Warszawa, dnia 2008 -11- 17

MINIST‘ERZDRQWIA i
nr 275~ L&Y ?{él %@Uéftg

COMPEX Wielobranzowa Spétka
Przemyslowo-Handlewa z o.0.

ul. Osiedle Lecha 112/8

61-298 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzeénia 2002r.
o produktach biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252), wydsje sie

pozwolenie nr 3606/08 na obrét produktem biobéjczym
ATOS D - baseny

1. Nazwa produktu biebdjczego:
ATOS D - baseny

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii
i grup produktéw biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150); ‘

plyn, o dzialaniu bakterio- i glonob6jczym przeznaczony do 6ezyhfekc§i wody w basenach

kapielowych i likwidacji glonow

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego: - :
COMPEX Wielobranzowa Spoika Przemystowo-Handlowa z 0.0., ul. Osiedle Lecha 112/8, . <
61-298 Poznar -

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci o
substancji czynnej), jej zawartosé w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres wytwérey:

Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5, WE: 23(}-525—_2 [zaw. 12,5 g/100g];

Producent: Lonza AG, Miinchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjezego:

COMPEX Wielobranzowa Spoika Przemys%owo—Handem z 0.0., ul. Osiedle Lecha 112/8,

61-298 Poznan =

6. Rodzaj opakowania:
i butelka (PE);
kanister (HDPE)
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7. Okres waznofci produktu biobdjczego:
1 rok od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:
produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng czes$¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje waznos¢ de dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw, z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnege (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzil

MINISTER ZDROWIA

Zu amga&b i
RZ STANU

Otrzymuja:
1.Strona
2. URPLWMIPB
3.a/a
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o PRE ZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

- v, E%’f% “‘@5@% 1 ﬁ_
Nr UR.PB.3606/08.2tw.2014

COMPEX Wlelohranznwa Spoika
Przemystowo-Handlowa z o.0.

ul. Osiedle Lecha 112/8
61-298 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea '1950 I. Kedﬁks postepowama i
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) ur 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozpﬁrzqdzeme Parlamenty

~ Buropejskiego i Radv (UE) nr 528/2012 w odnigsieniu do czasu trwania progrgmu -

polegajacych na ocenie istniejacych biobdjezych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
-z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia. 13 wrzesnia
- 2{}€)Zr oproduktach bmbo_}czych (Dz U. 22{)0?3' Nr 39, poz. 252 zpozn zm‘i B

zmienia sie decyzjfg Ministra Zdrowia z dnia i‘?’ II 2008 r. o Wydamu pezwoiema.-».-i.
“nr 3606/08 na obrot produktem biobéjczym ATOS D - baseny pﬂprzez zmxaug termmu_ :
wamascg WwW. pozwolema i

Pomfoleme zachowuje wazno$é dﬁ) dnia 14 maja 2014 r.

na: P(;zwoleme zachowuje wainosé do dnia 31 grudnia 2024 r.

e - : .& . UZASADNIENIE

Delegcwmym Komisji (UE) nr 136!20}3 z dma 1‘? ma;a ’?013 3 znuemagapym' -
rozparzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu |
trwania programu prac polega;apych na ocenie istnie; acych biobojezych f-:ubstancjz szymych o
| wystgpit z wnioskiem o zmiang terminu waznosci pozwaiema nr 3606/38 na obrot-

| produktem bmbéjc‘,?ym ATOS D - baseny. : o

| Od dnia 1 wizesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenic Parlamentu Eumpegskiego i Ra.dy'. .

(UB) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biﬁbﬂ}czych i
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.062012 foky, str. 1 2 poZn. zm.). Artykui 89 pkt 1 ww. |
rozporzadzenia stanowi iz , Komisia kontynuuje program  prac paiegajqcyc'hj'.t"'.“ftt.'.
na systematycznej ocenie wsz_}stfack istniejqcych substancji czynnych, ?‘f)ZpOC‘Z{gI}f zgodnie |
Lzart. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 201 ] .

| Wym, cot'u Komisja jest uprawniona do prayjecia aktow deéegowcmyciz zgodme Z art. 83

UR.DRB. RBN A22. 083{} 29]4 M’W
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dotyczacych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwigzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wlaschwych organdw i uczesinikow programu. W zaleznosci od postepow

programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodme z art. 83 | -

dotyczqeych przediuzenia programu prac o okresiony czas”

W dniu 20.082013r. weszlo w zycie Rozporzqdzeme,. Beleg’éwané:; Kt:amisji UE) |
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego |
iRady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych |

na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 20423107203, |
str. 25). Artykut 1| ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia |

ar'tykui 89 R{)zporzqdzania Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,$rodki |

przejéciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych _

na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, mzpocz@eg@ zgodme-
| zart. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r. . . .

| Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks p{}st@i}g“’a;ﬁa.: .

| administracyinege .,Decyzja ostateczna, na mocy kidrej strona nabyla prawe, moze byé |

w kazdym czasie za zgodq sirony uchylona lub zmieniona przez organ aa’mmzm‘acﬂf L
publicznej, ktory jq wyddl, jezeli przepisy szczegdlne mie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub .

zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny fub stuszny interes sz‘z*ony,
przepzs art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”. . -

Majac powyzsze na uwadze, w opinil organu, za Wydmlieﬁl decyzji na paéstav&ié' art. 55|

Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyz_;q o} pozwoiemu na obmt P

produktem biobgjezym ATOS D - baseny w zakresie zmiany temnnu Wazm)sm ww. |

pozwolenia, przemawia shuszny interes strony.
W zwiazku z poOWyZszZym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

- Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 31 art 129 § 2 ustawy z dnia 34 czerwca"l ._:3
| 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku |

0 ponowne rozpatrzeme sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiéw m.,zmczycjﬁ .
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych, w terminie 14 dm od dnia dorqczema_-
&ecyzp

 Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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