PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2016 -06- 14

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 ., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 0891/04 z dnia 19.04.2004 r.
na obrét produktem Suma Tab D4

w zakresie:

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

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania

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

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

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 0891/04 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych: imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w catosci zadanie strony.
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Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéow biobdjezych (Dz.U. UE L 167
z 27.06.2012, str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —w przypadku
produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii — Komisja uniewaznia
lub zmienia pozwolenie Iub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas przyznaje okres
na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejacych zapaséw, z wyjqtkiem sytuacyi,
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 przekraczaé 180 dni w przypadku udostepniania na rynku,
a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych produktow biobdjczych —
maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Pouczenie:

Od ninicjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie

14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

7

i 4 f’

z upowamﬁéﬁiqZPregesa
~ WICEPREZES
?s. F’rol;!uktbwaiqbbjczych

LB&:#?;;& :}iv;o&'ka{mzak

Zalaczniki:
1. Tre$é oznakowania opakowania — etykieta w jgzyku polskim
2. Tres$é oznakowania opakowania — ulotka informacyjna w jezyku polskim

Otrzymuja:
1.Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Janusz Andryszak, Przemystaw Seferynski
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PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2012 -03- 3 ¢

NelR88,0891.04. 24. 96. 4012

Diversey Polska Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5§
00-446 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 0891/04 z dnia 09.04.2004r. na
obrét produktem biobéjczym: Suma Tab D4

w zakresie:

- nazwa produktu biobdjczego:
z: Suma Tab D4 Tab
na: Suma Tab D4

Tres¢ oznakowania opakowania stanowiaca zalgcznik do niniejszej decyzji, w toku

postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

UR.DRB.RBN.421.0047.2012.AS1
Stronalz2




Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 1. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia
decyzji.
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Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Magdalena Sokotowska, ul. Fabryczna 2, 00-446 Warszawa
2. ala
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Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA
Nr X5 -Ustpb~ 0894104 [24] 1991040
Diversey Polska Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5§
00-446 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (t.). Dz.U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 0891/04 z dnia 19 kwietnia 2004 r.
na obrét produktem biobdéjczym
Suma Tab D4 Tab
w zakresie:
- nazwa produktu biobéjczego:

z: | Suma D4 tab

na: | Suma Tab D4 Tab

- nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

z: | JohnsonDiversey Polska Sp. z o0.0., Al. Stanéw Zjednoczonych 61A, 04-028

Warszawa

na: | Diversey Polska Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa

-rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

z: | kat. I gr. 2, 3, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktow biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
preparat w postaci tabletki przeznaczony do dezynfekcji urzadzen i powierzchni

w przemysle spozywczym, gastronomii i obiektach stuzby zdrowia




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

Tabletki dezynfekcyjne na bazie aktywnego chloru. Posiadajg wlasciwosci
béjcze przeciwko bakteriom, grzybom, sporom i wirusom oraz pratkom
gruzlicy. Produkt przeznaczony jest do urzadzen i wodoodpornych
powierzchni zaréwno majgcych jak i nie majacych bezposSredniego kontaktu
z ZywnoScig w przemySle spoZzywczym, gastronomii i obiektach shuzby
zdrowia. Produkt nie jest przeznaczony do dezynfekcji narze¢dzi stosowanych

w obszarze medycznym.

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobbéjczym oraz nazwa i adres

wytwoércy:

z

sol sodowa kwasu dichloroizocyjanurowego, dihydrat [zaw. ok. 100%)]
producent: OxyChem, Occidental Chemical Belgium bvba, A.Z. De Vunt 13/9,
3220 Holsbeek, Belgia

Dihydrat dichloroizocyjanuranu sodu, CAS: 51580-86-0, WE: 220-767-7
[(zaw. ok. 100%) zaw. 997 g/kg]

producent: OxyChem, Occidental Chemical Belgium bvba, A.Z. De Vunt
13/9, 3220 Holsbeek, Belgia

-nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

JohnsonDiversey, 7500 AB Enschede, Rembrandtlaan 414, Holandia

na:

Linossier, Zac Des Peyrardes, Route De St Marcelin, 42173 Saint Just Saint
Rambert, Francja

-inne postanowienia decyzji:

.

Integralng cz¢sé pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- instrukcja stosowania

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 0891/04 z dnia 19 kwietnia 2004 r.

w zakresie zmiany nazwy produktu biobojczego, zmiany nazwy podmiotu odpowiedzialnego,

zawgzenia przeznaczenia produktu biobojczego, aktualizacji zapisu nazwy substancji czynnej




zgodnie z obowiazujacg polska wersja Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1451/2007, zmiany
danych dotyczacych wytworcy produktu biobojczego oraz zmiany tresci oznakowania
opakowania polegajacej m.in. na rozszerzeniu sposobu aplikacji produktu biobdjczego zostala
dokonana na wniosek strony z dnia 10.06.2010 .

Ponadto dokonano zmiany sposobu zapisu zawartosci substancji czynnej ftj.
z jednostek procentowych na metryczne wynikajacej z Rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 30 listopada 2006 r. w sprawie legalnych jednostek miar (Dz.U. nr 225, poz.1638).

Tres¢ oznakowania opakowania stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i =zostala

zaakceptowana.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Warszawa, dnia A .4 - 2004 1.

MINISTER ZDROWIA
r 2PO-Y LY pk - ©834 | 200k

DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobodjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. 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 biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze

zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

JohnsonDiversey Polska Sp. z o.0., wydaje

pozwolenie nr 0891/04 na obrét produktem biobéjczym

Nazwa produktu biobdjczego:
Suma D4 tab
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

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

i grup produktow biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

preparat w postaci tabletki przeznaczony do dezynfekcji urzadzen i powierzchni w przemysle

spozywczym, gastronomii i obiektach shuzby zdrowia
Nazwa i adres wnioskodawcy:
JohnsonDiversey Polska Sp. z 0.0., Al. Stanéw Zjednoczonych 61 A, 04-028 Warszawa

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto$é w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcy:

s0] sodowa kwasu dichloroizocyjanurowgo, dihydrat [zaw. ok. 100%].
producent: OxyChem, Occidental Chemical Belgium bvba, A. Z. De Vunt 13/9,
3220 Holsbeek, Belgia

Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

JohnsonDiversey. 7500 AB Enschede . Rembrandtlaan 414, Holandia

Stronalz?2




Rodzaj opakowania:

pojemnik z tworzywa sztucznego, zaw. 300 tabletek
Okres waznosci produktu biobéjezego:

2 lata od daty produkc;ji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czgs¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- tresci instrukeji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowigzany jest niezwiocznie poinformowaé Prezesa Urz¢du o wszelkich danych
1 okolicznosciach, ktore mogg mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowigce podstawg¢ wydania
pozwolenia, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypelnienie przedmiotowych warunkow
skutkuje wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
Opfatg skarbowg uiszczono znakami oplaty skarbowej w wysokosci 76 zt skasowanymi na wniosku.

Pouczenie:

Od ninigjszej decyeji stronie stuzy prawo wnicsienia skargi do Wojewodzkicgo Sadu Administracyjnego w Warszawic. Zgodnie
Zzart. 53 § | w zwiazku z art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz U. Nr 153. poz. 1270) skargg wnosi si¢ do Wojewodzkicgo Sgdu Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Ministra
Zdrowia w nieprzekraczalnym terminie trzydziestu dni od dnia dorgezenia skarzgeemu rozstrzygnigeia w sprawie,

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy zdn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) wnioski wiosi

si¢. do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych.
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych.

Arlodi,-

Leszek Sikorski
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