
Warszawa, dnia 29 .Oq. zoos r.

MIMSTI.RZDROWIA
nr ł-|a'i{ł &- j1{[ /{.'ri

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w z.vł- z arl.54 ustawy z dnia 13 września 2002 r. o produktach
biobójczych (Dz. U. Nl l'7 5' poz.1433 z późn. nt.) po rozpatrzeniu wniosku z}ożoneEo ptzęz

Eurostarchem sp. z o.o.' wydaje się

pozwolenie nr 2796105 nr obrót produktcm biobójcryn

Nazwa produktu biobójczego:

Saturn Plus

Rodzaj i posłać uż}tkowa produktu biobójczego oraz jąo płzłznaeeniel

kat. I' gI. 2, 3, 4 wg toŻpolządzenia Ministra zdtowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawię

kategorii i grup produktów biobójczych (Dz.U. Nr 16, poz. l50);

płyn do mycia i dezynfekcji powierzchni i urządzeń również mających kontakt z ż}'\łnością

ptzęznaazo.|y do stosowania.w przemyśle spoż}rMcz}m, miejscach publicznych i obięktach

przemysłowych oraz w higienie weterynaryjnej

Nazwa i adres woioskodawcy:

EuroStarchem sp. z o.o., uI' Gen. Brzozy-BŻeńny 13A,05-220 Zielonka

chemiczna ntżwa śubstatrcji czytrnej (lub inna pozwalająca na ustalenie toźsamości

substancji czf,nnej)' jej zawrńość w piodukcie biobójczym oraz nazwa i adres n1rtwórcy:

chlorek didecylodimetyloamoniowy, CAS : 71"13-51-5 fzaw . 6,'l -'1 ,lo/o wag.f;

producent: Lonza Ltd., Muenchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

Nazwa i adres w}.twórrT pmduktu biobójczego:

Eurostarchem sp. Ż o.o.' ul' Gen. Brzozy-Brzedrly l3A,05-220 zielonka

Rodaj opakowaniar

kanister (HDPE); beczka (HDPE)
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Okres ważności produktu biobójczęo:

30 rniesięcy od daty produkcji

Pozwolenie zachowuje ważuość do dnia 14 maja 2010r.

PoUczcni€:
od niniejszej decyzji' na podstawie ań. l27 $ 3 ustaiły z dnia 14 cz€rwca 1960r. Kodeks posĘpo\ł,ania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98' poz. 10'7l, z póż^. zm') stronie sfuŻy pmwo do \łniesjenia wniosku
do ministra właściwego do spraw zdrcwia o ponowne rozpatrŻ€nie sprawy w lćrmini€ 14 dni od dnia doĘcz€nia
decyzti.

MINISTER ZDROWIA

ZDROWIA
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Warszawą dnia 20{l _1;5_ 1 1MIMSTERU)ROWIA_* 
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EuroStrr€hem Sp. z oo
uL Gen. Brzozy-Brzcziny 13A
0$220 Zelonłr

DEwz,JA

Na podstawie art' 16l $ 1 ustawy z dnia 14 czę(wca 1960 r. - Kodeks postępowania
administracyjnęgo @z. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1o7i, z późr\, zm.) rv zw. z ań. 26 ustawy
z dnia 13 września 2002 r. o produkt]ach biobójczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39' poz. 252'
z póź!.' zrL.) oraz e[t.54 ust.l i art. 54 ust' 5 ustawy o produktach biobójczych w zw. z alt. 1ó

ust. l dyręktyw)' 98/8/WE Parlaurenfu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczącej wprowadżnia do obfofu poduktów biobóiczych (Dz. Un. wE L 123

z24.4.1998, s.l, zfiźn' zm'1'Dz.Urz. LIE Polskie wydanie sp€cjahe' rozdz. 3. t. 23. str. 3),

dokonujo !ię mi.ny drnych oĘętycb pozwotlńlcm nr 27t6lTli r rtntr 29.09J }ś'r.
n. obńt produktcm biDbój.zlym

Srturn?lu!

w z&krasie:

_ torminu wrhości pozwolcnil

, UZASADNIENIE

w dniu 29.09.2005 'r. Ministe! Zirowia *ydał pozlYolenie ff 2796/a5 i^ obról
Foduktem biobójczym satum Plus, którego koniec termiDu ważności został określo1y na
dzień 14 maja 2010 r. Pozwolenie zostało wydane na podstav{ie ań. 54 ust. 1 ustawy z dnia l3
września 2002 r. o pro<luktach biobójczych. Przępis art. 54 ustarły o produktach biobojczych
wdmża ad. 16 ust. l d}Tektywy 98/8,^ E Parlamenfu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego
1998 I. dotyczqpęj vprorładzania do obrcfu Foduktów biobÓjcąvclr. kóry okeśla okęs
przejściowy dla stosowanid kajow€go systemu wydawania pozwoterń na oblót produktami
biobójczymi.

oloes ten, na mocy art. l pkt 2 lit. a) dyręktywy Parlarn tu huopejskiego r Rady
20091107lwB z dnia l6 września 2009 r. @z. |J. |JE L 2a z 6.102Q09o + 

'{0) 
z rtniern 26_

pąźńzięmika2009 L mstał przedfuzony do dnia 14 maja 2014 r. ': i ' '"r' : ii '

Pouwol€Bi€ zrchoruj€ wr'ność do dui. t4 Drjr 20l,lr.



Do czasu wdlożenia prŻepisów dyrektywy dotyczących przedłużenia okresu
przejściowego do krajowego trnrządku pravnego zastosowanie ma za'sadą bezpośredniości
zastosowania praY/a UE' którego konsekwencją dla paDstw członkowskich jest oparcie
swojego działania zańwno im normach pravr'a kajowego, jak i nomrach prawa tJE. Pojęcie
działania obejmuje obok wydawania aktów generalrrych i abstakcinych, talrŹe wydawanie
aktów o charakterze intywidualnym (w tym decyzji administacyjnych). Stosowanie
d1tekqv polega na ińplómentowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej fomie,
a w pr4padku braku prawidłowej lub nięterminowej implemęntacji do prawa kajowego
panstwa członkowskie żobowiązane Ę do podejmowania rlziałń zgorlnych z tleścią nonn
dyłekt}'\ł i zanięebaia działŃl' z treścią nor{n dFekĘrM niezgodnych (orzeczenię c43u92
Komisja przeciwko Niemcom),

Zgodlie z ań. 161 $ l k.p.Ł minister moze uchylić lub zrrienić w niezĘdnym
zakesie każdą dęcyzję ostat9czną jężeli w inny sposób nie moźrra usunąć stanu
za$ażAjącego źryciu lub zdrowiu ludzkięmu albo zapobiec powaznym szkodom dla
gospodarki narodowej lub dla waznych interesów Panstwa.

Z lwaęj' iż dpektywa 2009/lo7l\t1E nie została transpono\ł'ana do krajowego
potządku prawrego w przewidziarrym terminie, produkty posiadające pozwolenia wżne do
dnia 14 maja 2010r.' po tej dacie nie mogłyby być wprowadzane do obrofu na ter}torium RP.
Taki stan miałby reahy ."pły* na powstanie zagożeńa dla zdrowia ludzkiego,
w szczególności w zakresie stanu sanitamego w obiektach służby zdrowią w przernyśle
spożyivczym omz w gospoda$twach domowych.

w wFitu rego zaistnieje równięż zagrożenie powstania powaŹnych szkód dla
gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniernożliwienie działania kilkusęt
przedsiębiorców podukujących lub tprowadzająpych na rynek produkty biobójcze.

Z uwagi na zaistnienie przesłanek ustawowych ohęślolych w alt. 16l $ l k.p.a. organ
orzękł jak w sentencji.

PorcrapL:
od niniejszej decyąji' na podstawi€ art. 127s3wzw.zań. l29 $ 2 ustawy z &Iia 14 czerwca 1960 r' _ Kodeks
posĘpowania adminisEacin€go (Dz. U' z 2000 l. Nr 98' poz. 107l z€ an')' stronie słuł pmło do wniesienia
rrTiosku o ponorłTe rozpatrŻenie sprawy do ministra właściwego do spraw zdlowią w termini€ 14 dni od dnia
doręczenia decyzji'

Otrzvmuia:
l. Strona
2. TJRTLWMiPB
3.aJa
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PREZES

Urzędu Reiestrrcji Produktów LecznicąlcĘ
Wyrobów Mer1ycznych i Pmrluktów Biobójczych

x, tL(.!h L|96,6) ł.l4 lpt z
waxszawą

20t2 -05- t 5

Eurostarcbem Sp. z o.o.
ul. straź]acka 89
0,1-462 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie ań. 54 ust. 2 i uś. 5 ustawy z dnia 13 wześnia 2oo2 !. o FodŃtach
biobójczych (Dz. U. z 2007 r. Nt 39 , poz' 252)'

dokonuje się zmiBny drnych objętych pozwoloniem t 27 t05 z dni& 2005-09-29
na obrót produkt€m biobójcz}rn Saturn Plus
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w zakresie:

- nazwa i adres wniorkodawcy:
z: Eurostarchem sp. z o.o., ul. Gen Brzozy-Brzsziny 13Ę05-2Ż0 Zie|oŃa,

ne: Eurosłrrch€m sp. z o.o.' ul. strłżacka 89,04_4ó2 Wańzawa

- chemiczna nazwa substancji czynnej (ub innr pozw&lającr na ustalenie tożśrmości
substancji czynnej)' jej złwańość w produkcie biobójczym oraz nazwa i adres
wytwórcy:

z: chlorck didecylodimetyloamioniolły, CAS: 7173-5l-5 LzĄw' 6,'1-'1'1%h
Foducont I'nza Ltd., Muenchenstęinersh.asse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

na:chlorek didecylodimetylormonu (inna nazw&: cblor.ek didecylodimetylo
rmioniory)' cAs: 7l13-5l-5 lzaw. 6,7 -7'l%' (6'7 -7,tgĄoog)]i
producent: Lolzs Ltd.' Muenchensteilorstrasse 38' CII-4 )2 Baś€l' szwajcaria

- zskł€s obrotu i stosowrnia:
Żi-

na: Produtt nie jeśt przeznrczony do powszechn€go stosowania



- inne postanowienia declzji
zi-

ne: Treść oaakowania opakowrńa stanowi zalącznik do niniejszej decyzj L

TIeść oznakowania opakowania stanowiąca załącznik do niniejszej decyzji, w toku
postęl'owania podlegała weryfikacji w zalrresie prŻędmiotowej zmiarry i' zastała
zaakceptowana,

UZASADNIENIE

od uzasadnienia niniejsz€j decyzji odstą'iono na podstawie ań. 107 $ 4 Kodeksu
postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze arr.), poniewź
uwzg!ędnia ona w całości Żądanie strony.

Poucz€nie:
od niniejszej dęc}zji, na podstawie art. l27 s 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postępoua.nia administracyjnego, saonię słuł prawo do wnięsięnia wniosku
o ponowne rczpatrzenje sprawy do Pręzesa UŹęiu Rejestracji Produktów Leczniczyc[
w}Tobów Medycznych i Prcduktów BiobójczycĄ w terminię 14 dni od dnia doęczenia
decyzji.

ołEalbnfu PlBe
WCEPREZES

BiobójąJ^'t
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l ' Tr€ść oaakowania opakowania

oErymują.
1. Stsona
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