
MINISTERSTWO ZDROWIA
Departirment Zdr ow ia Publicznego

00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00

identyfikator
Nasz znak:zPl:;;;pb- bA 914 | O(

TENZI Sp. z o.o.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje

W zwiq4ku z decyzj4 Ministra Zdrowi4 dotyczqce pozwolenia na obr6t

produktem biob6j czw

o nazwie: TopEfekt@ MOSS

naztra substancji crynnej oraz nazrr^ i adres jej producenta:

czw artor zg do we zwiqzki amoni owe, benzylo -C | 2 - 16 - alki I o dimetylo, chl orki

CAS : 68424-85- 1, WE : 27 0-325-2 lzaw. l0% wag.l ;

producent : Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. Bema 21,47-224KEdzieruyn'Koflle

podmiot odpowiedzialny:

TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce22,T2-002 Doluje

Ministerstwo Zdrowia" DepartamentZdrowia Publicznego przesy\aw zaNqczeniu

Warszawu, 9S .O1" 2007 r.

przedmiotowe pozwolenie nr 3lg4l07 z dnia ..e..h.,.$,2f '.PPQ.7... roku wrazzzaMrerdzonq

tre Sci4 oznakow aria opakowani a.

ZASTI )YREKTORA
Departan rowra publicznega

Wt &tsinsk
I

Do wiadomoSci:
1. Urz4d Rejestracji Produkl6w Lecmiczych,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych
ul. Z4bkowska 41, 03'736 Warszawa

2. ala



warszawa, dnia gl.Ol- 2oo7r.

MTNTSTBR ZDROWTA _-L
Nr z?5' - \8q"P'6- bAst4(u {

TENZI Sp. z o.o.
Skarbimieruyce 22
72-002 Doluje

DECYZJA

Napodstawie art .4ust.  lpkt4wzw. zart .54ust.  l ,ust2iust .5ustawyzdrna 13wrzeSnia2002t.

o produktach biob 6jczych (Dz. U. Nr I75, poz. 1433 ze zm.), wydaje sig

pozrvolenie nr 3194107 na obr6t produktem biob6jczym
TonEfekt@ MOSS

L. Nazrva produktu biob6jczego:

TopEfekt@tr,toSS

2. Rodzaj i postad uiytkowa produktu biob6jczego oruziego pm.eznnczenie:

kat. I, gr.zwg rozporzqdzenia MinistraZdrowiazdnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii

i grup produkt6w bioboj czych (Dz.U. Nr I 6, poz. 150);

produkt w postaci plynu o dziaNaniu grzybobojcrym, przeznaczorly do usuwania grzyb6w

z r62nego typu powierzchni, kt6re nie majq kontaktu z ZywnoSci4 lub Srodkami zywienia

zwierzqt tj. dach6w, powierzchni betonowych, zelbetonowych, kamiennych sztucznych oraz

kamiennych naturalnych (tarasy, balkony, schody, mury, elewacje, jak r6wnie2 do powierzchni

maffnurowych, granitowych, granito gresolvych)

3. Nazrva i adres podmiotu odpowiedzialnego:

TENZI Sp. z o.o., Skarbimietzyce22,T2-002 Doluje

4. Chem iczna nyzrpa substancji czynnej (lub inna pozrvatajeca na ustalenie toisamoSci

substancji crynnej), jej zawartoSd w produkcie biob6jcrym oraz narvril i adres wytw6rcy:

czwartorzgdowe zwiqzki amoniow e, bettzylo-C l2-16-alkilodimetylo, chlorki, CAS: 68424-85-l ,

WE: 270-352-2fzaw. l0 % wag.l;

producent : Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. Bema 21,47-224KEdzierzyn-Ko2le

Strona I z 2



5. Nazrva i adres wytw6rc6w produktu biob6j czegor

TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 22,72-002 Doluje

6. Rodzaj opakowania:

butelka (HDPE)

kanister (HDPE)

beczka (HEPE)-

7. Okres wa2noSci produktu biob6jczego:

12 miesiEcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

Inte graln q czg56, p o zwo I e ni a stano wi zalqcznrk w po stac i :

tre5ci oznakowania opakow arrra w j Ezyku polskim

Pozwolenie zachowuje waino5d do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:
Odniniejszej decyzji, napodstawie art. 127 g3w zttr. zart. 129 $ 2 ustawy zdnia14czerwca 1960r. Kodekspostepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. l07l ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra wlaSciwego do spraw zdrowi4 w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

aznlenla
DRO IA

ANU

Ma Ludwik Grabowski
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent: TENZI Sp. z o.o.
Skarbimierzyce 22
72-002 Dotuje
tel. (+48 91) 8147-140
www.tenzi.pl

TOPEFEKT@ MOSS
p rep a ra t grzyb ob 6icz7t

TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALI\IYCH

Ptzeznaczenie: Preparat ptynny przeznaczony jest do usuwania grzyb6w z r6znego typu
powierzchni nie maj4cych kontaktu z ZyvmoSci4 lub Srodkami zywienia zwierzqt (dachy
dom6w jednorodzinnych, powierzchnie betonowe, kamienne). Wykazuje dzialarie
grzyboboj cze, zgodnie z normami PN-EN 13697: 2002 orv, PN-EN 1650:2002.
Spos6b uiycia: Roztw6r roboczy naLe?y nobi(, bezpoSrednio przed zastosowaniem. Na
powierzchniE nanieSi za pomoce sprysl<twacza roztw6r o stgzeniu co najmniej 8% (800 mV
10 I wody). Temperatura dzialania20"C. Czas dziaNanta 15 minut. Zmyc powierzchniE czastq
wod4 najlepiej pod ciSnieniem. W przypadku doczyszczanta zastosowai procedurE
przedstawion4powyZej, zostawii preparat na 24h, po czym nrry(, wodqpod ciSnieniem.
W przypadku wyst4pienia objaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie dusznoSci,
zawroty glowy) wyprowadzi(, poszkodowanego na SwieZe powietrze. Wezwai pomoc
lekarskq.
Sklad: 100 ml preparatu zawiera czwartorzqdowe zwiqzki amoniowe, benzylo-Cl2-16-
alkilodimetylo, chlorki - ) : 10g.
Wskazriwki dotycz4ce zagroir,efi: Xi - Substancja druZniEca. R41 - Ryzyko powaznego
uszkodzenia wzroku 524125 - Unikad zarrreczyszczenia sk6ry i oczu. 526 - Zarieczyszczone
oczy przemyc natychmiast dulq. iloSci4 wody i zasiEgn4i porady lekarua. S28
Zanieczyszczonq sk6rE natychmiast przemyc du?q iloSci4 wody. 536137139 Nosii
odpowiedniq odzieL ochronn4 odpowiednie rEkawice i okulary lub ochronE twarzy.Sll2 -

Przechowywad pod zamkniEciem i chronii przed dziecmi.
Preparat przechowywai i transportowai tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronii przed
Swiatlem slonecznym oraz cieplem.

Przestrzegad przepis6w Ustawy z dnia 11 maja 2001r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Puste opakowania wypluka6 kilkakrotnie
wod4 ktor4 zuiryc tak jak preparat. Puste opakowanie moZna skladowad w pojemnikach
przeznaczonych do zbiorki opakowari z tworzyw srtucznych lub przekazac
wyspecj alizowanej firmie do utylizacji.
Znak rodzaju materiatu, z kt6rego wykonane jest opakowanie (zgodnie z przepisami
dotycz4cymi opakowari i odpadow opakowaniowych, Dz. U. Nr 63, poz.638 ze zm.)
umieszczony jest na opakowaniu preparatu.
Karta charakterystyki dostEpna na Zqdanie u-@kownika prowadzecego dzialalnoS6
zawodow4.
Pozwolenie na obrot produktem bioboj czym nr:
Data waznoSci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii - nadrukowane
na butelce.

xi - DRAZNL{CY



MINISTER ZDROWJ,A
Nrz!.!:!!q pl . t/e+/ 07 / zrp /)o/r'o

Warszawa, dnia
2010 -05- 1 1

TENZI Sp. z o.o.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 161 $ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks pos!€powanra
administracinego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z po2t. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wEesnia 2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z pozn zm.) oraz alt. 54 ust.I i afi. 5,1 ust. 5 ustawy o produktach biobdjczych w zw. z ar|. 16
ust. l dyrektlavy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczqcej wprowadzania do obrotu produkt6w biob6jczych (Dz. Utz. WE L 123
z 24.4.1998, s. 1, z p6in. zm; Dz.IJrz. UE polskie uydanie specj alne, rozdz. 3, t. 23. str. 3).

dokonuje sit zmiany danych objptych pozwoleniem nr 3194/07 z dnia 24,0j.2007r,
na obr6t produktem biob6jczym

TopEfekt@ MOSS

w zakresie:

- terminu waZnosci Dozwolenia
z . Pozwolenie zachowuje waztoi6 do dnia 14 maja 2010r.

na: Pozwolenie zachowuje wainoSd do dnia 14 naia 2014r.

UZASADNIENIE

W dniu 24.07.2007r. Minister Zdrowia *ydal pozwolenie ru 3194/07 na obr6t
produktem biob6jczym TopEfekt@ MOSS, kt6rego koniec teminu waznosci zosta] okreslony
na dzieir 14 maja 2010 r. Pozwolenie zostaio wydane na podstaurie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia
13 wrze6nia 2002 r. o produktach biob6jczych. Przepis art.54 ustauy o produktach
biob6jczych wdraza art. 16 ust. I dyrektywy 98/8/WE parlamentu Euopejskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotycz4cej n?rowadzania do obrotu produkt6$, biob6jczych, kt6ry
okresla okres przejSciowy dla stosowania krajowego systemu *ydawania pozwolei na obr6t
produktami biob6jczymi.

Okes ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy parlamentu Europejskiego i Rady
200911071WE z dnia 16 ra.rzeinia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6.10.2009. s. 40) z dniem
26 pazdziemika 2009 r. zostal przedluzony do dnia 14 maja 2014 r.



Do czasu wdro2enia przepisdw dlaektywy dotycz4cych pzedluzenia okresu
przejSciowego do krajowego porz4dku prawnego zastosowanie ma zasada be4po{redniodci
zastosowania prawa UE, ktdrego konsekwencj4 dla paristw czlonkowskich jest oparcie
swojego dzialania zar6wno na normach pmwa kajowego, jak i notmach prawa UE. pojpcie
dzialania obejmuje obok wydawania akt6w generalnych i abstrakcyjnych, takze \lydawanie
akt6w o charakteEe indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektlw polega na implementowaniu ich norm do prawa kajowego w odpowiedniet formie,
a w przypadku braku prawidlowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panst$'a czlonko\a'skie zobowiqzane s4 do podejmowania dzialan zgodnych z uesclq nolrn
dyrektyw i zaniechania dzialan z tresci4 norm d1'rekt1.r,v niezgodnych (Oneczenie C_431192
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgodnle z art. 161 g 1 k.p.a. minister moze uchylii lub znienid w niezbqdnym
zakesie kazd4 decyzjQ ostatecznq jezeli w inny spos6b nie mozna usun46 stanu
zagta2ajqcego 2yciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych interes6w panstwa.

Z uwagl, i2 dlaektywa 2009/107/WE nie zostala tansponowana do kajowego
porzqdku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajqce pozv/olenia wazne
do dnia 14 maja 2010r., po tej dacie nie moglyby by6 wprowadzane do obrotu
na ter).torium RP. Taki stan mialby realny urplyv/ na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczeg6lnosci \r, zaktesie stanu sanit,lmego w obiektach sluzby zdrowia,
w przemysle spoz)arczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnieje r6wniez zagrozenie powstaria powaznych szk6d
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemo2liwienie dzialania kilkuset
przedsiqbiorc6* produkuj4cych lub wprowadzaj4cych na rynek produkty biob6jcze.

Z uwagi na zaistnienie przeslanek ustawow-ych okreSlonych w art. 161 $ I k.p.a. organ
orzekl jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, napodsLawie ar!. 127g3wzw.zart. 129 g 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. _ Kodeks
poslQpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98. poz. 10?i ze zn.), sronie stuzy prawo do wniesienia
$'uosr. 0 ponowne rozparrzenie sprawv do minisrra wlaiciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

Otrzvnuja:
l .  Strona
2. URPLWMiPB
3. a/a

r

Z upowalnienia
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PREZES
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczy ch,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jcrych

Nr UR.PB. 3 19 4 I 07 .ztvr.20l 4

zfi'lci -rlq- 1 tr
Warszawa,

Tenzi Sp. z o.o.
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustarryy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz.267) w zw. z art. I Rozporzqdzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia I7 maja 2013r. zmieniajqcego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajqcych na ocenie istniej4cych bio,b6jczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 3I.07.2013, str.l) oraz rua podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art.26 ustawy z dnia 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p62n. zm.)

zmienia sip decyzjp Ministra Zdrowia z dnia 24.07.2007 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3194107 na obr6t produktem biob6jcrym TopEfekt@ MOSS poprzez zmiang terminu
wa2noSci ww. pozrvolenia

z'. Pozwolenie zachowrje wa2noS6 do dnia 14 maja20\4 r.

na: Pozwolenie zachowuje wa2no5d do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje,'dzialajqc
na podstawie a$. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwiqzku z Rozporz4dzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 zdnia 17 maja
2013 r. zmieniajqcym rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w
odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych na ocenie istniej4cych biob6jczych
substancji czynrrych, wyst4pil z wnioskiem o zmianE terminu waznoSci pozwolenia nr
3194107 na obr6t produktem biob6jczym TopEfekt@ MOSS.

Od dnia 1 wrzeSnia 2013 r. stosuje sig Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostEpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z p62n. zm.). Artykul 89 pkt I ww.
rczporzqdzetia stanowi iZ: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych
no systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrekqnuy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjqcia aktdw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz olveilenia zwiqzanych z nimi praw

i uczestnik6w W zale2noSci odi obowi wIaSc
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programu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia akt6w delegowanych zgodnie z art. 83

dotyczqcych przedlu2enia programu prac o olveilony czqs".

W {niu 20.08.2013 r. weszlo w Zycie Rozporz4dzenie Delegowane Komisji (UE)
wiSetZOtZ z dnia 17 maja2013 r. zmreniajqce-rozporz4dzenie Parlamentu Europljskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych
na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynrrych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07 .2013 r.,
str . Artykul I ww. Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
art 89 kozponqdz Europejskiego i Rady (UE) m 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakohczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czynrrych, rozpoczgtego zgodnie
z art. 16 ust, 2 dyrektyvry 98/8/WE do 31 grudnia2024 r"

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postqpowania

administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy h6rej strona nabyta prawo, mo2e byi
w kazdym sie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ry jq wydal, je2eli przepisy szczeg6lne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub
zmiqnie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony,'

przepis art. 154 $ 2 stosuje siq odpowiednio".

Maj4c pov,ryAsze nauwadze, w opinii organu, zawydaniem decyzji na podstawie art. tr55

Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniaj4cej decyzjp o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym TopEfekt@ MOSS w zakresie zmiany terminu waznoSci ww.
pozwolenia, przemawia sluszny interes strony.

W zwi4zku zpovtylszym postanawia sip jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzjr, na podstawie art. 127 5 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca

tr960 r. Kodeks postEpowania administracyjnego, stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa UrzEdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia

dacyzjr.

:-J-'r-]c:ak

Otrzymuj4
1. Strona adres do korespondencji: Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce20,T2-002 Dotuje

2" ala
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PREZES
Urzqdu Rej estracji Produkt6w Leczniczych,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

UR.PB. 3 1 9 4 I 07 .zuw.20l 6

f:'. \.r,/irL\/l.lii L

2 q -1 1- 2810

r.oz . .1:36i.

warszawa. 20.|6 -ll- | 4

,,TENZI" Sp. z o.o.
Skarbimierzyce 20
72-002 Doluje

DE.CYZJA

Na podstawie art. 56 ust. 1, w zw. z art. 16 ust. 2 oraz art. 2I pkt 5 ustawy z dnia
9 puldziemlka 2015 r. o produktach biob6j czych (Dz. U . z 2015 t., poz. 1926)

dokonuje sig zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 3194/07 z dnia 24.07.2007 r, na
obr6t produktem biob6jczym TopEfekt@ MOSS poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.
pozrvolenia, nastgpuj4cej tre6ci:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozlalaj4ca
na ustalenie toisamo5ci substancji czynnej), oraz jej zawartoSd w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)), CAS: 68424-85-I
lzaw.9-10 g/100m11.

UZASADNIENIE

Pozwolenie m 3194107 z dnia 24.07.2007 r. na obr6t produktem biob6jczym
TopEfekt@ MOSS zostalo wydane na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z arL.54 ust. 1, ust.
2 iust.5 ustawy zdnia 13 wrze6nia 2002r. oproduktachbiob6jczych(Dz. U. Nr. 175,poz.
1433 zp52n. zm.).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Ponvolenie, pozwolenie tymczasowe orqz
wpis do rejestru olrreila w szczegilnoici: zawartoit substancji czynnych, z olcreileniem ich
nanu chemicznych lub innych, pozwalajqcych na ustalenie to2samoici substancji, a talche
naz\4)g i adres ich wytwircy"

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w Zycie ustawa z dnia 9 paLdziemika 2015 r.
o produktach biob6jczych (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 biob6jczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracila moc.

fut. 56 ust. 1 ustawy z dnia9 pa2dziemika 2015 r. o produktach biob6j czych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi 12: ,,Prezes Urzgdu Rejestracji dokonuje z urzgdu zmiany
ponuoleit na obr6t, wydanych na podstawie przepis6w dotychczasowych, w celu

eri na obr6t do okreilonych w art. 21 pkt 5, w terminiedostosowania treSci
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I2 miesigcy od dnia wejicia w 2ycie niniejszej ustawy".

JednoczeSnie, zgodnie z art. 2l pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obr6t okresla: ,nazwg
chemicznq substancji czynnej lub substancji czynnych lub innq pozwalajqcq na ustalenie
to2samoici substancji czynnej oraz, jeleli sq dostgpne, jej numer WE i numer CAS, o ladrych
mowa w czgici I zalqcznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz okreilenie jej zawartoici
w produkcie biob6jczym w jednostknch metrycznych". Tym samyrn, w punkcie pozwolenia
na obr6t dotycz4cym substancji czynnej powinny znaleLt, sig jedynie wyhej wymienione
informacje.

W zrvti4zkr; z powylszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 puhdziernika 2015 r.
o produktach biob6jczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozrvolenia na obr6t produktem biob6jczym polegaj4cej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowiqnrj4cychwymog6w opisanych w art. 2I pkt 5 ww. ustawy.

Maj4c powyZsze na uwadze orzeka sig jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. I27 S 3 i art. 129 g 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm., tekst
jednolity) stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorqczenia decyzji.

z up0,/,aznielt,a Prezesa
DYREKTOR

Departamentuorazwyrolactr-ioo B[?ji,r,

Fl2bieta Buchmiet
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