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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 2018 r.,, poz. 122 ze zm.) w zwiazku 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 produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012 r., str. 1 z p6zn. zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6959/17 z dnia 23.03.2017 r.
na obroét produktem ChemStab - Podchloryn sodu stabilizowany

w zakresie:

- grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

z: | kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 5 wg zalacznika V do 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. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z p6zn. zm.);

Ciecz, produkt do dezynfekcji wody basenowej i wody przeznaczonej do spozycia
o dziataniu bakteriobdjczym i grzybobdjczym.

na: | kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 5, kat. 2 gr. 11 wg zalacznika V do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych, (Dz. Urz.
UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Ciecz, produkt przeznaczony do dezynfekcji wody basenowej oraz wody
przeznaczonej do spozycia, a takze do konserwacji wody lub innych plynéw
wykorzystywanych w systemach chlodniczych lub przetwérczych. Dziala
bakteriobéjczo i grzybobéjczo.
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- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie toZsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto§é¢ w produkcie biob6jczym
W jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | podchloryn sodu, WE: 231-668-3, CAS: 7681-52-9 [zaw. 160-250 g1 (w tym zaw.
aktywnego chloru 144,14 g/1-171,54 g/)]

na:| aktywny chlor uwalniany przez podchloryn sodu, WE; 231-668-3, CAS: 7681-52-9
[zaw. 144,14 - 171,54 g/l

oraz aktualizacji zapis6w dotyczgcych tresci oznakowania opakowania

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

Il. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobéjczego '

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 6959/17 dotyczaca aktualizacji zapiséw
w zakresie: grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie,
chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS oraz aktualizacji zapiséw
dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zgdanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
W sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1) , Niezaleznie od art. 89, Jezeli wlasciwy organ Iub — 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 zapaséw, z wyjatkiem sytuacji
w ktdrych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego stwarzatoby
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 zapasow danych produktéw biobdjczych —
maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
| Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z whioskiém 0 ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
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30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozyé wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pemomocnikéw: Dorota Kaczorowska, Anna Fraczkowska, (THETA
Doradztwo Techniczne), ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 L6dz

2.ala
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GJ} 5«5 \/\Y Treéé oznakowania opakowania
Zalacenlk Ar ... do pezwolenia nr ...

ChemStab- Podchloryn sodu stabilizowany

Produkt przeznaczony do dezynfekcji wody basenowej oraz wody przeznaczonej do spozycia.

Do konserwacji wody lub innych ptynéw wykorzystywanych w systemach chtodniczych lub
przetwoérczych. Dziata bakteriobdjczo i grzybobojczo.

Substancja czynna: aktywny chlor uwalniany przez podchloryn sodu zaw. 144,14g/1 - 171,54
g/l.
Stezenie skuteczne: 0,69%, 20°C; bakterie 5 minut; grzyby 15 minut.

Po procesie dezynfekcji stezenie wolnego chloru w wodzie powinno byé zgodne
z dopuszczalnymi wartosciami okreslonymi w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan jakim powinna odpowiadaé¢ woda na plywalniach oraz woda przeznaczona do
spozycia.

Informacje o bezpieczenstwie:

NIEBEZPIECZENSTWO

H290 Moze powodowaé korozje metali. H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu. H335 Moze powodowa¢ podraznienia drog oddechowych. H400 Dziala
bardzo toksycznie na organizmy wodne.

P260 Nie wdychaé mgty/par/rozpylonej cieczy. P262 Nie wprowadza¢ do oczu, na skorg lub
na odziez. P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska. P280 Stosowaé rekawice ochronne
Jodziez ochronng/ochrong oczu/ochrong twarzy. P305+P351+P338 W PRZYPADKU

DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunac. Nadal ptukac.

r

P310 Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
EUH 031 W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z karta charakterystyki produktu. ”UZywaé
w pomieszczeniach debrze wentylowanych. W razie niewystarczajgce; wentylacji nalezy
stosowaé odpowiednia ochrong drog oddechowych

Pierwsza pomoc i skutki uboczne stosowania produktu:

W przypadku wystgpienia niepokojacych dolegliwosci (podraznienie, oparzenie, zapalenie,
pecherze, mdtosci, wymioty) oraz w przypadkach watpliwych skonsultowaé sie z lekarzem. Po
narazeniu drogq oddechowgq - wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze, zapewni¢
cieplo i spokéj. W kontakcie ze skérg — zdjac zanieczyszczong odziez. Narazone partie skory
zmy¢ doktadnie wodg. Zatozy¢ sterylny opatrunek. W przypadku spozycia - nie wywolywac
wymiotéw. Wyphukaé usta woda. Nigdy nie podawaé niczego do ust osobie nieprzytomne;j.



Tres¢ oznakowania opakowania

Postepowanie z odpadami:

Nie usuwaé do kanalizacji. Odpadowy produkt oraz opakowanie likwidowaé w uprawnionych
zaktadach unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych. opakowania catkowicie opréznione mogg
by¢ przeznaczone do recyklingu.

PRODUKT DO UZYTKU PROFESJONALNEGO!
Numer pozwolenia: 6959/17

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

Postaé produktu: ciecz

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

ul. Barlickiego 26

42-506 Bedzin

Tel. +48 32 760 20 10
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Z upowaznienig Prezesa

Urzad Rejestrac]i Produktow Leczniczych,
Whyrohow Medycanychi Produkidw Eicbdjczych
pi Jernzolimskie 181G, 02-222 Warszawa
*n.‘il?' 521-32-14-152 REGSON: 015248601




Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

“Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

PB.6959/17.2tw.2024
Warszawa, 24-07-2024

Chemi Kam Sp. z 0.0.
ul. Barlickiego 26
42-506 Bedzin

DECYZIA

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
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L
167 2 27.06.2012, str. 1, z pézn. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

dokonuje sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6959/17 z dnia 23.03.2017 r. na
obrot produktem biobdjczym ChemStab - Podchloryn sodu stabilizowany w zakresie
terminu waznosci ww. pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 6959/17 z dnia 23.03.2017 r. na obrét produktem biobdjczym
ChemStab - Podchloryn sodu stabilizowany wskazano, ze zachowuje waznos¢ do dnia
31.12.2024 r., tj. do dnia zakoriczenia prac polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich istniejgcych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie z art. 16 ust. 2
dyrektywy 98/8/WE, okreslonego w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktow biobdjczych, zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr
528/2012.”

Zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 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 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktéw delegowanych dotyczgcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwiqgzanych z nimi praw i obowiqzkéw wiasciwych organdw i uczestnikow programu.
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W zaleznosci od postepdw 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 zycie rozporzgdzenie 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 polegajgcych 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 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 2030 r.”

Majac na uwadze, ze termin waznosci pozwolenia na obrét produktem biobdjczym jest
zwiazany z terminem zakoriczenia programu prac, o ktérym 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 postgpowania administracyjnego ,Decyzja ostateczna,
na mocy ktorej strona nabyta prawo, moze byc¢ w kazdym czasie za zgodq strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jq wydat, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia
za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie
odpowiednio”.

W dniu 15 maja 2024 r. podmiot odpowiedzialny dziatajac na podstawie art. 155 ustawy
Kodeksu postepowania administracyjnego przedtozyt oswiadczenie o wyrazeniu zgody
na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia nr 6959/17 z dnia
23.03.2017 r. na obrét produktem biobdjczym ChemStab - Podchloryn sodu
stabilizowany.

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

Majac powyzsze na uwadze, orzeka sig jak na wstepie.

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

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 Sagdu 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 Wyrobdéw 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 Sgdu 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
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:
1. Strona
2.a/a
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2017 -03- 2 3

Warszawa,

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
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 6959/17 na obrét produktem biob6jczym
ChemStab - Podchloryn sodu stabilizowany

1. Nazwa produktu biobéjczego:
ChemStab - Podchloryn sodu stabilizowany

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

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 5 wg zalacznika V do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);
Ciecz, produkt do dezynfekcji wody basenowej i wody przeznaczonej do spozycia
o dzialaniu bakteriobdjczym i grzybobdjczym.

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 biobdéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna | WE | CAS | Zawartosé
podchloryn sodu 231-668-3 7681-52-9 160-250 g/l (w tym zaw. aktywnego
chloru 144,14 g/1-171,54 g/1)

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoérey
produktu biobdjczego:

Chemi Kam Sp. z 0.0., ul. Barlickiego 26, 42-506 Bedzin

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
paletopojemnik (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

UR.DRB.RBR.420.0201.2016.MK
Stronal z2




7. Okres waznosci produktu biobéjczego:
6 miesigcy od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowiénia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 I, poz. 23), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 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
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Lgczniczych,
O Biobdjczych

Zataczniki:

1. Tres¢ oznakowania opakowania w Jjezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona

2.ala
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