Warszawa, dnia 28 O3 20051

MINISTER ZDROWIA
or 290Ul gb - 1447 [ boos
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 54 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 z p6zn. zm.) po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

EuroStarChem Sp. z o.0., wydaje si¢

pozwolenie nr 2797/05 na obrét produktem biobéjezym

Nazwa produktu biobdjczego:
Serpens PAA
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2, 3, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ptyn do mycia i dezynfekcji powierzchni i urzadzen rowniez majgcych kontakt z zywnoscia,
przeznaczony do stosowania w przemysle spozywczym, miejscach publicznych i obiektach

przemyslowych oraz w higienie weterynaryjne;
Nazwa i adres wnioskodawcy:
EuroStarChem Sp. z o.‘o.;- ul. Gen. Brzozy-Brzeziny 13A, 05-220 Zielonka

Chemiczna nazwa substanéji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawartoié¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytwércey:

kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0 [zaw. 14-16% wag.];
producent: Degussa CEE GmbH, Fabrikstrasse 1, 9721 Weissenstein, Austria

Nazwa i adres wytworey prﬁduktu biobdéjczego:
EuroStarChem Sp. z 0.0., ul. Gen. Brzozy-Brzeziny 13A, 05-220 Zielonka
Rodzaj opakowania:

kanister (HDPE); beczka (HDPE)
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Okres waznofci produktu biobéjczego:

12 miesigcy od daty produkeji

Pozwolenie zachowuje wainosé do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.) stronie shizy prawo do wmiesienia wniosku
do ministra wiasciwego do spraw zdrowia o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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Warszawa, dnia 200 -pe. g 4

MINISTER ZDROWIA
Nr.2RZn 484 ph~ HOHI0F fakpl Q060
EuroStarChem Sp. z 0.0,
ul. Gen. Brzozy-Brzeziny 13A
05-220 erlonka

DECYZJA

Na podstawie art. 161° § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pdzn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
Z pozn. zm.) oraz art. 54 ust.1 i art. 54 ust..5 ustawy o produktach biobdjczych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Ewropejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 1.
- dotyczacej wprowadzania  do obrotu produktéw biobojczych (Dz. Urz. WE L 123
224.4.1998, s. 1, z pbén. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, . 23, str. 3),

R 'A-‘ EM

e T, ;., A

dokonuje sig zmxany danycll objgtycll pozwoiemem nr 2‘79'7/05 z dnia 29 09.2005 i,
na obrét produktem biobéjczym
Serpens PAA
w zakresie:

- terminu wainoéc: pozwolenia

z: | Pozwolenie zachowuje wazno$é¢ do dnia 14 maja 2010r

na: | Pozwolenie zachowuje wainoéé do dnia 14 maja _20143';

UZASADNIENIE

W dniu 29.09.2005 r. Minister Zdrowia wydal pozwoletiie nr 2797/05 na obrdt
produktem biobdjczym Serpens PAA, ktérego koniec terminu waznoéci zostat okreslony na
dziefi 14 maja 2010 r. Pozwolenie zostato wydane na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych. Przepis art. 54 ustawy o produktach biobdjczych
wdraza art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego
1998 1. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjezych, ktory okresla okres

przejsciowy dla stosowania krajowego systemu wydawama pozwolen na obrot produk’sanu
biobdjezymi.

Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europe_]sklego 1 Rady B

2009/107/WE z dnia 16 wrzeénia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6. 10 2009 5. 40) z dmcm 26
pazdziernika 2009 1. zostat przedi'uzony do dnia 14 maja 2014 1. T A ’



Do czasu wdrozenia przepisow dyrektywy dotyczacych przedhuzenia okresu
przejéciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosei
zastosowania prawa UE, ktérego konsekwencja dla panhstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dzialania zaréwno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dziatania obejmuje obok wydawania aktéw generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktow o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na nnplementowamu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
aw przypadku braku, pra\mdlowe] lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panstwa czlonkowskie zoboquane sg do podejmowania dzialan zgodnych z trescig norm
dyrc’ktyw i zamechama dzuﬂan Z treéclac norm dyrektyw mezgodnych (Orzeczeme C-431/92
Komisja przeciwko Nlemcom)

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchyli¢ lub zmienié w niezbednym
zakresie kazda decyzje ostateczna, jezeli w inny sposéb nie mozna usunaé stanu
zagrazajacego 2zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym sz.kodom dla
gospodarki narodowej lub dla waznych interesow Pafistwa.

7Z uwagi, iz dyrektywa 2009/107/WE nie zostala transponowana do krajowego
porzadku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne do
dnia 14 maja 2010r., po tej dacie nie moglyby by¢ wprowadzane do obrotu na terytorium RP.
Taki stan mialby realny wplyw na powstanie zagrozemia dla zdrowia ludzkiego,
w szczegoinosci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia, w przemysle
spozywczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnieje rOwniez zagrozenie powstamia powaznych szkod dla
gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dziatania kilkuset
przedsigbiorcéw produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobdjcze.

Z uwagi na zaistnienie przeslanek ustawowych okreélonych wart. 161 § 1 k.p.a. organ
orzekl jak w sentencji.

Pouczenie;

Qd niniejszei decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r, — Kodeks _
postgpowania administracyjnego (Dz. 1. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuZy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiaéclwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobbjczych

Warszawa, 2012 -p5- 1 &

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

Eurostarchem Sp. z 0.0.
ul. Strazacka 89
04-462 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzednia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2797/05 z dnia 2005-09-29
na obrét produktem biobéjczym Serpens PAA

w zakresie:

- nazwa i adres wnioskodawcy:
z: EuroStarChem Sp. z 0.0., ul. Gen Brzozy-Brzeziny 13A, (05-220 Zielonka
na: Eurostarchem Sp. z 0.0., ul. Strazacka 89, 04-462 Warszawa

- nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:
z: EaroStarChem Sp. z 0.0., ul. Gen Brzozy-Brzeziny 13A, 05-220 Zielonka
na: EuroStarche_m Sp. z 0.0., ul. Strazacka 89, 04-462 Warszawa

~ chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:
z: kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0 [zaw. 14-16% wag.];
producent: Degussa CEE GmbH, Fabrikstrasse 1, 9721 Weissenstein, Austria
na: kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0 [zaw. 14,5-15,5g/100g];
producent: Degussa CEE GmbH, Fabrikstrasse 1, 9721 Weissenstein, Austria

- zakres obrotu i stosowania: .
AN
na: Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

- inne postsinowienia decyzji

L PB/RPBA2ILI98/10[AL |
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z: -
na: Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w tokn
postepowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana,

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du Rejestracji Produkidéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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Zataczniki:

1. Tres¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona
2. afa
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