PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 28-04-2020 .
Nr PB/0960/TP/2020

Grzegorz Piasny
prowadzacy dzialalnos§é¢
gospodarcza pod nazwa: AG
GROUP Grzegorz Piasny
Zimnodol 169B

32-300 Olkusz

DECYZJA

Na podstawie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 1., str. 1, z pézn. zm.) wydaje sie

pozwolenie nr 0960/TP/2020 na udostepnianie na rynku istosowanie produktu
biobéjczego SANOSIL S010 AEROSOL

1. Nazwa produktu biobéjczego:
SANOSIL S010 AEROSOL
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego 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 i stosowania
produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 1., str. 1, z p6zn. zm.);

Plyn aplikowany w postaci aerozolu do dezynfekcji powierzchni majacych i niemajacych
kontaktu z zywnoscig przeciwko wirusom, bakteriom i grzybom. Przeznaczony do stosowania
w urzadzeniach do zamglawiania w obiektach: publicznych, przemystowych, spozywezych
1 prywatnych oraz innych wykorzystywanych w dziatalnosci zawodowe;.

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

Grzegorz Piasny prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa: AG GROUP Grzegorz
Piasny, Zimnodét 169B,32-300 Olkusz

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Nadtlenek wodoru, WE: 231-765-0, CAS: 7722-84-1, zawarto$é: 6g/100g

5. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
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6. Inne postanowienia decyzji:

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do 180 dni od daty wydania pozwolenia

UZASADNIENIE

W dniu 30.03.2020 r. do organu wptynat wniosek nr DRB-RBE.4230.619.2020.JW o rejestracje
produktu biobdjczego SANOSIL S010 AEROSOL.

Zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udoste¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (dalej: rozporzadzenie nr 528/2012) ,,Na zasadzie odstepstwa od art. 17 i 19,
wilasciwy organ moie wyda¢ — na okres nieprzekraczajgcy 180 dni — pozwolenie
na udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego niespetniajgcego wymogow
niniejszego rozporzgdzenia odnoszqcych sie do wydania pozwolenia, do celéw jego
ograniczonego i kontrolowanego stosowania pod nadzorem wlasciwego organu, jezeli
zastosowanie tego rodzaju Srodka konieczne jest ze wzgledu na wystgpienie zagroZenia
dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzqt lub dla srodowiska, ktérego nie mozna powstrzymacé
innymi Srodkami.”

Powyzszy przepis stanowi, iz w stosunku do produktéw biobdjczych niespeliajgcych
wymogow rozporzadzenia nr 528/2012, mozliwym jest wykorzystanie przez Prezesa Urzedu
srodka przewidzianego w art. 55 ust. 1 tego rozporzadzenia. Zgodnie ze wskazanym przepisem,
na zasadzie odstgpstwa od art. 17 i 19 tego rozporzadzenia, whasciwy organ moze wydaé —
na okres nieprzekraczajacy 180 dni — pozwolenie na udostgpnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobojczego niespelniajacego wymogdéw niniejszego rozporzadzenia odnoszgcych sie
do wydania pozwolenia, do celéw jego ograniczonego 1 kontrolowanego stosowania
pod nadzorem wiasciwego organu, jezeli zastosowanie tego rodzaju $rodka konieczne jest
ze wzgledu na wystgpienie m. in. zagrozenia dla zdrowia publicznego. Dodatkowo musi
zaistnie¢ przeslanka wskazujaca, iz zagroZenia tego nie mozna powstrzyma¢ innymi srodkami.
W przedmiotowej sprawie dyspozycja ww. przepisu jest spetniona. W zwigzku
z rozprzestrzenianiem si¢ koronawirusa SARS-CoV-2 powodujgcego chorobe COVID-19
oraz zwigzanym z tym rosngcym zapotrzebowaniem na $rodki dezynfekcyjne i wystepujgce ich
niedobory, zachodzi uzasadniona potrzeba wydania pozwolenia na udostepnianie na rynku
lub stosowanie produktu biobdjczego z przeznaczeniem dezynfekcyjnym, na podstawie
art. 55 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Jednoczesnie zgodnie z art. 69 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012 posiadacze pozwolen
zapewniaja, by etykiety nie byly mylace w odniesieniu do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub dla $rodowiska powodowanego przez dany produkt lub w odniesieniu do jego
skutecznosci, oraz w zadnym wypadku nie zawieraty zwrotéw ,,produkt biobdjczy niskiego
ryzyka”, ,,nietoksyczny”, ,nieszkodliwy”, ,,naturalny”, ,.przyjazny dla srodowiska”, ,,przyjazny
dla zwierzat” ani podobnych zwrotéw. Ponadto na etykiecie muszg by¢ umieszczone informacje,
0 ktorych mowa w art. 69 ust. 2 akapit pierwszy lit. a-o rozporzadzenia nr 528/2012. W drodze
odstepstwa od akapitu pierwszego, w razie konieczno$ci z uwagi na rozmiary lub dzialanie
produktu biobojczego, informacje, o ktérych mowa w art. 69 ust. 2 akapit pierwszy lit. e), g), h),
1), k), 1) oraz n) moga by¢ zamieszczone na opakowaniu lub w ulotce stanowigcej nicodlgczng
czg§¢ opakowania o czym stanowi art. 69 ust. 2 akapit drugi. Ponadto, posiadacze pozwolen
zapewniajg aby produkty biobojcze byly klasyfikowane, pakowane i oznakowane zgodnie z
wymaganiami rozporzadzenia nr 528/2012, a takze zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace 1 uchylajace dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353
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z31.12.2008, s. 1), w szczegdInosci w odniesieniu do zwrotow okreslajacych zagrozenie i Srodki
ostroznosci, o ktérych mowa odpowiednio w art. 22 ust. 2 lit. 1) rozporzadzenia nr 528/2012.

Majac powyzsze na wzgledzie, orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
0 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm., dalej:
p.p.s.a.), wnies§¢ do Wojewodzkiego 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 sie
za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow 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 1 prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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