PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 17-12-2020 r.

Nr PB/3290/TP/2020
GOLD DROP Sp. z o.0.
ul. Rzeczna 11D
34-600 Limanowa

DECYZJA

Na podstawie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) wydaje sie

pozwolenie nr 3290/TP/2020 na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego DIX STRONG Zageszczony plyn czyszczaco-dezynfekunjacy

1. Nazwa produktu biobodjczego:
DIX STRONG Zaggszczony plyn czyszczaco-dezynfekujacy
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjezego i jego przeznaczenie:

kat. 1 gr. 2 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 produktéw
biobdjezych, (Dz. Urz. UEL 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.);

Plyn, zaggszczony produkt o dzialaniu bakteriobdjezym, wirusobdjczym, grzybobdjczym
przeznaczony do dezynfekcji powierzchni nickontaktujacych si¢ z zywnosciag (sanitariaty,
Sciany, podtogi), do uzytku profesjonalnego w szpitalach i innych zakladach opieki zdrowotnej,
przy uzyciu srodkéw ochrony osobistej (rekawice ochronne).

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

GOLD DROP Sp. z 0.0., ul. Rzeczna 11D, 34-600 Limanowa

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkceie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Aktywny chlor uwalniany przez podchloryn sodu, WE: 231-668-3, CAS: 7681-52-9,
zawarto$¢: 3,3g/100g

5. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego stosowania

6. Inne postanowienia decyzji:

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do 180 dni od daty wydania pozwolenia

UZASADNIENIE
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W dniu 09.09.2020 r. do organu wplynat wniosek nr DRB-RBE.4230.2945.2020.JW
orejestracje produktu biobojczego DIX STRONG Zageszczony plyn CZYSZCZ3co-
dezynfekujacy.

Zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (dalej: rozporzadzenie nr 528/2012) ,,Na zasadzie odstepstwa od art. 17 i 19,
wlasciwy organ moze wydaé — na okres nieprzekraczajgcy 180 dni — pozwolenie
na udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego niespetniajgcego wymogow
niniejszego rozporzqdzenia odnoszgcych si¢ do wydania pozwolenia, do celéw jego
ograniczonego i kontrolowanego stosowania pod nadzorem wiasciwego organu, jezeli
zastosowanie tego rodzaju Srodka konieczne jest ze wzgledu na wystgpienie zagrozenia
dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzqt lub dla Srodowiska, ktorego nie mozna powstrzymaé
innymi srodkami.”

Powyzszy przepis stanowi, iz w stosunku do produktéw biobdjczych niespehiajacych
wymogow rozporzadzenia nr 528/2012, mozliwym jest wykorzystanie przez Prezesa Urzedu
srodka przewidzianego w art. 55 ust. 1 tego rozporzadzenia. Zgodnie ze wskazanym przepisem,
na zasadzie odstgpstwa od art. 17 i 19 tego rozporzadzenia, wlasciwy organ moze wydaé —
na okres nieprzekraczajgcy 180 dni — pozwolenie na udostepnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobdjczego niespetniajacego wymogéw niniejszego rozporzadzenia odnoszacych sie
do wydania pozwolenia, do celéw jego ograniczonego i kontrolowanego stosowania
pod nadzorem wiasciwego organu, jezeli zastosowanie tego rodzaju $rodka konieczne jest
ze wzglgdu na wystapienie m. in. zagrozenia dla zdrowia publicznego. Dodatkowo musi
zaistnie¢ przestanka wskazujaca, iz zagrozenia tego nie mozna powstrzymaé innymi srodkami.
W przedmiotowej sprawie dyspozycja ww. przepisu jest spetniona. W zwiazku
z rozprzestrzenianiem si¢ koronawirusa SARS-CoV-2 powodujacego chorobe COVID-19
oraz zwigzanym z tym rosnagcym zapotrzebowaniem na srodki dezynfekcyjne i wystepujace ich
niedobory, zachodzi uzasadniona potrzeba wydania pozwolenia na udostepnianie na rynku

lub stosowanie produktu biobdjczego z przeznaczeniem dezynfekcyjnym, na podstawie
art. 55 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Jednoczesnie zgodnie z art. 69 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012 posiadacze pozwolef
zapewniajg, by etykiety nie byly mylace w odniesieniu do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub dla $rodowiska powodowanego przez dany produkt lub w odniesieniu do jego
skutecznosci, oraz w zadnym wypadku nie zawieraly zwrotéw ,,produkt biobdjczy niskiego
ryzyka”, ,,nietoksyczny”, ,.nieszkodliwy”, ,,naturalny”, ,,przyjazny dla srodowiska”, ,,przyjazny
dla zwierzat” ani podobnych zwrotéw. Ponadto na etykiecie musza byé umieszczone informacie,
o ktérych mowa w art. 69 ust. 2 akapit pierwszy lit. a-o rozporzadzenia nr 528/2012. W drodze
odstgpstwa od akapitu pierwszego, w razie konieczno$ci z uwagi na rozmiary lub dziatanie
produktu biobéjczego, informacje, o ktérych mowa w art. 69 ust. 2 akapit pierwszy lit. e), g), h),
J), k), 1) oraz n) moga by¢ zamieszczone na opakowaniu lub w ulotce stanowigcej nieodlaczng
czg¢s¢ opakowania o czym stanowi art. 69 ust. 2 akapit drugi. Ponadto, posiadacze pozwolef
zapewniajg aby produkty biobdjcze byly klasyfikowane, pakowane i oznakowane zgodnie
z wymaganiami rozporzadzenia nr 528/2012, a takze zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353
z31.12.2008, s. 1), w szczegodInosci w odniesieniu do zwrotéw okreslajacych zagrozenie i srodki
ostroznosci, o ktérych mowa odpowiednio w art. 22 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia nr 528/2012.

Majac powyzsze na wzgledzie, orzeka si¢ jak na wstepie.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm.), stronie shizy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystac z prawa do zwrécenia sig 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
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dalej:
p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢
za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Barbara Jaworska-Fuczak

Wiceprezes ds. produktéw biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez peinomocnika:Aleksandra Gorezycka
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