PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrebéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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CID-ROL Spélka z ograniczong
odpowiedzialnoscia spélka komandytowa
ul. Taszarowo 19

62-100 Wagrowiec

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 biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)
oraz art. 62 w zwigzku z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE T, 353 z 31.12.2008 o
str. 1) wydaje sie

pozwolenie nr 2073/05 na obrot produktem biobéjezym
MYDLO PLYNNE DEZYNFEKUJACE

1. Nazwa produktu biobéjezego:
MYDLO PLYNNE DEZYNFEKUJACE

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobdjezego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 1 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobojezych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 1., str. 1, z pozn. zm.);

Plynny produkt myjaco-dezynfekujacy do rak.

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

CID-ROL Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spotka komandytowa, ul. Taszarowo 19,
62-100 Wagrowiec

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkeie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ' WE ’ CAS ‘ Zawartos¢
Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu | 270-325-2 ‘ 68424-85-1 | 10 g/
(ADBAC/BKC (C12-16))

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

CID-ROL Spéika z ograniczong odpowiedzialnocig spotka komandytowa, ul. Taszarowo 19,
62-100 Wagrowiec
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6. Rodzaj opakowania:
Kanister (polietylen (PE) lub polipropylen (PP) lub polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobdjezego:
24 miesigce od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgeznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno§¢ do dnia 2024-12-31

W zakresie zmian klasyfikacji i oznmakowania produktu biobdjezego na zgodne
z rozporzgdzeniem nr 1272/2008 produkt biobojezy MYDLO PLYNNE DEZYNFE-
KUJACE wprowadzony do obrotu przed dniem 1 czerweca 2015 r., moze pozostawaé
w obrocie z dotychczasowg klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwea 2017 r.

UZASADNIENIE

Firma CID-ROL Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, ul. Taszaro-
wo 19, 62-100 Wagrowiec wystgpila wnioskami nr UR.DRB.RBR.421.0029.2016.SDT
i UR.DRB.RBR.421.0085.2016.SDT o zmian¢ pozwolenia nr 2073/05 na obroét produktem
biobdjczym MYDEO PLYNNE DEZYNFEKUJACE. Podmiot wnosit o przeprowadzenie
czterech zmian: podmiotu odpowiedzialnego z CID-ROL Tomasz Futro, ul. Taszarowo 11,
62-100 Wagrowiec na CID-ROL Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spoélka
komandytowa, ul. Taszarowo 19, 62-100 Wagrowiec, zmiany imienia i nazwiska
oraz adresu albo nazwy (firmy) oraz adresu siedziby wytworcy produktu biobdjezego z: CID-
ROL Tomasz Futro, ul. Taszarowo 11, 62-100 Wagrowiec na CID-ROL Spélka
z ograniczong odpowiedzialnoécig spotka komandytowa, ul. Taszarowo 19,
62-100 Wagrowiec, zmiane klasyfikacji na zgodng 2z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 (CLP) oraz doprecyzowanie nazwy substancji czynne;j.

Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobo6jczych
W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzgdu wydaje nowe pozwolenie
na obrét na podstawie wniosku podmiotu wstepujgcego w prawa i obowiazki
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.” Zgodnie z ust. 2 ww. art. ,,do wniosku,
o ktorym mowa w ust. 1, podmiot wstepujacy w prawa i obowiazki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego dolacza dokument potwierdzajacy przejscie praw i obowigzkow
oraz o$wiadczenie, 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 zmian¢ podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej
w prawa i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie do art. 21
pkt 11 ustawy o produktach biobojczych, pozwolenie na obrét okresla tres¢ oznakowania
opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim.

Stosownie do art. 61 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1272/2008
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace 1 uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE
oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ,,do dnia 1 czerwca 2015 r. mieszaniny
sg klasyfikowane, oznakowane i1 pakowane zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE”.

Z. ww. przepisu wynika, iz po 1 czerweca 2015 r. mieszaniny klasyfikowane, oznakowane
i pakowane sa zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008.

W zwiagzku z powyzszym, podmioty odpowiedzialne zobowigzane sa do dostosowywania
treSci oznakowania opakowania produktéw biobdjczych do obowigzujgcych wymagan
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szakresie klasyfikacji i oznakowania produktow biobéjczych w taki sposéb, aby byla ona
zgodna z rozporzadzeniem 1272/2008. Dlatego wydane w wyniku zmiany podmiotu
odpowiedzialnego pozwolenie, ktére zgodnie z art. 21 pkt 11 ustawy o produktach
biobojczych okresla tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim,

uwzglednia¢  powinno aktualng  klasyfikacje produktéw  biob6jezych, zgodng
z rozporzadzeniem 1272/2008.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 7 dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji 1 mieszanin,
zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, II1 i IV niniejszego rozporzadzenia
maja zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r., a w odniesieniu
do mieszanin — od dnia 1 czerwea 2015 r.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust, 4 akapit drugi niniejszego rozporzagdzenia ,w drodze
odsigpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, ktére
zaklasyfikowano,  oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywg  1999/45/EWG
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwea 2015 r., do dnia 1 czerwea 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.”

Ponadto do wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego, nowy podmiot odpowiedzialny
zobowigzany jest dolgczyé o$wiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostate elementy
pozwolenia oraz dokumentacja bedgca podstawa jego wydania. Poniewaz, nastapita zmiana
imienia i nazwiska oraz adresu albo nazwy (firmy) oraz adresu siedziby wytworey produktu
biobdjczego, a takze nastapifa koniecznos¢ doprecyzowania nazwy substancji czynnej, aby
odpowiadata stanowi faktycznemu i obecnie obowigzujacej nomenklaturze o$wiadczenie
zloZzone przez podmiot wslgpujagcy w nowe prawa i obowigzki nie bedzie moglo zostaé
uznane za prawidiowe, jezeli jednoczesnie nie zostanie przeprowadzona zmiana nazwy
i adresu wytworey produktu biobdjczego.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
I. Tres¢ oznakowania opakowania w Jezyku polskim
Otrzymuja:
1.Strona
2.ala
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