
Warszawą dnia 23 . B. zoos t'

MIMSTERZDROWIA
nr Xto-'".!q 16 i'+tł |'L^Ń;

DECYZJA

Na podstawie ań.'I !st.2 w zw- z elIt- 54 ustawy z dnia 13 wrŻeśnia 2002 r. o Foduktach
biobójczych (Dz. U. Nt l'15, poz- 1433 zpóźn. nl.) po rozpatrzeniu wniosku złożonego pŻez

EuroStarChem Sp. z o.o., wydaje się

pozwolenie nr 2797105 nr obrót produkted biobójcżYm

Nazwa produlritu biobójczego:

Serpens PAA

Rodzaj i postrć ułtkowa produktu biobójczego oraz jego przezn&czenie:

kat. I, gT. 2' 3' 4 wg tozwtządzqnia Miństra ZAtoita z dnia 17 srycznia 2003 r. w sprawie

kategorii i grup produktów biobójczych (Dz.U' Nr l 6' poz. l 50);

płyn do mycia i dezynfekcji powierzchni i ,ltz'&zrń ńwnież rnających kontakt z ł'wnością
prz'ęznacz,ony do stosowania w przemyśle spożywczyrn' miejscach publicznych i obiektach

przemysłowych oraz w higienie weterynaryjnej

Nazwa i adres wnioskodawcy:

Eurostatchem sp. z o.o.' ul. Gen. BrŻozy-Btrzimy )'3A,05-220 Zielot*a

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalrjąca la ustalenie toź]samości

substancji czf,nnej), jej zawańość w produkcie biobójczym oraz nsz!ła i adres w}'twórcy:

k\łas nadoctolły, CAs|. 79-2l-o IzAyL 14-160/. wag.];

producent: D€gussa cEE GmbH, Fab.ikstmsse l, 972l weiss€nstein, Austda

Nazwa i adres wytwórcy produktu biobójczego:

Euostarchęm sp. z o.o., ul. Gen. Brzozy-B tnziry l3A' 05-22o ZieloŃa

Rodzaj opakowania:

kanister (HDPE)t becrta (HDPE)
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okr'eŚ wAźności produktu biobójczego|

l2 miesięcy od daty produkcji

Pozwolenie zachowuje ważność do dnia 14 mrj' 2010r.

Poucz€nie:
od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 { 3 ustały z dnia 14 cŻerwca l9ó0r' Kodeks posĘpowania
administracyjnego (Dz' U' z 2000 r. Nr 98' poz. l01l, z p6^' nl.) stronie słuł prawo do ł1iesienia wniosku
do ininfutra whściwego do Ęfaw zdrowia o ponown€ mzpatrzenie spmwy w termini€ 14 dni od dnia doręczenia
de.y4i.

MINISTF-R ZDROW]A
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MIMSTNRZDROWIA
xr.x,'P*;..\8ttpD- tłs? lo' lxlP I eoro

wa$zawą dńa 20lll -ł'ą- t t

EuruStuChen Sp. z oo
uL GGn. BEouy-Brzezfuy 13A
o5-t2o zńelol},^

DEtr:fl.]A

Na podstawie ań. 161 $ 1 ustawy z dria' 74 czTwca l9ó0 i. _ Kodeks postętr'orł.ania
admiństacyjnego (Dz. U' z 2000 r. Nr 98, poz. 107l, z późn' zm.) w zw. z e{l- 26 lssląw
z dnia 13 września 2002 r. o produktach biobójczych (Dz' U. z 2oo7 r. Nr 39, poz. 252'
z póź'r, zri.) oraz afi- 54 ust.I i alt. 54 ust. 5 usta1ły o produktach biobójczych w zw. z ań. 16
ust. l d}Tektywy 98i8lwE Pfilamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutęgo 1998 I.
dotyczącej wprowadzania dÓ obrofu produktów biobójczych (Dz' lJn. wE L lŻ3
z24.4,1998' s.l, zpóźn. zm.;Dz.Utz. UE Polskie wydanie specjalnę, rozdz. 3' 1. 23, stl- 3),

dokonuje się anirny rtrnych obffich pozwolcuiem t ż79ll03 z dlin29.l
n obńt produktem bioMjczyn

Scrpcnr PAA

w zrkrcsic:

- tcrminu wafuości pouwolenir
z. Pozwolenie zachowuje ważność do Ąia 14 naja 201fu.

na: Pozwolonio achowuje wdność do dni]r 14 naje 201,lr'

UZASADNIENIE

W dniu 29.09.2005 !' Mińster Zdrowia wydał pozwoleńie ru 2'197105 na obrót
Fodukt€m biobójczym seryens PAA, którego koniec teminu ważności został oloeślony na
dzięń 14 maja 2010 r. Pozwolenie zoŚało wydane na podstawie art. 54 ust. 1 usta\ły z dnia 13
września 2002 r. o produktach biobojczych. Przepls ań. 54 ustawy o produktach biobójczych
wdraza art. 1ó ust. l d)Tektywy 98/8/wE Parlamęnfu Europejskięgo i Rady z dnia 16 lutego
1998 r. dotyczącej wprowad7'ania do obrofu ploduktów biobrijczych, który okeśla okes
prz€jściowy dla stosowania k&jowego systemu vydawania lozwoleń na obrót produktami
bioMjcrymi.

okres ten, na mocy ań. 1 pL1 2 lit. a) rl1tktywy Parlńlntu Eruopejskiego i Rady
2009/107/wE z dnia l6 września 2009 r. (Dz. U ' lIE L 262 z 6'10-2009, s. 40) z dniem 26
paźdzleratka2l!9 r. mstał przedłuŻony do dnia 14 naja2014 t. ' i ' ; 1'' l,1' '



Do czasu wdrożrnia przepisów d}rektywy dotycząpych przedłuzeńa oloesu
przejściowego do kajowego porządku prawnego zastosowanię $A zasada bezpośrcdniości
zastosowania prawa UE' którego konsekwencją dla pństw cźonkowskich jest oparcie
swojego rlziałrnia zań\łno na nonnach plawa kajowego, jak i nomach prawa UE. Pojęcie
działania obejmuje obok wydawania aktów generahych i abstrakcyjnych, talcŹe wydawanie
aktów o charakterze. indy_widualnym (w tym decyzji adrninistracyjnych). Stosowanie
dyreĘw polega na implerrrentowaniu ich norm do prawa kajowego w odpowiedniej formie,

a'w przypailku brakq prawidłowej lub nięterminowęj implemęntacji do prawa kajowego
panstwa członkowskie zobowiązanę są do podejmowania &iałan zgodnych z teśaią norm

<lytdkt1v' i 'zaniechania działań z treścią norm d}TekĘ\M niezgodnych (ofteczęnię C-431l92
Komisja przeciwko Niemcom).

' Zgodnie z ań. 161 $'l k.p'a. ministe! może uchylić lub zrnięnić w ńezbędnym
zakrcsie każą decyzję ostatecalą jeż€li w ituly sposób nie mofura usunąć starru

za$ażĄjpeeo zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec poważnym szkodom dla
gospodarki narodowej lub dla ważnych interesow Państwa.

Z lu|głagi, iż Ątekqrva 2009/107/WE nie została tansponowana do kajowego
porządku prawnego w przewidzianyrr terminie, produkĘ posiadającł pozwolenia waźne do

dnia 14 maja 2010r.' po tej dacie ńe mogĘby być wpowadzane do obrotu na ter}tońum RP.
Taki stan miałby realny rvpły* na powstanię zagroŹęnia dla zdrowia ludzkiego,

w szczególności w za.kresie stanu sanitamego w obiektach słuzby zdrowią w pcemyśle
spożrłcz}rm oraz w gospoda$twach domowych.

W wyniku tęgo zaistnieje ńu]\ięż zĄgtożśńe powstania poważnych szkód dla
gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie działarria kilkuset
przedsiębiorców produkujących lub wprowadzająpych na rynek produkty biobójcze.

Z uwagi na zaistnienie przesłanek ustawowych oheślonych w ań. 16l $ 1 k.p.a. organ

orzekłjak w sentencji.

Poucraiic:
od niniejszlj decyii' na podstawie ań. l27 $ 3 w zw. z alt. l29 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 f.'Kodeks
postępov/ania adminisnrcinego (Dz. U. z 2000 r' Nr 98, poz. l07l ze 

'm.), 
Śtroni€ sfuży pr.wo do wniesienia

łaiosku o ponown€ lozpatrŻ€nie ĘIa\ł,y do ministl'd *łaściwego do spraw zdlowią w trrminie 14 dni od dnia
doręczenia decyzji'

Otrztuuia:
l. StroM
2.I,}RPLWMiPB
3ź]a



PREZES
Urzędu Rejestracji Produktów LecznicąlcĘ

Wyrobów Medycznych i Produkaów Biobójczych

Warszawą 20l? -05- .| 
:;

N,(ł/':@.-łf#.6,.:.4{3.so/z

Eurostarchem Sp. z o.o.
ul. Straźacka 89
04-462 Warszawe

DECYZIA

Na podstawie ań. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 września 2002 r. o produktach
biobójczych (Dz. U. z Ż001r.Nr 39, poz.252),

dokoluje śię mirny dinych objęĘch pozwoleniem \r 2797105 z dnia 200549-29
na obńt produlitem biobójcryn Serpens PAA

w zrkreŚie:

- nazwr i adres wnioskodawg/i
z: EuroStaChem Sp. z o.o., ul. Gen Brzozy-Btrztny l3A,05-220 Zielotka

nl: Eurostarchem Sp. z o.o.' ul. straźrackr 89, 04-462 Wańzawa

- chemic'ns nazwa substancji czynnej (ub inna pozwalająca na ustalenie toźjsamości
substancji crynnej) jej zawańość w produkcie biobójczym orrz nazw& i &dles
B}twórcy:

z: kwas nadoctoĘY' C AS:. ?9-2l'0 |zaw . l4-l6yo wag.);
producęn| Degussa cEE GmbH, Fabrikstrassę l, 9721 Weissenstein, Austria

na: kwas nadoctor;., CAS: 79-21-0 [zaw. 14,5-15"5g/100g1;
producent Degussa cEE cmbH' F'brikltrasse 1' 9721 weissenŚtein, AuŚtńa

_ zrktą! obrotu i stogowania:

na: Produkt nie jest przeżnacŻody do powlzechnego stosow.nia

- inne Dost&nowicrlia d
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z:-
na: Treść oznakowanir opekow&nia stanowi zalą.znik do niniejszej dec1zji.

Treść oznakowania opakowania stanowiąca załączrrik do niniejszej decyzji,
posĘpowania podlegała weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

od lząsadnienia ninięjszej decyzji odsą)iono na podstawie art. l07 $ 4 Kodeksu
postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), ponięważ
uwzględnia ona w całości ządanie strony.

Pouczmie:
od niniejsĄ decyzji, na podstawie art. 12'I s 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czelwca
1960 r. Kodeks pośępowania administracyjnego, saonie służy prawo do wnięsienia wniosku
o ponorłlre rozpatrzeńe sprawy do Prezesa Urzędu Rejestracji Produkńw Leczmczych'
Wyrobów Medycznych i Iłoduktów BiobójczycĄ w tęrminie 14 dni od dnia doęczenia
decyzji.

zAłT.zliki:
l. Treść oznakowania opakowania

otrłmują
L StroM

w toku
7-oslała
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