Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
v Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr PB.9788/24
Warszawa, 20-06-2024

GOLD DROP Sp. 2 0.0.
ul. Rzeczna 11d
34-600 Limanowa

DECYZIA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o
produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24) wydaje sie

pozwolenie nr 9788/24 na obrét produktem biobéjczym BOOSTER Wybielacz-
Dezynfekujacy na bazie chloru

1. Nazwa produktu biobdjczego:
BOOSTER Wybielacz-Dezynfekujgcy na bazie chloru

2. Grupa produktowa, postac uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 2, gr. 11 wg zatacznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z
27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.);

Ptyn, o dziataniu bakterio- i grzybobdjczym przeznaczony do dezynfekcji powierzchni
Scian, podtég i blatéw niekontaktujacych sie zywnoscia, w szpitalach i innych
zaktadach opieki zdrowotnej oraz do konserwacji wody w ukfadach chtodniczych i
grzewczych {np. centralne ogrzewanie, ogrzewanie podfogowe), wykazuje
skutecznos$¢ bakteriobdjczg przeciwko Legionella pneumophila. Produkt w grupie
produktowej PT11 przeznaczony jest dla uzytkownikéw profesjonalnych.

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

GOLD DROP Sp. z 0.0., ul. Rzeczna 11d, 34-600 Limanowa
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna
pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartosc w
produkcie biobéjczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

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

5. Imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy
produktu biobdjczego:

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

6. Rodzaj opakowania:
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

12 miesiecy od daty produkg;ji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waino$é do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) zwanej
dalej ,K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. 2023
r. poz. 1634 ze zm.), zwanej dalej ,p.p.s.a.”, strona moze wnies¢ skarge na decyzje do
Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztdw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doregczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Tres$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Matgorzata Wilk
2. a/a
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