzp.
' UZASADNIENIE '

Zmlana danych objetych pozwoleniem nr 1856/04 w zakresie aktuahzac]l zaplséw
dotyczacych iredci oznakowania opakowania uwzglednia w calosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i -Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 1., str. 1, z p6zn. zm.) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli
‘wiasciwy organ lub —w przypadku. produktu biobéjczego, na ktéry udzielono pozwolenia
na poziomie Unii — Komisja uniewainia lub zmienia pozwolenie lub postanawia
- go nie odnawiaé, to wéwezas przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie
istniefqcych zapasow, z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku
lub stosowanie produktu biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla §rodowiska. Okres na zutycie zapasow nie moze przekraczaé
180 dni w przypadku udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych
zapasow danych produktéw bzobéjczyck maksymalme dodatkowych 180 dm

-Majge na uwadze powyZSZe orzeka sig Jak w sentencji.

_ DRB-RBN.4210.145.2019.8D1
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Pouczeme
-| Od niniejszej decyzji, na podstaw;e art, 127 § 3 i art: 129 § 2 ustawy z.dn. 14 czerwca |-
1960 r. Kodeks: postepowania admlmst'racyjnego (Dz. U. 2 2018 1., poz. 2096 z¢ zm., dalej:
kpa), stronie shizy- prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestraci Produkiéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjezych, w terminie 14 dui od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wmosklem 0 ponowne
rozpatrzeme sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z daia
30 sierpriia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyinymi (Dz. U. 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Adnumstracy}nego
w Warszawie skarge na _decyzjq w terminie 30 dni od dnia- dorgczenia decyzji. Skarge,-
na podstawie art: 54 § 1 p.p.s;a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych Wyrobow Medyczaych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi | -
-1 wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ziozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy |
w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 1272 § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa - w trakcie blegu terminu
do whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa |
|- do waiesienia wniosku ‘0 ponowne rozpatrzenia Sprawy. Z dniem dorqczema organowi |
| administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku |
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Zalqczmki
1. Treé¢ omakowania opakowania w Jf;zyku polskim
Otrzymujg:
1. Strona
| 2. af

| ' DRB-RBN.4210.145.2019.SD1
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M#al Gaﬂbzmbrﬂanr”.ﬂg ‘b 6 /al’,
Treéé oznakowania opakewania produktu biobodjczego Chemochlor T granulat 65:

Chemochior T granuiat 65 :

Granulat do dezynfekcii wody hasenowe]. {Metoda chlerowa)

Granulat chiorujgcy, z Zawartoscia aktywnego thloru ok, 56 %, arganiczny, nadsje sie do chlorowania szokowego.

Nigdy nie mieszad z innymi chemikaliami przed uzyciem. W przypadku bezpoéredniego zmieszania z innymi $rodkami chiorujacymi moga
wystapic gwattowne reakcje | eksplozjal Dodawanie | wzajemne mieszanie sig w wodzie basanowej wszystkich srodkaw plelggnulgcych i
. uzdatniajgeych wode nie powoduje niepoigdanych reakcii. W sytuacji awaryjnej, gdy nastapi wydziclenie sig chloru, wietrzyc pomieszczenie do
zaniku zapachu chloru.

Stosowanie. Przy pierwszym napeinieniu basenu; ok. 80g na kazde 10 m wody basenowej, Przy ciagtej dezynfekql ¢6 3-6 dni ok. 35 g na kaide
10 m3 wody. Do chiorowania szokowego: co 2-3 tygodnie uiy¢ podwojonej dawki, czyli 70g na kazde 10m”° wody basenowe}, Dawkowanie
przeprowadzac wieczorem. Najpierw przygotowaé rortwor produktu. Uwaga: przy wykonywaniu roztworu najpierw wlac wodg do pojernnika z
tworzywa sztucznego, potem wsypywad do niej produkt réwnoczeénie mieszajac. Nastepnie wlewad roztwdr bezposrednio do wody wedtui
krawedzi basenu przy wiaczone; pompie, w celu szybklego wymieszania sig produktu z woda. Zaleca sie utrzymanie zawartoéci chiors wolnego w
rlecce basenu kapietowego na poziomie O Smgﬂ w whirpoolach 1mg,f! {wg Normy DINY. Zzlecana wartoéé pH wody 7,0-7,4.

Nie stosowad do stawdw zarybionych,

W czasie wykonywanla zabiegu — dozowania przez Konsumentow stosowaé rekawice.

Po procesie dezyrfekcl woda w basenie powinna spefniaé warunki ckrefione w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim
powinna odpowiadaé woda na plywalniach {Dz L. z 2015 r. nr 2016 z pdin. zm.).

Data produkgji: ..........ocooeeirevnnnnee.. . Okres wainodci: 3 lata od daty produkcii. Numer selit ..o,

Pierwsza pomoc. Po wdychaniu: Dostarczye $wicie powietrze, w razie doieg}zwoéci wezwat lekarza. Po kontakcie ze skédra: Odwieid do ekarza,
Po kontakcle z oczami: Natychmiast wezwacd lekarza. Plukad oczy z otwartd powuekq przez kilka minut pod biezgca wodg. W przypadku
utrzymuigcej sig dolegliwosici zasiegngd porady lekarza. Po spoiyciu: Przeptukad jame ustng i obficie popi¢ woda. Natychmiast udaé sig do
lekarza. Zatecenia ogdine: Symptomy zatrucia moga wystapic dopiero po kilku godzinach, diatego kontrola lekarske niezbgdna co najmnie] przez
48 godrzin po wypadku. Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: moiliwe podraznienia bton sluzowych oraz oczu {trawienie), bol
gardta, kaszel, utrudniony oddech. W celu ich untkniecia Sciéle przestrzegaé zalecanych warunkéw stosowania 1 przechowywania.
Magazynowanig: przechowywaé poza zasiegiem dzieci , w oryginalnych, oznakowanych, szczelnych t dobrze zamknigtych opakowaniach, w
suchym, chfodnym, wentylowanym pomiesaczeniu, w temperaturze pokojowe] (zalecane +1% do 25°C). Minimalna temperatura 10°C. Nie
przechowywac razem z kwasami. Zabronione jest przechowywanie produktu wspdlnle 2: fekami, zywnoscia | paszami (wigcznie z dodatkamil,
materiatami zakaZnymi, promieniotwoérczymi | wybuchowymi, gazami sprgionymi, skroplonymi lub pod ciénieniem, aerczolami, materiatami
samozapalnymi oraz wytwarzajgeymi z wada paine gazy, materiatzmi utleniajgoymi gr. 1-3, mieszaninami na bazie azotanu amonu, skrajnie
tatwopalnymi, wysoce fatwopalnymi i fatwopatnymi cieczami, materiatami bardzo toksycznymi i toksycznymi i Srodkami zracymi,
Postepowanie z odpadami: nie moie podiegaé obrébee wspélnie 2 odpadami domowymi. Nie dopuscié do przedostania sie do kanalizacji, gleby,
woéd gruntowyceh, rzek | zbiornikéw wadnych. Produke | opakowanie (oraz ich odpady) usuwaé jako odpad niebezpieczny — przekazaé firmie
posiadajgcej uprawnienia do utyhizacji § unteszkodliwiania odpadow. W oblegu konsumenckim zaleca sig zuzyé produkt do kohca, 2 opakowanie
.oczyszezone wodg z dodatkiem Srodkdw myjacyeh preekazad do selektywnei zbidrki odpaddw komunainych. Poptuczyny skierowad do kanatizacii.

Chemochlor T granulat 65. Zawiera - substancja czynma: dihydrat dichloroizocyjanuranu sodu (CAS; 51580-86-0) 1000 mg/g [zawartos¢
aktywnego chloru 550-570mg/g].

EUHO31 W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy. EUH206 Uwagal Nie stosowaé razem 2 innymi produktemi. Mote wydzielad
niehezpieczne gazy {chior).

Zwroty wskazujqce rodza} zagrozenia. H302 Dziata szkodiiwie po potknigciu. H319 Driata dragniaco na ofzy. H335 Moie powodowad
podrainienie drég oddechowych, H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powotlujge diugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosel. P101 W razie koniecznosci zasiqgniecia' porady iekarza nalesy pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102 Chronit przed dziedmi. P261 Unika¢ wdychania pyhu/dymu/gazu. P280 Stosowad rekawlce ochronne/odzies ochronna/ochrone
oczu/ochrong twarzy, P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroinie plukad wodg przez kilka minut. Wyjad soczewki
kentaktowe, jeieli s3 | moina je fatwo usungé. Nadal ptukaé. P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zfego samopoczutia .
skontaktowat sig z OSRODKIEM ZATRUE lekarzem. P45 Przechowywadé pod zamknieciem. P501 Zawartosé / pojemnik usuwaé do firmy
posiadaigce] uprawnienia do utylizacji | unieszkodliwiania odpaddw niebezpiecznych, zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /
krajowymi / miedzynarodowymi.

Uwagal Nie mieszac z Nr pozwoienia na Podmiot odpowiedzialny: odé produkte UWAGA
innymi produkifami przed  abrét produktem Chemoform Polska Sp. z 0.0, w opakowaniu: g

uzyciem. biobdjczym: uf. Gacka 1

Przed uiyciem przeczyta¢  1856/04. 41-218 Sosnowiec

etykiete. tel. {32} 297 7138,

fax {32) 291 9707
www .chernoform. gl

Urzad Rejestracyi Produkisw Lecznkzyoh
Medyeznyen ; Proguktow Biobdjezych
Al Jerozotimskie 181C, p2-520 Warszaivg

" NiP: 521-32.14-12 REGON: 915249501

2019 04 26



