PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr Q\S \"L 3’5.:./.‘9.-.%/].-.(1/.\:.9*"43 Warszawa, 2014 <02- 0 §

Wojciech Goldzinski prowadzacy
dzialalno$¢ gospodarcza pod nazwa:
MEEX CHEMIA BUDOWLANA
Wojciech Goldzinski

ul. Borowcowa 124

32-500 Chrzanéw

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018r., poz. 122 ze zm.) w zwiazku zart. 52 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania narynku istosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
2 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) i art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji imieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z31.12.2008 r., str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4275/10 z dnia 29.11.2010 r.
na obrot produktem biobéjezym PS 50 Professional

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

z: | kat. I, gr. 2 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii 1 grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ciecz, produkt przeznaczony do usuwania grzyboéw plesniowych pojawiajacych sie
m.in. na powierzchniach takich jak $ciany, okna, podtogi, szczegdlnie pomieszczenia
zawilgocone takie jak lazienki. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania
w obszarze medycznym

-na: | kat. 1, gr. 2, kat. 2, gr. 11 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiegoi Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udost¢pniania na rynku i stosowania produktéow biobéjczych, (Dz. Urz. UE L
167 2 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Ciecz, produkt przeznaczony do usuwania grzyboéw plesniowych pejawiajacych
si¢ m.in. na powierzchniach $cian, okien, podlég, szczegolnie w pomieszczeniach
zawilgoconych takich jak lazienki. Produkt bakteriobdjczy stosowany
do komnserwacji wody lub innych plynéw wykorzystywanych w systemach
chlodniczych lub przetwdérczych.

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | MEEX CHEMIA BUDOWLANA Wojciech Gotdzinski, ul. Borowcowa k. Nr 126,
32-500 Chrzanéw




na: | Wojciech Goldzinski prowadzgcy dzialalno§¢ gospodarcza pod nazwg: MEEX
CHEMIA BUDOWLANA Wojciech Goldzinski, ul. Borowcowa 124,
32-500 Chrzanéw

- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | Podchloryn sodw/Chloran(I) sodu, CAS: 7681-52-9, WE: 231-668-3 [zaw. 4,9 g/100g
(ilos¢ aktywnego chloru 48,76-48,92 g/1)]

na: | Aktywny chlor uwalniany przez podchloryn sodu, WE: 231-668-3,
CAS: 7681-52-9 [zaw. 48,76-48,92 g/1]

- informacja o rodzaju uzytkownika:

z: | produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku

na: | produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tre§ci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian innych niz wynikajace z rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji imieszanin, zmieniajgce
i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/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 biobdjczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobdjczego

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4275/10 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych danych: grupa produktowa, postaé ‘uzytkowa produktu biobdjczego
i jego przeznaczenie, imie i nazwisko oraz adres albo ‘nazwa (firma) oraz adres siedziby
podmiotu odpowiedzialnego, chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych
(lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS,
informacja o rodzaju uzytkownika oraz aktualizacji zapisdw dotyczacych tresci
oznakowania opakowania uwzglednia w catoéci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 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 pdzn. zm.) ,Niezaleznie od art. 89,
jezeli wtasciwy organ lub — w przypadku produktu biobdjczego, na kiéry udzielono
pozwolenia na poziomie Unii — Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia
go nie odnawiaé, to wéwczas przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie
istniejqcych zapaséw, z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku
lub stosowanie produktu biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla srodowiska. Okres na zuzZycie zapasow nie moze
przekraczaé 180 dni w przypadku udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania
istniejgcych zapaséw danych produktéw biobéjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji




i mieszanin, zmieniajace 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, III i IV
niniejszego rozporzadzenia majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia
1 grudnia 2010 r., a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r.

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 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie¢ 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 2018 r., poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi
administracji publicznej os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacji

Produkté /qubmczych 7
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Aleksandra Wilczynska

Zataczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelomocnikéw: Katarzyna Gniadek, Dorota Kaczorowska (THETA
Doradztwo Techniczne), ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 L6dz

2.ala




