PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr. AT .30 08 . N0y 213 Warszawa, 2019 -06- § 3

Mariola Pilniak prowadzaca
dzialalno$¢ gospodarcza pod
nazwy: P.P.H. ,,SBS-SIM”
Mariola Pilniak

ul. Polna 22

Huta Minska

05-300 Minsk Mazowiecki

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. 2231) w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1, z pozn.
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 i mieszanin,
zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 r., str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3452/08 z dnia 14.03.2008 r.
na obrét produktem biobéjczym PILMAS - zabéjca plesni
w zakresie:

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

z: | P.P.H. SBS-SIM Mariola Pilniak, ul. Wczasowa 25, Huta Mifiska, 05-300 Minsk
Mazowiecki

na: | Mariola Pilniak prowadzaca dzialalno$é gospodarcza pod nazwa: P.P.H. ,SBS-
SIM” Mariola Pilniak, ul. Polna 22, Huta Minska, 05-300 Minsk Mazowiecki

- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto§é w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | Podchloryn sodw/Chloran(I) sodu, CAS: 7681-52-9, WE: 231-668-3 [zaw. 350 g/1]

na:| aktywny chlor uwalniany przez podchloryn sodu, WE: 231-668-3,
CAS: 7681-52-9 [zaw. 5 g/100g]
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- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy produktu
biobéjczego:

z: | P.P.H. SBS-SIM Mariola Pilniak, ul. Wczasowa 25, Huta Minska, 05-300 Minsk
Mazowiecki

na: | P.P.H. ,,SBS-SIM” Mariola Pilniak, ul. KoScielna 21, Krélewiec, 05-300 Minsk
Mazowiecki

oraz aktualizacji zapisé6w dotyczacych tresci 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 Kklasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy
67/548/EWG i1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych
zapasow produktu biobéjczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobdjczego

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 3452/08 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczgcych danych: imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby
podmiotu odpowiedzialnego, chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych
(lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS, imie
i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy produktu
biobdjczego oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biob6jczych (Dz. Urz. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wltasciwy organ lub — w
przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii — Komisja
uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas przyznaje
okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapaséw, z wyjgtkiem sytuacji,
w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego stwarzatoby
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub dla Srodowiska. Okres
na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku udostepniania na rynku,
a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych produktéw biobdjczych —
maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajagce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
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oraz zmieniajgce 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 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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, 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw 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 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi administracji publiczne;
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Robert Majewski
2.ala
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