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PRBZES

_ Urzgdu Rejestracji Рrоduktбw Leczniczych,
WуrоЬбw Medycznych i Рrоdчktбrч Biobбiczych

Nr РВ/2663 /TPl2020

Na podstawie аrt. _55 yrt. l rozporzqdzenia Parlamenfu Europejskiego i Rady (UE)пr 528120|2 z dnia 22 y-yu_29!? r. w sprawie udostgpniania na rynku istоsБwапiа produktбwbiobбjczych (Dz.|Jrz. UE L 167 zzT.ciB.zol2 r., str. i, ipiZi, zm.) wydaje sig

llfl::,"::,^ *:-^'_91'#:'19]9 ,"u udostgpnianie па rynku i stosowanie produktu

Warszawa, l9-10-2020 r.

МТМ Industries Sp. z о.о.
ul. Metalorvcбw б
б2-800 Kalisz

DEcYZJA

biobбjczego DezontOX-Q Pýn do powierzchni

2, Gruра produktowa, postaб u2ytkowa produktu biobбjczego i jego przeznaczenie:
kat, 1 gr, 2, kat, 1 gr. 4 wg zalqcznika V do rozporzQdzenia Parlamenfu Europejskiego i Rady(UE) nr 528/2012' фi1 22 mаjа 2012 r. ' ,pru'"i. udostgpniania na rynku i stosowania
рrоdчktбw biobбjczych , (Dz. |Jrz. UE L 167 z 27'.06.2012 t,, str l, z р62п. zm.);
Рlуп przeznaczony do Jrigienicznej dezynfekcji urzqdzeh i powierzchni majQcych jaki niemaj4cych kontaktu z 2ywnoSbia. Йуkаzujе dzialanie bakteriobбjcze, grzybobбjczei wirusobбjcze.
3, Imig i nazwisko oraz аdrеs albo nazwa (firmа) oraz adres siedziby podmiotuodpowiedzialnego:

мтМ Industries Sp. z о.о., ul. Metalowcбw 6, 62_800 Kalisz
4, Chemiczna nazvya_substancji czynnej luЬ substancji czynnych (lub iппа pozwalajqcaпа ustalenie tozsamoýci substancji czyn_nej), оrаz jej ЙrчаrtоýЪ w produkcie biobбjczymw jednostkach metrycznych, jej numei wЁ l пчmеr 

"сдs,

Alkil (с12-16) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (с12-с16)), WE: 270-з25-2,CAS: 68424-85- 1, zаwаrtоýё: 0,7 5Ыkg
S.Informacja о rodzaju u2ytkownika: 

]

1. Nazwa produktu ЬiоЬбjсzеgо:
DezontOX-Q Plyn do powierzchni

produkt j es t przeznaczony do powszechnego i profesj on а l п ego stos owani а
6. Iппе postanowienia decyzji:
Pozwolenie zachowuje wа2поýё do 180 dni od dаф wydania pozwolenia
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UZASADNIENIE

W dniu 22,09 ,2О20 .:.. 99 оrgапч wptynql wniosek пr DRB-RB Е.42зо.зlл4.2020.лL
о rejestracjg produktu biobбjczego DezoniOX-Q P}yn do powierzchni
Zgodnie z art. 55 ust. _1 rozporzqdzenia РаrlаmЁпtч Europejskiego i Rady (UE)пr 528/2012 z dnia 22 maja 2О12 r. w sгlаw|е udostgpniania na rynku_i stoiowania produktбwbiobбjczych (dalej: rczporzqdzenie пт'52s/20l2) ,,frо 

"orodrie 
odstgpstwa od art. 17 i 19,wlaýciwy оrgап mоiе wуdаё па okres'пieprzekraczaiqcy 180 dпi _ pozwoleпieпа udоstgрпiапiе па ryпhl lub stosowaпie produkt) broboirrego пiеsреlпiаjqсеgо wymogowпiпiejszego rozporzqdzeпia odпoszqcych sig do wуаопrа роzwоlепiа,- do" сеlбw jegoograпiczoпego i kопtrоlоwапеgо stosowaпia pod Йаdzоrеm wlaýciwigo оrgапu, jейеlizastosowanie tego rodzaju ýrodka kопiесzпе 

_jеs_t ze wzglgdu па wystipieiri ,аgrоZ"пrаdla zdrowia рuЬliсzпеgо, zdrowia zwierzqt tuЬ dia ýrodowisйa, ktбrego пiе rпо2па роwstrzуmаёiппуmi ýrodkami."
Powy2szy przepis stanowi, i2 w stosunku do produktбw biobбjczych niespetniajqcychwymogбw rozporzEdzenia пr 52812012, rno2liwym jest wykorzystanie przez Prezesa Urzgdr.rýrodka przewidzianego w art. 55 ust. l tego ,orpor.qi."nia. Zgodnie ze wskazanym przepisem,па zasadzie odstgpsмa od аrt. |7 i 19 tego rozpoizqdzenia, wtaýciwy оrgап mo2e wуdаё -na okres niePrzekraczajqcY 180 dni - роzЙоlепЙ na udost|pniunie .,u ,.yJku Йь stosowanieproduktu biobбjczego niespetniaj4cego wymogбw niniejsr.gЪ ,оrро, zqdzeniaodnosz4cych sigdo wYdania Pozwolenia, do сеlбw jbgo "оgrапi.rЁffi i i<опtЙtоwап.gо ,to.o*urriupod nadzorem wlaýciwego оrgапu, je2eli-zasto-soryanie tJjo rodzaju ýrodka i<onieczne jestze.wzglgdu па wystqpienie. m. iп. zagro2enia dla zdrowi-a рuЬliсЪпеgо. Dodatkowo musizaistnieё przeslanka wskazujщa , i2 zagio2enia tego nie mо2па роwstrzуmаё innyrni ýrodkami.W przedmiotowej ,pruyi9 dyspozycja ww. przepisu ;Ёst ,p.lnionu. 'W 

zwiqzkuztozprzestrzenianiem si9 koronawirusa.SARS-C;V-i роrЬСчiесфо сhоrоЬg CovID-lgoraz zwiqzanym z tym rоSпQсуm zapotrzebowaniem na Srodki Сеzупfеfсу;пе i wystgpujqce ichniedobory, zachodzi.uzasadniona |otrzeba wydania pb"*obniu na udostgpnianie па rynkulub stosowanie produktu 
. 
biobбjciego z przeznaczeniem dezynfekcyjnym, na podstawieart.55 ust. 1 rozporzqdzenianr 52812012.

Jednoczeбnie zgodnie z art. 69 ust. 2 rozporzqdzenia пr 528/20l2 posiaclacze pozwolenzapewniaj4, Ьу etykiety 
}_. byty myl4ce w odniesieniu do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowiazwietzqt lub dla ýrodowiska porodorun е.gо рпеz dany prbdukt lub w odniesieniu do jegoskutecznoSci, oraz w iadnym wypadku пiБ zawieraty 

"*ioiOrv ,,produkt biobбjczy niskiego
ryzyka",,,nietoksyczny", ,,nieszkodliwy", ,,naturalny"-, ,,przyjaznydla бrodowiskj', ,,przyjaznydlazwierzqt" ani podobnych zwrоtбw. Ёопаdtо пu.фКЁ.iе musz4 Ьуё umieszczone informacje,
О ktбryСh mowa'uI. 69 ust. 2 akapit pierwszy lit.Ъ-о rozporzqdzenia пr 528/2012,W drodzeodstgpsмa od akapitu pierwszego,-w'razie koniecznoбci z uwagi na rоzmiаrу lub dzialanieproduktu biobбjczego, informacje, о ktбrych mowa w art. 69 ust. 2 akapit pierwszy lit. е), g), h),j), k), l) oraz n) mogq Ьуё zamies 

"""oni 
nu opakowaniu lub w ulotce stanowi4cej nieodl4cznqсzgýё opakowania о czym stanowi аrt. б9 uri. 2 ukupit drugi. Ponadto, posiadacze pozwolerizapewniajq аЬу produkty biobбjcze ьуry_ klasyfikowarr", fruko*une i bznakowane zgodnie

1wymlganiami rozporzqdzenia ж 528/2012, а tak2e,gоЬrЯ. z rozporzqdzeniem ParlamentuEuropejskiego i Rady (WE) пr 12721200.8 z dпiа rO gbdnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienйjqce i uchylajqce dyrektywy67/548/EWG i 1999l45/WE oTaz zmieniaj4ce ,orporrqdr"ni. lwBl пr |90712006 (Dz.U. L з5зz31,12,2008, s, 1), w szczegбlnoýci w odniesieniu do zwrotбwbkreýlajqcych ,agro2.nie i ýrodkiostro2noýci, о ktбrych mowa odpowiednio w аrt. 22 ust.2 lit. i) rozporzqdzenia пr 528/2012.
Maj4c powy2sze na wzglgdzie, orzeka sig jak na wstgpie.
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Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, па podstawie аrt. 127 ý 3 i arl. l29 ý 2 ustawy z dnia 14 czerwca l960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z2020 r,,-poz.256 zezm.), stronie stu2y рrаwоdo wniesienia wniosku о ponowne rozpatrzenie sprawy do Prez..u'Ur"9du Rejestracji
рrоduktбw Leczniczych, wуrоьбw Medycznych i Рrоъчktбw Biobбjczych, w ierminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
Je2eli strona nie chce skorzystaё z prawa do zwrбсепiа sig z wnioskiem о ponowne rozpatrzenie
Sрrаwу mо2е, na podstawie art, 52 ý З w zw. art. 53 ý l ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
opostgpowaniu przed sQdami administracyjnymi (Dz. U. z2Ol9 r., poz. ZзZS ze zm,, dalej:
p,p,S,a,), wnie66 do Wojewбdzkiego S4du Administracyjnego w Warszawie skargg na decyzjg
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji- Skargg, .ru poJstawie аrt. 54 ý 1 p.pls.a. wnosi sig
za poýrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Pro,duktбw Leczniczycrr WуrоЬЪw Medycznych
i Produktбw Biobбjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie аrt. 24з ý l w zW.z art.244 ý 1 p.p.s.a. Strona mо2е z|о2уё wniosek do WоjёwбdzkiЁgо S4du Дdministiacyjnego
о przyznanie рrаwа pomocy w zakresie zwolnienia od kosztбw sаъофсh oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.
Napodstawieart, 127aýli2wZw.Zart.l27ýзkpawtrakciebieguterrninudowniesienia
wniosku о ponowne rozpatrzenie splawy strona mо2е zrzec sig рrаwi do wniesienia wniosku
о ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oýwiadczenia о zrzeczeniu sig рrаwа do wniesienia wniosku*o ponowne rozpattzeni. ,pru*y,
decyzja staje sig ostateczna i prawomocna,

Grzegorz Cessak

Prezes

S.R.L.
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