PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2019 i 16

i

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

DRACO-BIS Sp. z o.0. sp. k.
Korzeniew 110
62-831 Mycielin

DECYZJA

Na podstawie art. 28 ust. 1 i art. 27 ust. 1 w zwigzku z art. 16 ust. 2 ustawy
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)
wydaje si¢

pozwolenie nr 3360/07 na obrét produktem biobéjczym

DR CIP-STERIL DH

1. Nazwa produktu biobéjczego:
DR CIP-STERIL DH

2. Grupa produktowa, posta¢ nzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 1., str. 1, z pozn. zm.);
Plyn o wilasciwosciach bakteriobdjczych, przeznaczony do mycia powierzchni niemajacych
jak 1 majgcych kontakt z zywnoscia. Zalecany do mycia w obiegu zamknigtym maszyn
i urzadzen, takich jak: rurociagi, zbiorniki, pasteryzatory, sterylizatory, wyparki, separatory,
cysterny. Preparat nadaje si¢ do mycia form, pojemnikéw, butelek (w tunelowych myjkach
automatycznych), zbiornikéw fermentacyjnych i lezakowni. Przeznaczony do stosowania
w zakladach przemystu spozywczego, w mleczarstwie, przetwérstwie migsnym i drobiarskim,
OWOCo-warzywnym, napojowym, browarach, gastronomii, kuchniach zbiorowego zywienia.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

DRACO-BIS Sp. z 0.0. sp. k., Korzeniew 110, 62-831 Mycielin

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna | WE | CAS | Zawartosé

kwas glikolowy | 201-180-5 | 79-14-1 | 0,37 g/100g
5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
produktu biobéjczego:
DRACO-BIS Sp. z o.0. sp. k., Korzeniew 110, 62-831 Mycielin
6. Rodzaj opakowania:

kanister (polietylen (PE))
beczka (polietylen (PE))
kontener (polietylen (PE))
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7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

3 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tre$é oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny DRACO-BIS Sp. z o.0. sp. k., Korzeniew 110, 62-831 Mycielin
wystgpit z dwoma wnioskami o zmian¢ danych w pozwoleniu nr 3360/07 na obr6t produktem
biobéjczym DR CIP-STERIL DH: w zakresie zmiany podmiotu odpowiedzialnego (nr sprawy
UR.DRB.RBN.421.0181.2018.MDo [DRB-RBN.4211.34.2019.MDo]) oraz w zakresie zmiany
danych w ww. pozwoleniu (nr sprawy UR.DRB.RBN.421.0332.2018.MDo [DRB-
RBN.4210.152.2019.MDo]). Podmiot odpowiedzialny DRACO-BIS Sp. z 0.0. sp. k. wnidst
o przeprowadzenie nastgpujacych zmian:

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

z: | DRACO-BIS Marcin Lewicki, ul. Mlodziezowa 29, 62-510 Konin
na: | DRACO-BIS Sp. z- 0.0. SP. k., Korzeniew 110, 62-831 Mycielin

'< T

- grupa produktowa postac uzytkowa produktu biobojczego 1 jego przeznaczenie:

z: | kat. I, gr. 2, 4 'wg rozporzqdzema Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
W sprawie kategorll i grup produktow biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

ptyn o wlasmwosmach baktenobOchych przeznaczony do mycia i odkamieniania
powierzchni majqcych kontakt z zywnoscig. Zalecany do mycia w obiegu
zamknigtym maszyn i urzadzen, takich jak: rurociagi, zbiorniki, pasteryzatory,
sterylizatory, wyparki, separatory, cysterny. Preparat nadaje si¢ do mycia form,
pojemnikow, butelek (w tunelowych myjkach automatycznych), zbiornikéw
fermentacyjnych i lezakowni. Przeznaczony do stosowania w zakladach
przemystu spozywczego, w mleczarstwie, przetworstwie migsnym i drobiarskim,
owoco-warzywnym, napojowym, browarach, gastronomii, kuchniach zbiorowego
zywienia.

na: | kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika 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
z27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Pltyn o wiasciwosciach bakteriobdjczych, przeznaczony do mycia powierzchni
niemajgcych jak i majacych kontakt z zywnoscig. Zalecany do mycia w obiegu
zamknietym maszyn i urzadzen, takich jak: rurociagi, zbiorniki, pasteryzatory,
sterylizatory, wyparki, separatory, cysterny. Preparat nadaje si¢ do mycia form,
pojemnikéw, butelek (w tunelowych myjkach automatycznych), zbiornikow
fermentacyjnych i lezakowni. Przeznaczony do stosowania w zakladach
przemystu spozywczego, w mleczarstwie, przetworstwie migsnym i drobiarskim,
owoco-warzywnym, napojowym, browarach, gastronomii, kuchniach zbiorowego
zywienia.
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- imi¢ 1 nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy produktu
biobojczego:

z: | DRACO-BIS Marcin Lewicki, ul. Mlodziezowa 29, 62-510 Konin
na: | DRACO-BIS Sp. z 0.0. sp. k., Korzeniew 110, 62-831 Mycielin

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

W oparciu o przedstawiony stan faktyczny organ stwierdzil, co nastepuje.

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2018 1. poz. 2231). Zgodnie z art. 28 ust. 1 ww. ustawy ,,w przypadku
zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe pozwolenie na obrét
na podstawie wniosku podmiotu wstepujagcego w prawa i obowiazki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego.” Zgodnie z ust. 2 ww. przepisu ,,do wniosku, o ktérym mowa
w ust. 1, podmiot wstepujacy w prawa i obowigzki dotychczasowego podmiotu
odpowiedzialnego dolagcza dokument potwierdzajacy przejScie praw i obowiazkéw oraz
oswiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostale elementy pozwolenia na obrét oraz dane
zawarte w dokumentacji stanowigcej podstawe jego wydania”.

Zatem w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe
pozwolenie na podstawie wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej
w prawa i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego. Stosownie do art. 21 pkt
4, 6 1 7 ustawy o produktach biob6jczych ,,pozwolenie na obrét okresla imig i nazwisko oraz
adres albo nazweg (firm¢) oraz adres siedziby wytworcy produktu biobéjczego, grupe
produktowa, posta¢ uzytkows produktu biobdjczego i jego przeznaczenie”. Zgodnie z pkt. 11
ww. artykulu ,,pozwolenie na obrét okresla tresc oznakowania opakowama produktu
biobdjczego w jezyku polskim”, ¢

Art. 28 ust. 2 ustawy o produktach biobdjczych wskazujef wnlosku o zmian¢ podmiotu
odpow1ed21alnego nowy podmiot odpowiedzialny zobow1qzagy jest dg‘iqczyc o$wiadczenie,
ze nie ulegly zmianie pozostale elementy pozwolenla oraz do ja bedaca podstawg
jego wydania. Na podstawie ww. przepisu nie mozna za*tg;'n;g : od nowego podmiotu
odpowiedzialnego przedstaw1en1a 1nnych dokument6w “hi#*w nim wymienione oraz
dokonywac¢ innych zmian oprécz zmiany podmiotu odpowiedzialnego.

Jednakze w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego organ wydaje nowe pozwolenie
na podstawie wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej w prawa
i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a zgodnie z przytoczonym art. 21
pozwolenie na obrét okresla: imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres
siedziby wytwoércy produktu biobdjczego, grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu
biobdjczego i jego przeznaczenie oraz tres¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego
w jezyku polskim. Prowadzi to do sytuacji, w ktorej oswiadczenie ztozone przez podmiot
wstepujacy w nowe prawa i obowigzki, nie bedzie moglo zosta¢ uznane za prawidlowe, jezeli
jednoczesnie nie zostanie przeprowadzona zmiana dotyczaca danych: grupa produktowa,
postac uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie, imi¢ i nazwisko oraz adres albo
nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu biob6jczego.

W zwigzku z powyzszym, zasadne w ocenie organu jest wydanie jednego rozstrzygniecia
uwzgledniajgcego oba zgdania podmiotu odpowiedzialnego, celem zapewnienia pewnosci
obrotu prawnego oraz prawidlowosci i zgodnosci danych zawartych w ww. pozwoleniu
ze stanem faktycznym.

Majac na uwadze powyzsze, orzeczono jak na wstepie.

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 ze zm., dalej: kpa),
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stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktéow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 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 si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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5  ds. Prpduktoy Leczniczych

Marcin Kotakowski

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Renata Szpikowska
2. a/a
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