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W zwiagzku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obr6t produktem biobdjczym

0 nazwie: WET WIPES

podmiot odpowiedzialny: RADEX Zbigniew i Tomasz Nagay Sp. k., Kamieniec 50, 72-001
Kotbaskowo

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyta w zataczeniu
przedmiotowg decyzje, dotyczacg zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7022/17.

Matgorzata Gil
Dyrektor Departamentu
/dokument podpisany

elektronicznie/

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa 201§ ~{{- 03

RADEX Zbigniew i Tomasz Nagay
Spélka Jawna

Kamieniec 50

72-001 Kolbaskowo

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.) w zwigzku 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 produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
227.06.2012 r., str.1, z p6zn. zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7022/17 z dnia 26.06.2017 r.
na obrét produktem biob6jczym WET WIPES
w zakresie:

- grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167
z27.06.2012 r., str. 1, z péZn. zm.);

Z.

Chusteczki nasgczone mieszaning dezynfekujaca na bazie alkoholi, przeznaczone
do powierzchni kontaktujagcych si¢ z 2zywnoscig w przemysle spozywczym,
przestrzeni uzytecznosci publicznej oraz powierzchni niemajacych kontaktu
z zywnoscig. Produkt posiada wlasciwosci bakteriobdjeze i grzybobodjcze.
Nie wymaga sptukiwania.

na: | kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L
167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Chusteczki nasgczone mieszaning dezynfekujaca na bazie alkoholi, przeznaczone
do powierzchni kontaktujacych si¢ z Zywno$cia w przemysle spozywczym,
przestrzeni uzyteczno$ci publicznej oraz powierzchni niemajacych kontaktu
z ZywnoS$cig. Produkt posiada wlasciwos$ci bakteriobdjcze i grzybobdjcze.
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- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | etanol, WE: 200-578-6, CAS: 64-17-5 [zaw. 790 g/kg]
2-propanol (propan-2-ol), WE: 200-661-7, CAS: 67-63-0 [zaw. 40 g/kg]

na: | etanol, WE: 200-578-6, CAS: 64-17-5 [zaw. 60 g/100g chusteczek nasgczonych]

2-propanol (propan-2-ol), WE: 200-661-7, CAS: 67-63-0 [zaw. 3 g/100g
chusteczek nasgczonych]

oraz aktualizacji zapisow dotyczgcych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuZycie istniejacych zapasow produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego

Tres§¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 7022/17 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych danych: posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie,
chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS oraz aktualizacji zapisow
dotyczacych tre$ci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1, z pbézn. zm.,) ,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ
lub — w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wéwczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow, z wyjgtkiem
sytuacji, w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produkiu biobdjczego
stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla srodowiska.
Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku udostgpniania
na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych produktéw
biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentenc;ji.

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 2017 r., poz. 1257 ze zm., dalej: kpa),
stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, 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
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30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ 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 Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztoéw 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 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jgzyku polskim — etykieta

2. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Lukasz Nosal

2. ala

UR.DRB.RBR.421.0013.2018.SS1
Strona 3 z 3







PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -06- 2 6

RADEX Zbigniew i Tomasz Nagay
Spolka Jawna

Kamieniec 50

72-001 Kolbaskowo

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje si¢

pozwolenie nr 7022/17 na obrét produktem biobéjczym
WET WIPES

1. Nazwa produktu biobéjczego:
WET WIPES

2. Grupa produktowa, posta¢ 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 udost¢pniania na rynku
i stosowania produktow biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn.
zm.);

Chusteczki nasgczone mieszaning dezynfekujagcg na bazie alkoholi, przeznaczone
do powierzchni kontaktujacych si¢ z zywnosciag w przemysle spozywczym, przestrzeni
uzyteczno$ci publicznej oraz powierzchni niemajgcych kontaktu z zywnos$cig. Produkt
posiada whasciwo$ci bakteriobdjcze i grzybobodjcze. Nie wymaga sptukiwania.

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

RADEX Zbigniew i Tomasz Nagay Spotka Jawna, Kamieniec 50, 72-001 Kotbaskowo

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: WE: CAS: Zawartos¢:
etanol 200-578-6 64-17-5 790 g/kg
2-propanol (propan-2-ol) 200-661-7 67-63-0 40 g/kg
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5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcey
produktu biobéjczego:

RADEX Zbigniew i Tomasz Nagay Spotka Jawna, Kamieniec 50, 72-001 Kotbaskowo
6. Rodzaj opakowania:

wiaderko (polietylen (PE) lub polipropylen (PP))

7. Okres waznos$ci produktu biobdjczego:

12 miesigcy od daty produkcji

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

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

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

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urze¢du
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim-etykieta
2. Tres$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim-ulotka informacyjna
Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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