Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczyveh, Wyrobow Medveznveh i Produktow Biobdjezych
Al Jerozolimskie 1814, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 49211409
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRACJI T OCENY Warszawa, 15-02-2022 r.
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
DRB-RBN.420.206.2021. MW

CHEMI KAM Sp.z o.0.

ul. Barlickiego 26
42-506 Bedzin
Signed by / Strona reprezentowana
Podpisano przez: .
. przez pelnomocnika:
Y Sl Dorota Kaczorowska
ST ul. Zeligowskiego 32/34
2024-10-31 12:39 90-643 Lodz

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem biobojczym

0 nazwie: GlonChem 24
nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna | WE | CAS l Zawartos¢

Polimer N-metylmetanaminy (EINECS 204-697-4 | Polimer 25988-97-0 | 24 g/100g
z (chlorometylo)-oksiranem (EINECS 203-439-

8)/czwartorzedowy polimeryczny chlorek amonu

(polimer PQ)

podmiot odpowiedzialny: CHEMI KAM Sp.z 0.0., ul. Barlickiego 26, 42-506 Bgdzin
Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 8786/22 wraz z zatwierdzong trescig oznakowania
opakowania.

Aleksandra Wilczynska

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (http:/urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych
Warszawa, 21-02-2022 r.

Nr PB.8786/22
CHEMI KAM Sp. z o.0.
ul. Barlickiego 26
42-506 Bedzin

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24) wydaje si¢

pozwolenie nr 8786/22 na obrét produktem biobdjczym
GlonChem 24

1. Nazwa produktu biobdjczego:
GlonChem 24

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobodjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Ptyn, produkt do dezynfekcji wody basenowej zwalczajacy glony, bakterie i grzyby
drozdzopodobne.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

CHEMI KAM Sp. z 0.0., ul. Barlickiego 26, 42-506 Bedzin

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna | WE | CAS \ Zawartos¢
Polimer N-metylmetanaminy (EINECS 204-697-4 | Polimer 25988-97-0 | 24 g/100g
z (chlorometylo)-oksiranem (EINECS 203-439-8)/

czwartorzedowy polimeryczny chlorek amonu

(polimer PQ)

S. Imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobéjczego:

CHEMI KAM Sp. z o.0., ul. Barlickiego 26, 42-506 Bedzin

6. Rodzaj opakowania:

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
paletopojemnik (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:
24 miesigce od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z p6zn. zm.) poniewaz uwzglednia ona w catosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z poézn. zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzjg
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes
/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja: _

1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Dorota Kaczorowska, ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 L6dz
2.ala
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Zalacznik nr 1 do decyzji PB.8786/22

Tres¢ oznakowania opakowania

GlonChem 24

Ptyn do dezynfekcji wody basenowej zwalczajacy glony, bakterie i grzyby drozdzopodobne.

Substancja czynna: Polimer N-metylmetanaminy (EINECS 204-697-4 z (chlorometylo)-

oksiranem (EINECS 203-439-8)/czwartorzedowy polimeryczny chlorek amonu (polimer PQ)
- 24g/100g.

Sposob uzycia:
Skuteczne stezenie 0,01%, w czasie kontaktu 72h i temp. 20°C.

Srodki ostroznosci:

H302 Dziala szkodliwie po potknieciu. H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dhugotrwate skutki

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi. P273 Unika¢ uwolnienia do s$rodowiska. P301+P312 W
PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé si¢ z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P501 Zawarto$é/pojemnik usuwaé za pomoca
wyspecjalizowanych firm zgodnie z przepisami krajowymi.

UWAGA

Pierwsza pomoc:

Po narazeniu drogqg oddechowg — zapewni¢ dostgp $wiezego powietrza, ciepto i spoko6j. W
kontakcie ze skorg - zdjaé zanieczyszczona odziez, skore przemy¢ dokltadnie duza iloscia
wody z mydtem. W kontakcie z oczami- natychmiast ptuka¢ duza iloscia wody przez co
najmniej 15-20 minut przy szeroko otwartych powiekach. Unika¢ silnego strumienia wody
(ryzyko uszkodzenia rogowki).

Skutki uboczne: brak doniesiei o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach

w przypadku prawidlowego uzycia produktu.

Przechowywanie: przechowywa¢ w zamknigtych oryginalnych pojemnikach, w chtodnym
1 dobrze wentylowanym miejscu.

PRODUKT DO UZYTKU PROFESJONALNEGO!
Numer pozwolenia: Numer serii: Data waznoSci:

Podmiot odpowiedzialny:
Chemi Kam Sp. z o.0.

ul. Barlickiego 26

42-506 Bedzin

Tel.: 32 760-20-10

Grzegorz Cessak
Prezes
/dokument podpisany elektronicznie/



Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
" Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

PB.8786/22.ztw.2024
Warszawa, 25-07-2024

CHEMI KAM Sp. z 0.0.
ul. Barlickiego 26
42-506 Bedzin

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r., poz. 572, dalej: kpa) w zw. z art. 89 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L
167 2 27.06.2012, str. 1, z pdzn. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015r. 0 produktach biobdjczych (Dz. U.z 2021 ., poz. 24)

dokonuje sig zmiany danych objetych pozwoleniem nr 8786/22 zdnia 21.02.2022 r. na
obrot produktem biobojczym GlonChem 24 w zakresie terminu waznos$ci ww.
pozwolenia

2: Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

na: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31 grudnia 2030 r.

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 8786/22 z dnia 21.02.2022 r. na obrot produktem biobojczym
GlonChem 24 wskazano, ze zachowuje waznoé¢ do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia
zakonczenia prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych
substancji czynnych, rozpoczgtego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
okreélonego w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéow biobdjczych, zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 528/2012.”

Zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 , Komisja kontynuuje program prac
polegajqcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych,
rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do
dnia 31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktow delegowanych dotyczqgcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwigzanych z nimi praw i obowigzkow wtasciwych organow i uczestnikow programu.
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W zaleznosci od postepéw programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony
czas.”

W dniu 11 czerwca 2024 r. weszto w 2ycie rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedtuzenia czasu
trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024). Zgodnie z art.
1 ww. rozporzadzenia ustalono nastepujace brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy ostatnie zdanie rozporzgdzenia nr 528/2012:

Komisja kontynuuje program prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
majqc na celu zakoriczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r. ”

Majac na uwadze, ze termin waznosci pozwolenia na obrot produktem biobdjczym jest
zwigzany z terminem zakonczenia programu prac, o ktorym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, zasadne jest dokonanie zmiany wydanego pozwolenia na
obrét poprzez dostosowanie terminu waznosci tego pozwolenia do aktualnego
brzmienia art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego ,Decyzja ostateczna,
na mocy ktorej strona nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodgq strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktéry jq wydat, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq si¢ uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia
za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje si¢
odpowiednio”.

W dniu 15 maja 2024 r. podmiot odpowiedzialny dziatajac na podstawie art. 155 ustawy
Kodeksu postepowania administracyjnego przediozyt oswiadczenie o wyrazeniu zgody
na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia nr 8786/22 z dnia
21.02.2022 r. na obrét produktem biobdjczym GlonChem 24.

Jednoczeénie, zgodnie z art. 10 § 2 kpa, ze wzgledu na krotki termin zatatwienia sprawy,
ktérego niedotrzymanie mogtoby grozi¢ niepowetowang szkoda materialng podmiotu
odpowiedzialnego, Organ odstapit od zasady okreslonej w art. 10 § 1 kpa.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka sig jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 kpa, stronie stuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobodjczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

DIB-IBW.4210.363.2024.AWa
Strona2z3




Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r.
poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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