PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 2020 -7~ 52

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

DECYZJA

Na podstawie art. 28 wust. 1 i art. 27 ust. 1 w zwiazku z art. 16 ust. 2 ustawy
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobodjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)
wydaje sie

pozwolenie nr 3093/07 na obrét produktem biobéjczym

DR SURFASTERIL DVX

1. Nazwa produktu biobdjczego:
DR SURFASTERIL DVX
2. Grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 3 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 2 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.);

Plyn przeznaczony do dezynfekcji i mycia powierzchni, urzadzen niemajacych kontaktu
z zywnoscia takich jak: powierzchni zewnetrznych, $cian, podidg, stotow, dezynfekcji
drobnego sprzetu, mat dezynfekcyjnych, maszyn i urzadzen, dezynfekcji powietrza
oraz dezynfekcji magazyndw, budynkéw inwentarskich 1 szklarni (poza cyklami
hodowlanymi). Produkt posiada wtasciwosci bakteriobdjcze, grzybobdjcze i sporobojcze.

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 pozwalajgca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) | 230-525-2 7173-51-5 12,17 g/100g
Formaldehyd 200-001-8 50-00-0 6,03 g/100g
1,5-pentanedial (Aldehyd glutarowy) 203-856-5 111-30-8 4,42 ¢/100g

S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobdjczego:

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

6. Rodzaj opakowania:

kanister (polietylen (PE))
beczka (polietylen (PE))
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kontener (polietylen (PE))

7. Okres wazno$ci 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 zalacznik 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
wystapil z dwoma wnioskami o zmiang danych w pozwoleniu nr 3093/07 na obrot produktem
biobdjczym DR SURFASTERIL DVX: w zakresie zmiany podmiotu odpowiedzialnego
(nr sprawy UR.DRB.RBN.421.0175.2018.SS1 [DRB-RBN.4211.83.2019.SS1]) oraz w zakresie
zmiany danych w ww. pozwoleniu (or sprawy UR.DRB.RBN.0348.2018.SS1
[DRB-RBN.4210.293.2019.SS1]). Podmiot odpowiedzialny DRACO-BIS Sp. z o.0. Sp. k.,
wnidst o przeprowadzenie nastepujacych zmian:

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

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

- imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoérey produktu
biobdjczego:

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

- 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:

z: | chlorek didecylodimetyloamoniowy, CAS: 7173-51-5 [zaw. 12,7%wag ]
formaldehyd, CAS: 50-00-0 [zaw. 6,03%wag]

glutaral, CAS: 111-30-8 [zaw. 4,42%wag]

na: | Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC), WE: 230-525-2, CAS: 7173-51-5
[zaw. 12,17 g/100¢g]

Formaldehyd, WE: 200-001-8, CAS: 50-00-0 [6,03 g/100¢]

1,5-pentanedial (Aldehyd glutarowy), WE: 203-856-5, CAS: 111-30-8
[zaw. 4,42 g/100g]

- grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

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

ptyn o wiasciwosciach  grzybobdjezych, bakteriobdjczych,  sporobdjczych
przeznaczony do dezynfekcji i mycia powierzchni, urzadzen (niemajacych kontaktu
z zywnoscig), budynkéw inwentarskich, szklarni i magazyndw oraz dezynfekeji
powietrza
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na: | kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 3 wg zalagcznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167
Z 27062012 r., str. 1, z pbzn. zm.);

Plyn przeznaczony do dezynfekcji i mycia powierzchni, urzadzen niemajacych
kontaktu z zywnoscia takich jak: powierzchni zewnetrznych, $cian, podtég, stotow,
dezynfekcji drobnego sprzetu, mat dezynfekcyjnych, maszyn i urzadzen, dezynfekc;ji
powietrza oraz dezynfekcji magazyndéw, budynkéw inwentarskich i szklarni
(poza cyklami hodowlanymi). Produkt posiada wilasciwosci bakteriobojcze,
grzybobdjcze i sporobdjcze.

oraz aktualizacji zapisdw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

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

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszta w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r. 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 wstgpujacego w prawa i obowigzki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego.” Zgodnie z ust. 2 ww. przepisu ,,do wniosku, o ktéorym mowa
w ust. 1, podmiot wstgpujacy w prawa i obowiagzki dotychczasowego podmiotu
odpowiedzialnego dotacza dokument potwierdzajacy przejscie praw i obowigzkéw
oraz oswiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostate elementy pozwolenia na obrét oraz dane
zawarte w dokumentacji stanowiacej podstawe jego wydania”.

Zatem w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe
pozwolenie na podstawie wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujace;j
w prawa i obowiazki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego. Stosownie do art. 21 pkt
4,517 ustawy o produktach biobdjczych ,,pozwolenie na obrdt okresla: imie i nazwisko oraz
adres albo nazwe (firme) oraz adres siedziby wytworcy produktu biobdjczego; nazwe
chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajaca na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sa dostepne, jej numer WE i numer CAS, o ktorych
mowa w czesci I zalacznika VI do rozporzadzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjezym w jednostkach metrycznych; postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego
i jego przeznaczenie”. Zgodnie z pkt. 11 ww. artykutu ,,pozwolenie na obrét okresla tresé
oznakowania opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim™.

Art. 28 ust. 2 ustawy o produktach biobodjczych wskazuje, ze do wniosku o zmiane podmiotu
odpowiedzialnego, nowy podmiot odpowiedzialny zobowiazany jest dotaczy¢ oswiadczenie,
ze nie ulegly zmianie pozostale eclementy pozwolenia oraz dokumentacja bedaca
podstawa jego wydania. Na podstawie ww. przepisu nie mozna zatem zgda¢ od nowego
podmiotu odpowiedzialnego przedstawienia innych dokumentéw niz w nim wymienione
oraz dokonywaé innych zmian oprocz zmiany podmiotu odpowiedzialnego.

Jednakze w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego organ wydaje nowe pozwolenie
na podstawie wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej w prawa
1 obowiazki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a zgodnie z przytoczonym art. 21
pozwolenie na obrét okresla: imie i nazwisko oraz adres albo nazwe (firme) oraz adres
siedziby wytworcy produktu biobdjczego, nazwe chemiczng substancji czynnej lub substancji
czynnych lub inng pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli
sa dostepne, jej numer WE i numer CAS, o ktéorych mowa w czesci I zatgcznika VI
do rozporzadzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie
oraz tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim. Prowadzi
to do sytuacji, w ktorej oswiadczenie zlozone przez podmiot wstepujacy w nowe prawa

UR.DRB.RBN.421.0175.2018.SS1
[DRB-RBN.4211.83.2019.SS1]
UR.DRB.RBN.421.0348.2018.SS1
[DRB-RBN.4210.293.2019.SS1]




1 obowiazki, nie bedzie mogto zosta¢ uznane za prawidltowe, jezeli jednoczesnie nie zostanie
przeprowadzona zmiana dotyczaca danych: imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma)
oraz adres siedziby wytwdrcy produktu biobdjczego, 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, grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego
przeznaczenie.

W zwiazku z powyzszym, zasadne w ocenie organu jest wydanie jednego rozstrzygniecia
uwzgledniajacego oba zadania 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢é wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych 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 sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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Zataczniki:

1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
"| 1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Renata Szpikowska
2.ala
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