PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa 2020 {)- {9

............................

MCPOLSKA.PL Sp. z o0.0. Sp. k.
ul. Wschodnia SA
62-080 Swadzim

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobéjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pézn. zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7683/19 z dnia 11.02.2019 r.
na obrét produktem Virusolve + Koncentrat (wersje zapachowe: Lawenda,
Orchidea, bezzapachowy)

w zakresie:

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

z: | MCPOLSKA.PL Sp. z o.0. Sp. k., ul. Poznanska 113, 60-185 Skérzewo
na: | MCPOLSKA.PL Sp. z o.0. Sp. k., ul. Wschodnia 5A, 62-080 Swadzim

- okres waznosci produktu biobdjczego:

z: | 3 lata od daty produkcji

na: | 4 lata od daty produkcji

oraz aktualizacji zapisoéw dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.

Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 7683/19 dotyczaca aktualizacji zapisow
w zakresie: imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego, okres waznosci produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapis6w
dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zgdanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) ,Niezaleznie od art. 89, jezeli wltasciwy organ lub —
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w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawial, to woéwczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasoéw, z wyjgtkiem
sytuacji w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego
stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla Srodowiska.
Okres na zuzycie zapasow nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku udostepniania
na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséow danych produktow
biobojczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., 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 Produktéw 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 Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 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 doreczenia organowi administracji publicznej
os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zalgczniki:

1. Treé¢ oznakowania opakowania w j¢zyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Joanna Sroka
2.a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Warszawa, 2019 -02- ¢ |

...................................

MCPOLSKA.PL Sp. z o.0. Sp. k.
ul. Poznanska 113
60-185 Skérzewo

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) wydaje sie

pozwolenie nr 7683/19 na obrét produktem biobéjczym
Virusolve + Koncentrat (wersje zapachowe: Lawenda, Orchidea, bezzapachowy)

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Virusolve + Koncentrat (wersje zapachowe: Lawenda, Orchidea, bezzapachowy)

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktoéw biobéjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);
Ptyn, produkt do mycia i dezynfekcji o dziataniu bakteriob6jczym, grzybobéjczym,
drozdzakobdjczym, pratkobéjczym oraz do dezynfekcji o dzialaniu wirusobdjczym
1 sporobéjczym: $cian i podiég, pomieszczen, urzadzeni i wyposazenia, wszelkich powierzchni
majgcych i niemajgcych kontaktu z zywnodcia w sektorze medycznym, spozywczym,
przemystowym, instytucjonalnym oraz w placéwkach uzytecznosci publicznej, m.in.
w salonach fitness, SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych, gabinetach masazu;
wyposazenia, pojemnikow, naczyn i sprzetow kuchennych, powierzchni i rurociagéw
zwigzanych z produkcjg, transportem, przechowywaniem lub spozywaniem Zzywnosci;
ukiadéw klimatyzacji i wentylacji w pojazdach i w budynkach prywatnych, w sektorze
medycznym, spozywczym, przemyslowym, instytucjonalnym oraz w placéwkach
uzytecznosci publicznej, m.in. salonach fitness, SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych,
gabinetach masazu.

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

MCPOLSKA.PL Sp. z 0.0. Sp. k., ul. Poznanska 113, 60-185 Skorzewo

UR.DRB.RBR.420.0333.2017.ST
[DRB-RBN.420.23.2019.ST]
Strona 1z3




4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamoSci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
N-(3-aminopropylo)-N- 219-145-8 2372-82-9 18 g/kg
dodecylopropano-1,3-diamina (diamina)

chlorek didecylodimetyloamonu 230-525-2 7173-51-5 | 30,45 g/kg
(DDAC)

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobéjczego:

Amity Limited, Libra House, West Street, Worsborough Dale, Barnsley, S70 SPG, Wielka
Brytania

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kontener IBC (polietylen wysokiej ggstosci (HDPE))

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:

3 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniej szej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony. ’

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia 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 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zltotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego 0 przyznanie prawa pomocy Ww zakresie
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zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 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
O ponmowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zataczniki:
1. Tres$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymujg:

1. Strona reprezentowana przez pemomocnika: Joanna Sroka
2.a/a
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