PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 23-04-2021 r.
Nr PB.7420.18.21.113.2021

MCPOLSKA.PL Sp. z o.0. Sp. k.
ul. Wschodnia 5A
62-080 Swadzim

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 1 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7420/18 z dnia 19.06.2018 r.
na obrot produktem biobdjczym NANOCLEAN AIR KONCENTRAT (bezzapachowy,
o zapachu lawendy, orchidei, cytrusowym, leSnym, kwiatowym)

w zakresie:

- nazwa produktu biobdjczego:

z: | NANOCLEAN AIR KONCENTRAT (bezzapachowy, o zapachu lawendy, orchidei,
cytrynowym i lesnym)
na: | NANOCLEAN AIR KONCENTRAT (bezzapachowy, o zapachu lawendy, orchidei,

cytrusowym, leSnym, kwiatowym)

- grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

Z.

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i
stosowania produktow biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn.
zm.);

Ptyn, koncentrat do mycia i dezynfekcji na poziomie bakteriobojczym i drozdzobdjczym
oraz do dezynfekcji na poziomie bakteriobdjczym, grzybobdjczym, drozdzobodjczym,
wirusobojczym 1 sporobdjczym: uktadoéw klimatyzacji i wentylacji w pojazdach
i w budynkach prywatnych, w sektorze medycznym, spozywczym, przemyslowym,
instytucjonalnym oraz placowkach uzytecznosci publicznej m.in. salonach fitness, SPA,
salonach fryzjerskich, kosmetycznych, gabinetach masazu; $cian i podtég, pomieszczen,
urzagdzen 1 wyposazenia, wszelkich powierzchni w sektorze spozywczym,
przemystowym, instytucjonalnym oraz w placéwkach uzytecznosci publicznej m.in.
salonach fitness, SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych, gabinetach masazu; §cian
i podldg, pomieszczen, urzadzen i1 wyposazenia oraz wszelkich powierzchni
(z wylaczeniem wyrobéw medycznych) w sektorze medycznym; urzadzen,
wyposazenia, wszelkich powierzchni majacych kontakt z Zzywnoscia w sektorze
medycznym, spozywczym, instytucjonalnym; wyposazenia, pojemnikdéw, naczyn
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1 sprz¢tow kuchennych, powierzchni i rurociggéw zwiazanych z produkcja, transportem,
przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci.

na: | 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 i stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167
2 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Plyn, koncentrat do mycia i dezynfekcji na poziomie bakteriobdjczym
idrozdzobdjczym oraz do dezynfekcji na poziomie bakteriobdjczym,
grzybobdjczym, drozdzobdjczym, wirusobdjczym, sporobodjczym i pratkobodjczym:
ukladow klimatyzacji i wentylacji HVYAC w budynkach i pojazdach transportu
publicznego i prywatnego; powierzchni i urzadzen, w tym réwniez majacych
kontakt z zywnos$cia, w sektorze prywatnym, komercyjnym, przemystowym,
spozywczym, instytucjonalnym, placowkach wuzytecznoSci publicznej oraz
w sektorze medycznym z wylaczeniem wyrobow medycznych.

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

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

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

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

z: | MCPOLSKA.PL Sp. z 0.0. Sp. k., ul. Poznaniska 113, 60-185 Skérzewo

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

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 7420/18 dotyczaca aktualizacji zapisow w zakresie:
nazwa produktu biobdjczego, grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego
przeznaczenie, imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego, imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy
produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania uwzglednia
w calo$ci 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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobodjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dale;:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
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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 Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych. 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 Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego
0 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 0 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

Barbara Jaworska-fLuczak

Wiceprezes ds. produktéw biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Joanna Sroka
2.ala
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