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DECYZJA

Na podstawie ań.4 ust. l pk 4wzw. z ań. 54 uŚ. 1, ust 2 i uŚ. 5 ustawyzdnia 13 września 2002r.
o produktach bioMjczy ch (tj. Dz. U. z 200T. Nr 39, poz. 252), wydaje się

pozwoleni€ nr 3801/09 na obńt produkl€m biobójczym
CATILoN uni d€s

l. Nazwa produktu biobójczego:

CATILON uni des

2. Rodzłj i pośteó użytkowa pfoduktu biohij czŁgo otaz jąo pJzeznŁczenie:.

kat. I, gr. 2, 4 v'/g rozpofządzenia Ministra zdrowia z dnia 17 stycznia20o3r_ w sprawie kategorii

i grup produków biobójczych (Dz.U. Nr l 6, poz. l 50);

ciecz, produk o działaniu bakeriobojcz1łn i grzybobójczym' pfzeznaczony do mycia

i dezynfekcji powi€rzchni die mających koltakfu z zyłnością jak również do powierzchni

i urzĄdzeń mających kontakt z żwnoś.ią i środkami żł.wienia zwierząt, uż}'wany

do dezynfekcji wypomzenią pojemników, nacąń, sprzętów kuchennych, powierzchni,

rurociągów zw|ązanych z produkcją transportem, przechow1'waniern lub spoż}ryaniem

Ż}'\łności. środków żywienia zwierząt lub napojów:

3. Nazwa i adres podmiotu odporłi€dzialnego:

Rt'BcoN sp. z o.o.' ul. Leśna 9, 05-840 Brwinów

4. chemiczna nazwa subsiancii czynDej (lub inna pozwalająca Br usaale!ie loż]simŃci

subst&lcii czylnej)' jej złwrńośó w produkcie bioMjczym oraz nazwa i adres wylwóIcy:

chlorek didecylodimetyloamonu, cAs: 7l 73_5 l -5'lłłE| 230'525ł tzAw. 6'24 g/l00g];
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producen| bnza Ltd', Muenchensteie6trasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcańa;

5. Nazwa i adreś wytwórcy produktu biobójczego:

RUBCoN Sp' z o.o.' ul.Ifśna 9,05-840 Brwinów

6. Rodzaj opikowinia:

butelka (polietylen HDPE);

kanister (polietylen HDPE)

7. okres włźności p.oduktu biobójcz€go:

30 miesięcy od daty produkcji

8. zekres obrotu i stoŚowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uż)łku

9. lnne pośtanowienia dec}zji:

lntegralną część pozwolenia stanowi załącznik w postaci:

treści oznakowariia opakowania

Pozwolenie zachowuj€ ważność do dnia 14 maja 2010r.

Pouc!ćni€:
od ninićjMćj dec'zji. na podslawie ań' l27 $ 3 w2ł'zań l29 s 2 Btaqf z dnia l4 eeNc. 19óoi Kodeks psĘpowmia
adninistracyjnego (DŻ' U' z 2000 t N.98. poz' l07l E n'). slMie służy rnwo do Mi€ioia Miosku o pmoMe rcżpatżrię
9pE9Y do mińŚLa w]'śĆiwego do spBw zdrcwią w tmińe 14 dni od dnia doĘcząia dsyzii.
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MINISTER ZDROWIA
Nr.x?.łił&Pb -}'oł to9lłtf l łoło

Warszawa, dnia 20m -05- 0 5

RIJBCON Sp. z o.o.
ul. Leśla 9
05-M0 Brwinów

DECYZJA

Na podstawie alt. 161 $ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 19ó0 r. _ Kodeks posĘpowania
administracinęgo @z. v. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071' z późn zfiI.) w z9ł. z art. 26 lstĄu]y
z dnia 13 wtześnia 2002 r. o produktach biobójczych (Dz. U. z 2aO7 t. NI 39, poz. 2,
z późn. zln) oraz an.54 ust.l i ań. 54 ust. 5 ustawy o ploduktach bioMjczych w zw. z alt. 16
ust. 1 dyiektywy 98/8,ĄffE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lulego 1998 I.
dotyczącej wprowadzania do obrofu prodŃtów biobójczych @z. IJtz. wE L r23
z 24.4,1998' s- l, z późrL zm.; Dz. Ulz. UE Polskie wydanie specjalne' rozdz. 3, t. 23, stl. 3),

dokonuje się zmiany danych objętych pozwoleniem nr 380l/09 z dnia 03.(D.2ffił.
na obńt produldem biobójczym

CATILON uni des

w zakresie:

- terminu ważności pozwolenia
z: Pozwolenie zachowuje wazność do dnia l4 maja 20lft.

na: Pozwolenie zachowuje ważność do dnia 14 maja 2014r.

UZASADNIENIE

w dtriu 03.09.z)o9r. Minister Zdrowia wydał pozwolenie fu 3801/09 na obrót
produktem biobójczyn CATILoN uni des' którcgo koniec terminu rłźności został określony
na dzień 14 maja 2010 r. Pozwolenie zostało wydane na podstawie ań. 54 ust. 1 ustawy z dnia
13 Wześnia 2002 t. o Foduktach biobójczych. Przepis ań. 54 ustawy o produktach
biobojczych wdraża art. 16 ust. l d}tękrywy 98/8,ĄJVE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 16 lutego 1998 l. dotyczącej rłprowadzania do obrctu produktów biobójczych, który
określa okres przejściowy dla stosowania krajowego systemu wydawarńa pozwoleń na obńt
produktami biobójczymi.

okreŚ ten, na mocy art. 1 pkt 2|it. a) dyrektywy Pallźimenfu Europejskiego i Rady
2009/107/wE z dłia 16 września 2009 t. (Dz- U. UE L 262 z 6.|0-2009' s- 40} z &liem
26 paździerrika2}}9 r. został przedłużony do dnia 14 maja ż0i4 r' -l i., ulr',,



Do czasu wdrożenia przępisów dyrektnvy dotyczących przedfużenia ołresu
przejściowego do krajowego porządku prawnego zastosowanie ma zasada bezpośredniości
z^stosowaJria prawa UE, którego konsekwencją dla panstw cźonkowskich jest oparcie
swojego działania zańwno na nonruch prawa krajowego' jak i normach prawa UE. Pojęcie
działania obejmuje obok wydavania aktów generalnych i abstrakryjnych, talcże wydawanie
aktów o charaktelze indywidualnym (w t}łn decyzji adminisfuacyjnych). stosowanie
dyrekt1w polega na implementowaniu ich norm do prawa kajowego w odpowiodnĘ formie,
a w prz1padku braku prawidłowej lub nięlęrminowej implementacji do pawa krajorvego
państwa człoŃowskię zobowiązane są do podejmo\Mania działń zgodnych z treścią nolm
dyrektyw i zaniechania działali z treścią norm dyrektyw niezgodnych (olzeczrlrlc C431l92
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgod/J'ie z a . 161 $ 1 k.p.a. minister może uchylić lub zmienić
za}resie kźdą dec}uję ostateczną jeżEli w irmy sposób ńe możta
zagażająaego życiu lub zdrowiu ludzkięmu albo zapobiec poważłn szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla ważnych interesów Państwa_

Z ll\,łą1, iż dyek "wa 2009ll0'1,ĄI/E nie została transponowana do lrajowego
porządku prawnego w przewidzian}m terminie' produkty posiadającę pozwolenia włźrrę

do dnia 14 maja 2010r., po tej dacie nie mogĘby byó qprcwadzane do obrofu
na terytońum RP. Taki stan miałby realrry rłpływ na powstanie zĄglrożenia dla zdrcwia
ludzkiego, w szczególności w zakresie stanu sarritamego w obiektach sfuzby zdrcwią w
przemyśle spoż}'wczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tęgo zaisttięję ńwnież zagtożenie powstania powaźnych szkód
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemożiwienię <lziałania kilkuset
przedsiębiorców prodŃujących lub vprowadzajqpych na rynek produkty biobójcze.

Z uwagi na zaistnienie przęsłanek ustawowych okeślonych w art. 16l $ 1 k.p.a_ organ
orzekł jak w sentencji.

Poucz€tri€:
od .iniejszej dec}zji, na podstawie art. l27 s 3 w zw. z art. 129 ś 2 uslawy z dnia 14 czerwca 19óo r. Kodek
postępolłania admidist'acyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. l07l zo zn.), stronie sfuży pmwo do $ni€sienia
$,niosku o ponowne rozpatrzenie spra*y do minista właściwego do spraw zdrowią w termini€ 14 dni od dnia
doĘczenia decyzii'

w niezbędnym

- usunąć stanu

Otrzvnuja:
1. Strona
2. UR?LWMiPB
3.a!^


