Warszawa, dnia ©% . (0. 2005 .

MINISTER ZDROWIA y
e 20~ gl 24 200

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach
biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 z p6zn. zm.) oraz w zw. z art. 4 ust.2 Rozporzadzenia (WE)
Nr 2032/2003 z 4 listopada 2003r. w sprawie drugiej fazy programu okreslonego w art. 16 ust. 2
Dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych i zmieniajace Rozporzadzenie (WE) Nr 1896/2000 (Dz. U. WE L 307 z 24
listopada 2003r., str. 1 i Dz. U. WE L 178 z 9 lipca 2005r., str 1) po rozpatrzeniu wniosku
zlozonego przez MEXEO Wieslaw Hreczuch, wydaje si¢

pozwolenie nr 2743/05 na obrét produktem biobdjczym

Nazwa produktu biobdjczego:
ARMEX 2000 - aktywny roztwor ditlenku chloru
Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 1, 2, 3. 4, 5 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie

kategorii i1 grup produktow biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ptyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, materialéw, wyposazenia, mebli oraz jako preparat
glonobdjczy; stosowany w higienie weterynaryjnej w celu utrzymania higieny w miejscach
hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt
z zywnoseig 1 Srodkami zywienia zwierzat - wyposazenie, pojemniki, naczynia i sprzet kuchenny,
powierzchnie i rurociagi zwiazane z produkcja, transportem, przechowywaniem lub spozywaniem
zywnosci, Srodkéw zywienia zwierzat lub napojow (lacznie z woda przeznaczona do spozycia)
przeznaczonych dla ludzi i zwierzat; do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia;
do utrzymywania higieny czlowicka, do stosowania w miejscach prywatnych, publicznych
(wlacznie ze szpitalami) 1 w przemysle

Nazwa i adres wnioskodawcy:

MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28 B/6, 47-220 Kedzierzyn-Kozle

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkceie biobéjezym oraz nazwa i adres wytwércey:

ditlenek chloru, CAS: 10049-04-4 [zaw. 0,2 % wag.];
producent: MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28 B/6, 47-220 Kedzierzyn-Kozle

Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

MEXEQO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28 B/6, 47-220 Kedzierzyn-Kozle
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Rodzaj opakowania:
kanister (HDPE); beczka (HDPE); kontener (HDPE)
Okres waznosci produktu biobéjczego:

3 miesigce od daty produkc;ji

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31 sierpnia 2006r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pdzn. zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
do ministra wiasciwego do spraw zdrowia o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia

decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Z owazmcma

Otrzymuja:
1. Strona
2.  URPLWMiPB
3. aha
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Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA
nr?roO-Ltg{P 8—2%2}/@5‘/0{4/5Q/Z&Wé

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 i art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z pdzn. zm.) po rozpatrzeniu wniosku
z dnia 27 marca 2006r. zlozonego przez MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28 B/6,
47-220 Kedzierzyn-Kozle

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2743/05 z dnia 03.10.2005r.
na obroét produktem biobdjczym:

ARMEX 2000 - aktywny roztwor ditlenku chloru

w zakresie zmiany:
- Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 1, 2, 3, 4, 5 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktow biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, materiatéw, wyposazenia, mebli
oraz jako preparat glonobojczy; stosowany w higienie weterynaryjnej w celu utrzymania
higieny w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat oraz
z: do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscia i Srodkami zywienia
Zwierzat - wyposazenie, pojemniki. naczynia i sprzet kuchenny, powierzchnie
i rurociagi zwiazane z produkcja, transportem, przechowywaniem lub spozywaniem
zywnosci, srodkéw Zzywienia zwierzat lub napojow (facznie z woda przeznaczona
do spozycia) przeznaczonych dla ludzi i zwierzat; do dezynfekcji wody przeznaczonej
do spozycia; do utrzymywania higieny czlowieka; do stosowania w miegjscach
prywatnych, publicznych (wlacznie ze szpitalami) i w przemysle

kat. I, gr. 2, 3, 4, 5 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktéw biobéjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, materialow, wyposazenia, mebli
oraz jako preparat glonobojczy; stosowany w higienie weterynaryjnej w celu
utrzymania higieny w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat
na: oraz do dezynfekecji powierzchni majacych kontakt z zywnoscia i Srodkami
Zywienia zwierzat - wyposazenie, pojemniki, naczynia i sprzet kuchenny,
powierzchnie i rurociagi zwiazane z produkcja, transportem, przechowywaniem
lub spozywaniem ZywnoS$ci, Srodkow Zzywienia zwierzat lub napojow (lacznie
zwoda przeznaczona do spozycia) przeznaczonych dla ludzi i zwierzat;
do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia; do stosowania w miejscach
prywatnych, publicznych (wlacznie ze szpitalami) i w przemysle

- Okres waznosci pozwolenia na obroét produktem biobéjczym:

z: Pozwolenie zachowuje wazno$é¢ do dnia 31 sierpnia 2006r.

na: Pozwolenie zachowuje wainos¢ do dnia 14 maja 2010r.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 12 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98. poz. 1071, z pé.n. zm.) stronie stuzy, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji, prawo do wniesienia wniosku do ministra wlasciwego Jdo spraw zdrowia o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Warszawa, dnia 2010 -05- 1 1

MINISTER ZDROWIA = :
NrXe5:Us U ph ~24 41 05 |74p | 2010

MEXEQO Wieslaw Hreczuch
ul. Parkowa 28, B/6
47-220 Ke¢dzierzyn-Kozle

DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z poZzn. zm.) oraz art. 54 ust.1 1 art. 54 ust. 5 ustawy o produktach biobdjczych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123
z224.4.1998, s. 1, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2743/05 z dnia 03.10.2005r.
na obrét produktem biobdjczym
ARMEX 2000 - aktywny roztwor ditlenku chloru
w zakresie:

- terminu waznos$ci pozwolenia

z: | Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2010r.

na: | Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014r.

UZASADNIENIE

W dniu 03.10.2005 r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr 2743/05 z dnia
03.10.2005 r. na obrét produktem biobdjczym ARMEX 2000 - aktywny roztwoér ditlenku
chloru, ktorego koniec terminu waznosci zostal okreslonv na dzien 14 maja 2010 r.
Pozwolenie zostato wydane na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjczych. Przepis art. 54 ustawy o produktach biobojczych wdraza art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobojczych, ktory okresla okres przejsciowy
dla stosowania krajowego systemu wydawania pozwclen na obrot produktami biobojczymi.

Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6.10.2009, s. 40) z dniem
26 pazdziernika 2009 r. zostat przedtuzony do dnia 14 maja 2014 r.




Do czasu wdrozenia przepisow dyrektywy dotyczacych przedluzenia okresu
przejsciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosci
zastosowania prawa UE, ktorego konsekwencja dla panstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dzialania zaréwno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dziatania obejmuje obok wydawania aktow generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktéw o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
a w przypadku braku prawidlowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panstwa czlonkowskie zobowigzane sa do podejmowania dziatan zgodnych z trescig norm
dyrektyw i zaniechania dzialan z tre$cig norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenie C-431/92
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchyli¢ lub zmieni¢ w niezbgdnym
zakresie kazda decyzj¢ ostateczng, jezeli w inny sposob nie mozna usungé stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych intereséw Panstwa.

Z uwagi, iz dyrektywa 2009/107/WE nie zostala transponowana do krajowego
porzadku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne do
dnia 14 maja 2010r., po tej dacie nie moglyby byé wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan mialby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegOlnosci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia,
w przemysle spozywczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnieje roéwniez =zagrozenie powstania powaznych szkod
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dziatania kilkuset
przedsigbiorcow produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobojcze.

Z uwagi na zaistnienie przestanek ustawowych okreslonych w art. 161 § 1 k.p.a. organ
orzek! jak w sentencji.

Pouczenie:

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

doreczenia decyzji.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Warszawa, LUl -U%

Nr UR.PB.2743/05.ztw.2014

MEXEQO Wieslaw Hreczuch
ul. Parkowa 28 B/6
47-220 Kedzierzyn-Kozle

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r1. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajgcego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. S w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia z dmia 03.10.2005 r. o wydaniu pozwolenia
nr 2743/05 na obrét produktem biobéjczym ARMEX 2000 - aktywny roztwoér ditlenku
chloru poprzez zmiang terminu waznosci ww. pozwolenia

z:  Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28 B/6, 47-220
Kedzierzyn-Kozle, dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2013 1. poz. 267) w zwiazku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr
736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmiane
terminu waznosci pozwolenia nr 2743/05 na obrét produktem biobojczym ARMEX 2000 -
aktywny roztwor ditlenku chloru.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie 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 roku, str. 1 z p6zn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzagdzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac polegajacych na

UR.DRB.RBN.422.0255.2014. MR
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systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wiasciwych organdw i uczestnikow programu. W zaleznoSci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczgcych przedtuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, kicry jq wydal, jezeli przepisy szczegolne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie lakiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrét
produktem biobdjczym ARMEX 2000 - aktywny roztwor ditlenku chloru w zakresie zmiany
terminu waznosci ww. pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwigzku z powyzszym postanawia 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 postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Na podstawie art. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach

MEXEO Wiestaw Hreczuch
ul. Energetykéw 9
47-225 Kedzierzyn-Kozle

DECYZJA

biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2743/05 z dnia 03.10.2005 r. na

obrot produktem biob6jczym: ARMEX 2000 — aktywny roztwoér ditlenku chloru

w zakresie:

- imig¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
z: MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28 B/6, 47-220 Kedzierzyn-Kozle

na: MEXEO Wieslaw Hreczuch, ul. Energetykéw 9, 47-225 Kedzierzyn-Kozle

- rod:zaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

Vi

na;

kat. I, gr. 2, 3,4, 5 wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktéw biobodjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, materialow, wyposazenia, mebli oraz
Jako preparat glonobojczy; stosowany w higienie weterynaryjnej w celu utrzymania
higieny w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat oraz do
dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscia i srodkami zywienia zwierzat
- wyposazenie, pojemniki, naczynia i sprz¢t kuchenny, powierzchnie i rurociggi
zwigzane z produkcja, transportem, przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci,
srodkoéw zywienia zwierzat lub napojow (lacznie z wodg przeznaczong do spozycia)
przeznaczonych dla ludzi i zwierzat; do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia;
do stosowania w miejscach prywatnych, publicznych (wlacznie ze szpitalami)
1 w przemysle.

kat. 1, gr. 2, 3, 4, 5 wg zalacznika V do Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE L 167);
Plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, materialéw, wyposazenia, mebli
oraz jako preparat glonobdjczy; stosowany w higienie weterynaryjnej w celu
utrzymania higieny w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat
oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z Zywnos$cia i Srodkami
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Zywienia zwierzat - wyposazenie, pojemniki, naczynia i sprzet kuchenny,
powierzchnie i rurociagi zwiazane z produkcja, transportem, przechowywaniem
lub spozywaniem zywnosci, Srodkow Zywienia zwierzat lub napojéw (lgcznie z
woda przeznaczony do spozycia) przeznaczonych dla ludzi i zwierzat; do
dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia; do stosowania w miejscach
prywatnych, publicznych (wljcznie ze szpitalami) i w przemysle. Produkt nie jest
przeznaczony do dezynfekcji powierzchni w obszarze klinicznym.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany 1 zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catosci 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 stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobé6jezych

Nr UQ\Q{@ I} \)\n{) 05 A : 1:"55 &335 Warszawa,

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

2015 -11- 0 9

Wieslaw Hreczuch prowadzacy
dzialalnos¢ gospodarcza pod nazwa:
MEXEO Wieslaw Hreczuch

ul. Energetykow 9

47-225 Kedzierzyn-Kozle

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 w zw. z ust. 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2015, poz. 242) oraz w zwigzku z art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2743/05 z dnia 03.10.2005 r.
na obrét produktem ARMEX 2000 - aktywny roztwor ditlenku chloru

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania
na rynku,
I1. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego.

w zakresie:
- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa iadres
wytworca:
z: ditlenek chloru, CAS: 10049-04-4 [zaw. 0,2% wag.];
producent: MEXEO Wiestaw Hreczuch, ul. Parkowa 28 B/6, 47-220 Kedzierzyn-Kozle

na: ditlenek chloru, CAS: 10049-04-4 [zaw. 0,2 g/ 100g] generowany in situ z:
chloranu sodu/ chloranu (III) sodu, CAS: 7758-19-2 |[zaw. 0,5 g/ 100g]
wytworeca: Caffaro Chimica Srl, Ecology Department, Via F. Nullo 8, 25126
Bresica, Wlochy
poprzez zakwaszenie kwasem cytrynowym, CAS: 5949-29-1 [zaw. 1,4 g/ 100g]
wytwoérca: Laiwu Taihe Biochemistry Co. Ltd., No 106 Luzhong Large East
Street, Laiwu, Shandong Province, PRC, Chiny

- inne postanowienia decyzji:
Zone

na: Tre§¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji

oraz poprzez aktualizacj¢ zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 2743/05 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych chemicznej nazwy substancji czynnej, jej zawartosci w produkcie biobdjczym
oraz nazwy iadresu wytworcy, innych postanowien decyzji oraz aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych
(Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wiasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry 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 zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobojczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
srodowiska. Okres na zuZycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapaséw danych
produktow 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia

decyzji.

Zupoweiisniy/ ey
Wiy

Zalaczniki:
1.Tres$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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