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PREZES
Urzedu Rejestracyi Produktow Leczniczyveh,
Wyrobow Medveznvyeh 1 Produktow Biobéjczveh
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Danuta Cypelt - Wozny prowadzaca
dzialalno$¢ gospodarcza pod firma:
CYPELT - WOZNY DANUTA
FIRMA REINEX

ul. Piekielna Gora 7

57-330 Szezvtna

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 1art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach

biobojczych (Dz. U. 2 2018 r. poz. 1221 138) wydaje sie

pozwolenie nr 7385/18 na obrét produktem biobéjczym
REMIX - UNI plus

1. Nazwa produktu biobdjczego:
REMIX - UNI plus
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
1 Rady (UE) nr 528/2012 z dmia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktow biobdjezych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pozn.
Zm.);

Ptyn, produkt do mycia 1 dezynfekcji powierzchni, urzadzen i sprzetéw (majacych réwniez
kontakt z zywnoscia). Produkt wykazuje dziatanie bakteriobojcze, bojcze wobec grzybow
- drozdzopodobnych, wirusobdjcze wobec wirusa adenotyp 5 i mysiego norowirusa.

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

odpowiedzialnego:

- Danuta Cypelt — Wozny prowadzgca dziatalnos¢ gospodarcza pod firma: CYPELT
W OZ/NY DANUTA FIRMA REINEX, ul. Piekielna Géra 7, 57-330 Szczytna

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos§é w pmdukcw bl()b()j(:i}/m
- w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartosc

Alkil (C12-18) chlorku dimetyiobenzyloamcmu 209-919-4 | 68391-01-5 | 4,8 g/100¢g
(ADBAC (C12-18))

Alkii (CFI}CM) chlorku dimetylo(etyloben- 287-090-7 | 85409-23-0 | 4,8 g/100g
zylojamonu (ADEBAC (C12-C14))

!

' >. Imi¢ 1 nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcey
produktu biobojczego:
FIRMA REINEX Danuta Cypelt - Wozny, ul. Piekielna Gora 7, 57-330 Szezytna

6. Rodzaj opakowania:
- butelka (polietylen wysokiej gestoset (HDPE))
Kanister (polietyien wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produke;;

8. informacja o rodzaju uzytkownika:
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- Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
9. Inn¢ postanowienia decyzji:

- Ires¢ oznakowania opakowania stanowi zatgeznik do niniejszej decyzii.

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

postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie: _

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania ddlnlni%tracyjneg;o (Dz. U. 2 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpdtmnh sprawy do Prezesa Urzedu
- Rejestracji Produktow  Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie 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 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r.,
- poz. 718 ze zm., dale;: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i 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 kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wnlosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku

oswiadczema o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna 1 prawomocna.
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1., Tresé {Jma'kowama opakowania w jezyku polskim — etykieta
2. 1res¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna

Otrzymuja:
. Strona
2. a/a

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 S 4 Kodeksu

O ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi administracji publicznej |
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