PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 17-07-2023 r.

Nr PB.5155.13.21.282.2023
RADEX Zbigniew i Tomasz
Nagay Sp. k.
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
biobodjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5155/13 z dnia 12.02.2013r.
na obrot produktem biobdjczym Tesol ME

w zakresie:

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

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

na: | RADEX Zbigniew i Tomasz Nagay Sp. k., Kamieniec 50, 72-001 Kolbaskowo

- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | Podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 5,8 - 9,2 g/100g (w tym zaw. aktywnego chloru:
2,7-4,3 g/100g)]

na: | Aktywny chlor uwalniany przez podchloryn sodu, WE: 231-668-3, CAS: 7681-52-9
[zaw. 4,3 g/100g]

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobojczego:

z: | RADEX Spotka Akcyjna Spotka Komandytowo-Akcyjna, Kamieniec 50,
72-001 Kotbaskowo

na: | RADEX Zbigniew i Tomasz Nagay Sp. k., Kamieniec 50, 72-001 Kolbaskowo

- rodzaj opakowania:

z: | beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

na: | butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
paletopojemnik (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

DRB-RBN.4210.13.2020.MJa/PW
Strona 1l z2




oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5155/13 dotyczaca aktualizacji zapisow w zakresie:
imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu odpowiedzialnego,
chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca na ustalenie
tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym w jednostkach
metrycznych, jej numer WE i numer CAS, imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz
adres siedziby wytworcy produktu biobdjczego, rodzaj opakowania oraz aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Majac na uwadze powyzsze, orzeka si¢ jak w sentencji.

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. 2023 r. poz. 775 z p6zn. zm.), zwanej dalej
,»K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa
do zwrbcenia si¢ 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 postgpowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. 2023 r. poz. 259), zwanej dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ skarge
na decyzj¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Whpis 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 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. 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

Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — etykieta
2. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Agata S¢k
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 -02- 12

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

RADEX Spélka Akeyjna Spélka
Komandytowo-Akcyjna
Kamieniec 50

72-001 Kolbaskowo

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzeénia 2002 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje si¢

pozwolenie nr 5155/13 na obroét produktem biobéjczym
Tesol ME

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Tesol ME

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktow biobojczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

plyn do mycia i dezynfekcji powierzchni kontaktujacych si¢ z zywnodcia w zakladach
przemystu spozywczego wykazujacy dzialanie bakteriobdjcze i grzybobojcze

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
RADEX Spétka Akcyjna Spotka Komandytowo-Akcyjna, Kamieniec 50, 72-001 Kotbaskowo

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytwérca:
Podchloryn sodu/Chloran(l) sodu, CAS: 7681- e Novacke Chemicke Zavody, ul. M.R.
52-9 [zaw. chloru aktywnego 27 - 43 g/kg] Stefanika 1, 972 71 Novaky, Stowacja
e Anwil S.A., ul. Torunska 222, 87-805
Wioctawek

e PCC Rokita S.A., ul. Sienkiewicza 4,
56-120 Brzeg Dolny

5. Nazwa i adres wytwoércey produktu biobdjczego:
RADEX Spoétka Akcyjna Spotka Komandytowo-Akeyjna, Kamieniec 50, 72-001 Kotbaskowo
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6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:

6 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyz;ji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Zalaczniki:
1. Tre§¢ oznakowania opakowania- etykieta
2. : Tre$¢ oznakowania opakowania- ulotka informacyjna
Otrzymuja:
1. Strona:
2. afa
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2014 -04- 2 4

Warszawa,

Nr UR.PB.5155/13.ztw.2014

RADEX Spotka Akeyjna Spélka
Komandytowo-Akcyjna
Kamieniec 50

72-001 Kolbaskowo

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskicgo i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ccenie istniejacych biobdjezych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
2 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie ari. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia 12.02.2013 r. o wydaniu pozwolenia
nr 5155/13 na obrét produktem biobdjczym Tesol ME poprzez zmiang terminu wazno$ci
ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny RADEX Spotka Akcyjna Spdtka Komandytowo-Akcyjna,
Kamieniec 50, 72-001 Kotbaskowo, dziatajac na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania |
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwiazku z Rozporzadzeniem Delegowanym
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu |
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem
0 zmiane terminu waznosci pozwolenia nr 5155/13 na obrét produktem biobéjeczym Tesol
ME.

Od dnia 1 wrzeénia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjezych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pézn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz, Komisja kontynuuje program prac polegajgcych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
‘ 16 ust: 2 dyrekiywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
\celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
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dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wiasciwych organéw i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreSlony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artyku} 89 Rozporzqdzema Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Srodki
przejéciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzia ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawo, moze by¢
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona, lub_zmieniona przez organ administracyi
publicznej, kiéry ja wydal, jezeli przepisy szczegolne nie sprzeciwiajq sie¢ uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony,
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowzedmo

Majac powyzsze na uwadze, w opinii or;,anu za wydamem decyZJl na podstawie art. 155
Kodeksu postepowania administracyjnego zmlenlajqcej decvz_]Q 0 pozwolemu na obrot
produktem biobdjezym Tesol ME w zakresie 7mmnj ferminu waznosci ww. pezwolenia,
przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstgpie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpairzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medyczaych i Produktow BlObO_]CZYCh w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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