
warszawą dnia 23 .Q. zoosr.

MIMSTERZDROWIA
nrłir,'qtt{ Ń - tJ! i/łcf

DECYZIA

Na podstawie art. 7 !st. 2 w zw. z aIt.54 ustawy z dnia 13 wrześńa 2002 r. o produktach
biobójczycb (Dz. U. Nt |7 5, poz. |433 z Ńźtr'- Żrr'') w tozĘaazŁńu łniosku źoŹonego przez

EuroStarChem Sp. z o.o., wydaje się

pozwolenie nr 2795105 na obńt produkten biobójczym

Nazwi produktu biobójczego!

Draco CL

Rodzaj i postać ułtkowa produktu biobójcŻ€go oraz jęo przeznaczenie:

kat. I' gr. 2' 4 wg rozporządzeńa Ministra Zdrowia z dnia 17 stycania 2003 I' w sprawie kategorii

i glup poduktów biobójczych (Dz.U. Nr l 6, poz. 1 50);

płyn do mycia i dezynfekcji pomieszczeń' powierzchni 1 vrŻĄdzeil również mających kontalt

z łwtrością przeznaczony do przemysfu spożywczego

Nazwa i adres wnioskodawcy:

EurostaŃhem sp. Z o.o.. u]. Gen. Bżoz''BrzeŻjlny l3A. 05-220 Zielonka

chemiczna nsŻwa substancji czylnej (lub inna pozwalająca la ust&lenie tożs&mości

substancji czynnej)' j€j zawańość w produkcie biobójczym oraz nezwa i adr€s ETtwórcV:

podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 3,2-3,7o/o wag.];

pToducent: Firma chemiczna Dwory S.A., ul. Chemików l, 32-600 oświęcim

Nazwa i adr$ $Ytwórcy produktu biobójczego:

EuroStarChem Sp. z o.o., ul. Gen. Brzozy-Bneziny 13A,05-220 Zielronka

Rodzaj oprkowadia:

kanistęr (HDPE)] bęczka (HDPE); palętopojemnik (HDPE)



okreŚ wrźności produktu biobójczego:

l 2 miesięcy od daty produkcji

Pozwolenie zachowuje włźność do dnia 14 maja 2010r.

od niniejszej decyzji' na podstawie ań. l27 $ 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks posĘpowania
adninistracyjn€go (Dz. U. z Żooo I. Nr 98, poz |07l' z pó^. zn.) stronie sfuzy prawo do wniesi€nia wniosku
do minisEa właś.iwego do spraw zdrowia o ponoMre rczpatrzenie sprawy w termini€ 14 dni od dnia doĘczenia
decyzji.

MINISTER ZDROWA
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wa$zawą dnia
MIMSTERZDROWIA

Nr..*ti;t8! pb-_ Ę{5 lo5l Ęl xółc

Eumstrrchom Sp. z o.o.
uL GGn Brzozy-Btzoziny l3A
o*2Żo ZiŃlkl

DECYZIA

Ną podstawie art. 16l $ l ustawy z dnia 14 częrwca 19ó0 r. _ Kodei<s posĘpowania
adminisaacinego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071' z pó^. zm.} w zw. z aft. 26 ulsłalł.y
z dnia 13 wrześńa 2002 r. o produktach biobójczych @z. |J. z 20o7 r. Nr 39, poz. 252,
zpóźn. at) otaz att.54 ust.1 i ań. 54 ust. 5 usiawy o produktach biobójczych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektyry 98/8/WE Pa amentu Ewopejskiego i Rady z dda 16 lutego 1998 r.
dotyczącej !4'rowadzania do obrofu produktów biobójczych (Dz. Urz. wE L i2-?

z24'4.1998' s. l, Żpó^. zI1.''Dz-UIz. UE Polskie wy'danie spęcjalnę, .ozdz. 3, t. 2], str. 3).

rtokonuje rię zmlrny duych obiętych pozTolcnicn nr 2?95ó5 z dnir 29.(Dź005 ł
nt obńt produb€m biobójczyn

Dnco CL

w zakreaie:

- tcrminu wrirrości pozwol€nil
Pozwolęnie zachowuje ważność do dnia 14 maja 2010r.
Pozwol€nic zechowqie vrfuość do dnil 14 Brjr 20l4r.

UZASADNIENIE

W dniu 29.09'2005 r. Minister Zdrowia wydał pozwolenie m 2795105 na. ottót
produktem biobójc4łn Draco CL, kórego koniec tęrminu ważności został ok€ślony na dzięń
14 maja 2010 I. Pozwoleńe zostało wydane na.podstawię art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 13

wTześnia 2002 I' o ploduktach biobójczych. Przepis alt. 54 ustawy o produktach biobójczych
wdmża ań. 16 uś. 1 ĄteĘ-w1, 98/8,A E Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ló lutegc
1998 I' dotyczącej vplowadzarria do obrofu prcduktów biobójcąch, który okeślą ol.Jes
przejściolły dla stosowania kmjowego systęmu wydawania pozwoleń na obńt produktami
bioboj c4łn i .

okes ńn. na mocy an l pkt 2 lit' a) dyreĘwy Parlameotu Europejskiego i Rady
2009/ l07'Ął/E z dnia l6 wfześnia 2009 r. (Dz. U' l]E L 262 z 6.10.2009, s' 40J z dniem 26
pździemika 2009 r' został przedhuony do dnia l4 maja 20l4 r.



Do czasu wdlożenia przepisów dyrektywy dotyczących przediżenia okesu
przęjściowego do kajowego porządku prawnego zastoso\łanie na zasadą bezpośredniości
zaśosowania prawa UE' którego konsekwencją dla palstw człoDkowskich jęst oparcie
swojego działania zańwno na normach pnwa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojęcie
działania obejmuje obok wydawania aktów generalnych i abstrakcyjnych, także wydawanie
aktów o charakterze ind1'rłidualnym (w tyn decyzji administacyjnych). stosowanie
d1'rektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
a w przypadku braku prawidłowej tub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
państwa członkowskię Zobowiązane są do podejnrowania <lziałń zgorlnych z heścią norm
d}Tektr' i zarięehania działa1 z treścią norm dyrekg.rł niezgodnych (orzeczenie C43ll92
Komisja przeciwko Nięmcom).

Żgoólie z aft. 16l s l k.p.a. ministq moź€ uchylić lub zmienić w niezbędnym
zakrcsie kaźĄ decyŻję ostateczną jeżeli w inny sposób nie moźna usun4ć stanu
7ĄgIaiĄjąęęgo życiu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec poważnyin szkodom dla
gospoda*i nalodowej lub dla ważnych intelesów Państwa_

Z tlwąi' iż dyrekty'wa 2009/1 07/wE nie została tlansponowana do krajowego
porządku prawnego w przewidzianym teminie, produkty posiadająpe pozwolenia ważle do
dnia 14 maja 20l0r., po Ę dacie nie mogĘby byó rłprowadzane do obrofu na terytorium RP'
Taki stan miałby lealny wpływ na powstanie ząrozenia dla zdrowia ludzkiego,
w szczególności w zakesie stanu sanitamego w obiektach słrżby z&owią w przemyśle
spożywczym oraz w gospodarstrłach domowych.

w wyniku tego zaistnięję ńwnież zagrożetrię powstania powaźnych szkód dla
gcspcctrki narodowej z uwagi oa ograniczeDl:e albo uniemożliwienie' działania kilkuset
przedsiębiorców produkujących lub wpowadzająpych na rynek produkty biobojcze.

Z uwagi na zaistnienie przesłanek ustawowych okrcśloDych w alt. 16l $ l k.p.a. oĘan
orzekl jak w sentencji.

Pouczcple:
od niniejszej decyąii' na podstawie art' l27 $ 3 wzw' zań. 129 s 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.-Kodeks
postępowada administracinego (Dz' U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze znl), stronie sfuży prawo do wniesi€nia
łniosku o ponolłne rozpatrzonie spmwy do ministra rĄ,łaściwego do spraw zdIowia' w t€rmini. 14 dni od dnia
doĘczenia d€cyzii.

3Pś_r, wr,'
Ę&Toń}.._
frrbricz,ri,

OEzymuia:
L Strona
2, URPLWMiPB
3.a|a



ffi
PREZES

Urzędu R€j61rscji Produktów L€cztricą/ch'
wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

Warszawą 2012 -05- | 5
N' u'& fi l'll' $'?'L'?5' ilł ć

Eurostarchem Sp. z o.o.
ul. strrżacka 89
04-,ló2 wrrszawa

DECYZJA

Na podstawie a!t. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrześńa 2002 r. o produktach
biobójczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje się zmiany danych oĘętych pozwoleniem nr 2795105 z dtria 2005-09-29
nr obrót produktem biobójczYm Draco cL

w zakresie:

- nazwa i adreŚ wnioskodawcy:
z: EuostarChem Sp. z o.o., rd. Gen Brzozy-Brzeziny l3A,05-220 7;telonka

na: Eurostarchem sp. z o.o., ul. Strażacka 89, 04.462 Wańzawa

_ chemicznl nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalająca n. uśtilenie tofuaĘości
substancji czannej)' jej zawrńośó w produkcie biobójczf,m oraz nłzwa i adres
wytwórcy:

z: podchloryn sodu' CAS: 7ó81-52-9 [zaw. 3 '2-3,7./owag.];producent: Firma chemiczna Dwory s.A., ul. Chemików l, 32-600 oświęcim
na: podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9 lzzw. 323,70 wrg. Q,23,7 g!100g, zaw.

rktlvnego chloru 3t-3,7 g[009)l;
producent Firna Cheniczna Dwory S.A.' ul. Cheników 1' 32-600 oświęcim

- zakr'$ obiotu i stosowanir:
z:-

na: Produkt nie jest przeznaczony do powszochnego stośowui&
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- inle postanowieni. declzji
z,-

na: Treść oŻnrkowania opakowłnia stanowi zrlącznik do litriejszej decyzj L

Treść oznakowania opakowania stanowiąca załąpznik do niniejszej decyzji, w toku
postępowania podlegała weryfikacji w zakrcsie przedmiotowej zmiany i została
zaakceptowana-

UZASADITIENIE

od uzasadnienia niniejszej decyzji odstą]iono na podstawie ań. l07 s 4 Kodeksu
postępowania administracyjnego @z. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 10'11 zE zri.)' wrieważ
uwzględnia ona w całości Ądanie strony.

Pouczenie:
od niniejszej decyzji, na podstawie ań. l27 s 3 i axt. 129 s 2 \rstaw z dnia 14 czelwca
l960 r. Kodeks posępowania admńistracyjnego, stońe shźy prawo do wniesienia tłriosku
o ponowrre łozpalnrnk sprawy do Pręzęsa Urzędu Ręjęstracji Produktów Lecaricryah'
W1,robów Medycznych i Prcduktów BiobójczycĘ w te.minie 14 dni od dnia doęczenia
deayŻji.
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Z.hcaniki:
l ' Treść onakołtnia opakowania

otrzyinują
l - Strona
2. a.la

' ' łB'ts'PB.]l2l.ł95ll0[AL ]
Stoaa2 22 ' i'' rJ.: r,t '


