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41-813 Zabrze-Helenka

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 . o produktach
biobéjczych (Dz. U. z 2018 1., 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 udostepniania
narynku istosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012 r., str.l
z pézn. zm.) 1 art. 62 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz Zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 1., str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4647/11 z dnia 14.12.2011 r.
na obrot produktem biobéjczym SANITARIATY-ZEL VC 541

w zakresie:

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

i

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

zel, o wlasciwosciach dezynfekcyjnych o spektrum dzialania bakteriobéjczym
i grzybobojczym. Do mycia powierzchni, pomieszczeni i urzgdzen sanitarnych,
Zalecany do czyszczenia powierzchni i przedmiotéw takich jak kafelki, umywalki,
toalety i prysznice. Produkt przeznaczony do stosowania w miejscach prywatnych,
publicznych poza obszarem medycznym i w przemysle. Zalecany réwniez
do powierzchni majacych kontakt z zywnoscia

na:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Zel, produkt o wlaSciwoSciach dezynfekeyjnych o spekirum dzialania
bakteriobdjczym i grzybobéjczym. Do mycia powierzchmi, pomieszczer: i urzadzen
sanitarnych. Zalecany do czyszczenia powierzchni i przedmiotéw tfakich jak
kafelki, umywalki, toalety i pryszmice. Produkt przeznaczony do stosowania
w miejseach prywatnych, publicznych i w przemyS$le. Zalecany réwniez
do powierzchni majacych kontakt z Zzywnoscia.
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oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych treici oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian innych niz wynikajgce z rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Kklasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i1999/45/WE "oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 r., str. 1), wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych
zapaséw produktu biobojczego: I
L 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkewych 180 dmi — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego ' '

Tre&¢ oznakowania ophkdwania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr 4647/11 dotyczaca aktualizacji zapisow
w- zakresie: grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobojczego i jego przeznaczenie
oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci
zadanie strony. -

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) , Niezaleznie od art 89, jezeli
wilasciwy organ lub — w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia
na poziomie Unii — Komisja uniewainia lub zmienia pozwolenie Ilub postanawia
go nie odnawiaé, to wowczas przyznaje okres na udostepnienie na rynku | wykorzystanie
istniejgcych zapaséw, z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku
lub stosowanie produkiu biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi,
zdrowia zwierzgt lub dla Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé
180 dni w przypadku udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych
zapaséw danych produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 |
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawic klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancii
imieszanin, zmieniajace 1 wuchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
craz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytwty II, III i 1V
niniejszego rozporzadzenia majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia
2410 r., a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 1.

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 1., poz. 1257 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do. zwrécenia sig 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 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.,
| poz. 1369 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Wpis od skargi
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wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
‘wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sig prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzema Sprawy. Z dniem dore;czema organowi administracji pubhczne]
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zataczniki:

1. Treé¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymujg:

1. Strona

2. a/a
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