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“DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i'art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9. pazdziernika 2015 r 0. produktach ey
biobojczych (Dz. U.z2018 1., poz. 2231) ; ; = S

dokonuje sie zmiany danych objetych poiwy°leniem ar 4106/10-7 dnia 04.05.2010&’.‘
na obrot produktem biobéjczym PIKASOFT ZEL VC 121

w zakresie:

- grupa pioduktowa,. postaé uiytkoWa produktu biobéjczego ijego przeznaczenie:

z: | kat. 1, gr. 2, kat. 1 , 8r. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejsklego-
1 Rady (UE):nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost@pmama na rynku
1 stosowania produktow blobOchych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06. 2012 RESEH

- str. 1, z pézn. zm.);

Zel, produkt o wlasciwosciach dezynfekcy]nych do myma powierzchni, pomleszczen"
1-urzadzen samtarnych Produkt przeznaczony do stosowania w miej jscach prywatnych 3
publlcznych 1 w przemysle. Zalecany rowniez do pow1erzchm majqcych kontakt" e,
z zywnoscig. Dziata bakterio i grzybobojczo. : : ¢

na: | 'kat. 1, gr. 2, kat 1, gr. 4 wg zalqcznlka V do rozporzqdzema Parlamentu;j
Europejsklego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie. |-
udostepniania na rynku i stosowania produktow blobo_lczych (Dz. Urz. UE L 167.
227.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Zel, produkt o wlasclwosclach dezynfekcyjnych o spektrum dzialania
bakteriobéjczym i grzybobOchym do mycia powierzchni, pomieszczen i urzadzen,,
sanitarnych. Zalecany do czyszczenia wszelkich kwasoodpornych pownerzchm*“
i przedmiotéw takich jak Kkafelki, umywalki, toalety i prysznice. Produkt.
przeznaczony do stosowania w miejscach publicznych i w przemysle -Zalecany
réwniez do powierzchni majacych kontakt z ZywnoScia.

informacja o rodzaju uzytkownika:

Z: I:rodlikt_ jest przeznaczony do pOWszechnegougytku

na: | Produkt nie jest plzezmiczol;y».dob-powszqchm;go stosowania

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.
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Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych Ob_] gtych pozwoleniem nr 4106/10 dotyczaca aktualizacji zaplsow

w zakresie: grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu blObQ] czego ijego przeznaczenie,

informacja o rodzaju uzytkownika oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci.
oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

. Maj ac na uwadze powyzsze orzeka sig, ]ak W sentenql

Pouczenie:

'Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania admlmstracyjnego (Dz. U. z 2018 1., poz. 2096 ze zm., dalej: kpa),
stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczmczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Bioboj czych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyZJl

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrOcenia si¢ z wnioskiem 0 ponowne
rozpatrzeme sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 'w zw..art. 53 § 1 ustawy z dnia

| 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postqpowamu przed sadami adm1mstracy]nym1 (Dz. U. 2018 .,

| poz: 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Admlmstracyjnego
'w Warszawie skargq na decyzje w terminie 30 dni od. dnia- dorqczema decyzji. Skarge,
‘na podstaw1e art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posredmctwem Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Whis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstaw1e art. 243 § 1 wzw.zart. 244 § 1 p. p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolmema od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstaw1e art. 127a § 112 wzw. zart. 127 § 3 kpa w trakcie blegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
wmosku 0 ponowne rozpatrzenia sprawy Z dniem dorqczema organowi admmlstrac_]l
,pubhcznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o ponowne.
rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostatgczna i prawomocna.
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Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
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1. Strona

2. ala

DRB-RBN.4210.295.201£9.AG
Strona 2z2



