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Strona reprezentowana przez
pelnomocnika:

Iwona Wronka

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych, dotyczaeg pozwolenia na obrét produktem biobéjczym

0 nazwie: DezoFast

nazwa substancji ezynnej oraz jej zawartosé:

Substancja czynna | wE | cAs | Zawartose
Chiorek didecylodimetyloamonu (DDAC) |230-525-2 | 7173-515 | 0,67 g/100g

podmiot odpowiedzialny:
NANOCHEM Sp. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobojczych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 8010/20 z dnia ............ 2028 --03~-0 -+ roku
wraz z zatwierdzong treécig oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:

1 Strona
2.ala




Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2020 -03- 06
N 3028042 )29

NANOCHEM Sp. z 0.0.
ul. Schondéw 3
41-200 Sosnowiec

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. 22018 r., poz. 2231) wydaje sie

pozwolenie nr 8010/20 na obrét produktem biobéjczym
DezoFast

1. Nazwa produktu biobdjczego:

DezoFast

2. Grupa produktowa, posta¢ 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 udostgpniania na rynku
1 stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 1., str. 1, 2 poZn. zm.);
Plyn, gotowy do uzycia produkt przeznaczony do dezynfekcji powierzchni réwniez majacych
kontakt z zywno$cia, w miejscach uzytecznosci publicznej oraz w obszarze medycznym.
Do stosowania w szpitalach, domach opieki, hospicjach, szkolach, centrach fitness,
restauracjach, kuchniach itp. Produkt wykazuje dziatanie bakteriobbjcze, grzybobdjcze
i wirusobdjcze (wobec wiruséw polio i adeno) w obszarze ogélnym oraz dziatanie-
bakteriobojcze, wirusobdjcze (wobec wiruséw polio i adeno) i bdjcze wobec grzybdéw
drozdzopodobnych w obszarze medycznym.

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

NANOCHEM Sp. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

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

na ustalenie tozsamo$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS;

Substancja czynna | wE | cas | Zawartosé
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) | 230-525-2 | 7173-51-5 | 0,67 ¢/100g
5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedzi'isy wytwoércy
produktu biobdjczego: '

NANOCHEM Sp. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

6. Rodzaj opakowania: ‘

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

beczka (polictylen wysokiej gestosci (HIDPE))

kontener (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznofci produktu biobéjczego:

2 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tresé¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zgdanie strony. '

Pouczenie: '
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 dalej: kpa),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢ezenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z2018 r., poz. 1302
Ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie§¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje 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 1 Produktéw Biobéjeczych. 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 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
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
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.
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Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Iwona Wronka
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