PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Warszawa, 28-09-2023 r.

Nr PB.4587/11.zp0.75.2023
Bassau Rawza Spéotka Komandytowa
ul. Daszynskiego 15
46-060 Proszkow

DECYZJA
Na podstawie art. 28 ust. 1 1 art. 27 ust. 1 w zwiazku z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobodjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24) wydaje si¢

pozwolenie nr 4587/11 na obrot produktem biobdjczym
CHLOR-STAB Podchloryn Sodu Stabilizowany

1. Nazwa produktu biobdjczego:

CHLOR-STAB Podchloryn Sodu Stabilizowany

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobodjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4, kat. 1, gr. 5 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku 1 stosowania produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z poézn. zm.);

Plyn, stabilizowany S$rodek do dezynfekcji woéd wodociggowych oraz wodd ze studni
glebinowych. Stosowany takze do dezynfekcji wody w basenach kapielowych. Wykazuje
dziatanie bakteriobdjcze 1 grzybobdjcze. Produkt stosowany do dezynfekcji powierzchni
majacych kontakt z zywnoscig oraz S$rodkami zywienia zwierzat. Wykazuje dzialanie
bakteriobojcze, grzybobdjcze 1 wirusobojcze.

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

Bassau Rawza Spotka Komandytowa, ul. Daszynskiego 15, 46-060 Proszkéw

4. 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:

Substancja czynna | WE | CAS | Zawartos¢

Aktywny chlor uwalniany przez podchloryn sodu | 200-578-6 | 64-17-5 | 14,3 g/100g
5. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobdjczego:

Bassau Rawza Spotka Komandytowa, ul. Daszynskiego 15, 46-060 Proszkéw
6. Rodzaj opakowania:

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznos$ci produktu biobdjczego:

6 miesigcy od daty produkcji
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8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Bassau Rawza Spotka Komandytowa, ul. Daszynskiego 15, 46-060
Proszkow wystapil z dwoma wnioskami o zmiang danych w pozwoleniu nr 4587/11 na obrot
produktem biobojczym CHLOR-STAB Podchloryn Sodu Stabilizowany: w zakresie zmiany
podmiotu odpowiedzialnego (nr sprawy: DRB-RBN.4211.56.2022.PW) oraz w zakresie zmiany
danych w ww. pozwoleniu (nr sprawy: DRB-RBN.4210.212.2022.PW). W ww. wnioskach podmiot
odpowiedzialny Bassau Rawza Spotka Komandytowa, ul. Daszynskiego 15, 46-060 Proszkow
wniodst o przeprowadzenie nastepujacych zmian:

- imi¢ 1 nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | Arkadiusz Rawza prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa: P.P.U.H. BASSAU
Rawza Arkadiusz, ul. Ko$ciuszki 20, 46-060 Proszkow

na:| Bassau Rawza Spotka Komandytowa, ul. Daszynskiego 15, 46-060 Proszkow

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

z: | kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4, kat. 1, gr. 5 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktow biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1,
z pdzn. zm.);

Plyn, stabilizowany $rodek o dziataniu bakteriobdjczym oraz grzybobojczym,
przeznaczony do dezynfekcji wod wodociggowych oraz wdd ze studni giebinowych.
Produkt stosowany rowniez do dezynfekcji wody w basenach kapielowych.
Do dezynfekcji powierzchni majacej kontakt z zywno$cig oraz $rodkami zywienia
zwierzat.

na:| kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4, kat. 1, gr. 5 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1,
Z pozn. zm.);

Plyn, stabilizowany $rodek do dezynfekcji woéd wodociggowych oraz wod ze studni
glebinowych. Stosowany takze do dezynfekcji wody w basenach kapielowych.
Wykazuje dziatanie bakteriobdjcze 1 grzybobdjcze. Produkt stosowany dezynfekcji
powierzchni majacych kontakt z Zywno$cig oraz srodkami Zywienia zwierzat. Wykazuje
dziatanie bakteriobdjcze, grzybobojcze 1 wirusobojcze

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

z: | Podchloryn sodu/Chloran(I) sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 150 - 250 g/l w tym zawarto$¢
aktywnego chloru: 165 g/1-198 g/1]

na:| Aktywny chlor uwalniany przez podchloryn sodu, WE: 231-668-3, CAS: 7681-52-9
[zaw. 14,3 g/100g]

- imi¢ i1 nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
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biobojczego:

z: | P.P.U.H. BASSAU RAWZA ARKADIUSZ, ul. Ko$ciuszki 20, 46-060 Proészkéw

na:| Bassau Rawza Spotka Komandytowa, ul. Daszynskiego 15, 46-060 Proszkow

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.
W oparciu o przedstawiony stan faktyczny organ stwierdzil, co nastepuje.

Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U.z2021 r., poz. 24, zwana dalej: ustawg o produktach biobdjczych) ,,w przypadku
zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe pozwolenie na obrot
na podstawie wniosku podmiotu wstepujacego w prawa i obowigzki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego.” Zgodnie z ust. 2 ww. przepisu ,,do wniosku, o ktérym mowa
wust. 1, podmiot wstgpujacy w prawa 1 obowigzki dotychczasowego podmiotu
odpowiedzialnego dolacza dokument potwierdzajacy przej$cie praw 1 obowigzkdéw oraz
o$wiadczenie, Ze nie ulegly zmianie pozostale elementy pozwolenia na obrot 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 1 obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie do art. 21
pkt. 11 ustawy o produktach biobdjczych, pozwolenie na obrot okresla tre$¢ oznakowania
opakowania produktu biobojczego w jezyku polskim.

Przytoczony przepis w art. 28 ust. 2 wskazuje, ze do wniosku o zmian¢ podmiotu
odpowiedzialnego, nowy podmiot zobowigzany jest dotaczy¢ osSwiadczenie, Zze nie ulegly
zmianie pozostate elementy pozwolenia oraz dokumentacja bedaca podstawa jego wydania.
Na podstawie ww. przepisu nie mozna zatem zada¢ od nowego podmiotu odpowiedzialnego
przedstawienia innych dokumentoéw niz 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
1 obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie do art. 21 pkt. 4, 5, 6,
71 11 ustawy o produktach biobojczych, pozwolenie na obrot okresla: (...) imi¢ i nazwisko oraz
adres albo nazwg (firme¢) oraz adres siedziby wytworcy produktu biobojczego, 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 ktérych mowa
w czesci | zalacznika VI do rozporzadzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawarto$ci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych, grupe produktowsa, postaé uzytkowa
produktu biobdjczego i jego przeznaczenie oraz tre$¢ oznakowania opakowania produktu
biobojczego w jezyku polskim.

Prowadzi to do sytuacji, w ktérej oswiadczenie zlozone przez podmiot wstgpujacy w nowe
prawa 1 obowiazki, nie bedzie moglo zosta¢ uznane za prawidlowe, jezeli jednoczes$nie
nie zostanie przeprowadzona zmiana dotyczaca danych: grupa produktowa, posta¢ uzytkowa
produktu biobojczego i jego przeznaczenie, chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji
czynnych (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢
w produkcie biobojczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS, imi¢
1 nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy produktu biobdjczego.

W zwiazku z powyzszym, majac na wzgledzie ekonomike postepowania, brak jest przestanek
uniemozliwiajacych wydanie jednego pozwolenia, uwzgledniajacego oba zadania podmiotu
odpowiedzialnego.

Majac na uwadze powyzsze, orzeczono jak na wstepie.

Pouczenie:
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Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
— Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. 2023 r. poz. 775 z pdézn. zm.), zwanej
dalej ,,K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystacé
z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 §
3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. 2023 r. poz. 1634 ze zm.), zwanej dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze
wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie w terminie
30 dni oddnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi
si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127
§ 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona
moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem
dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna
1 prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Agata Gaca
2.ala
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