PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 23-06-2023 r.

Nr PB.3009.06.z1.240.2023
Jozef Klinowski prowadzacy
dzialalno$¢ gospodarcza pod nazwa:
KLINOWSKI JOZEF
wspolnik spolki cywilnej
FIRMA "KIM" S.C.
JOZEF KLINOWSKI I SPOLKA
ul. Suska 6
34-300 Zywiec
Ewa Klinowska prowadzaca
dzialalno$¢ gospodarcza pod nazwa:
KLINOWSKA EWA
wspolnik spolki cywilne;j
FIRMA "KIM" S.C. JOZEF
KLINOWSKI I SPOLKA
ul. Suska 6
34-300 Zywiec
prowadzacy wspoélnie dzialalnosé
gospodarcza pod nazwa:
FIRMA "KIM" S.C.
JOZEF KLINOWSKI I SPOLKA
ul. Suska 6
34-300 Zywiec

DECYZJA

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

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3009/06 z dnia 13.11.2006 r.
na obrot produktem biobojczym BOWI-SEPT®

w zakresie:

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

Z:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 3, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167
7 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Plyn stosowany do dezynfekcji $cian, podldég, powierzchni, materialdw, wyposazenia,
pomieszczen w placoéwkach zwigzanych z ochrong zdrowia i w innych instytucjach,
toalet, sanitariatow i saun; do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscia,
wyposazenia pojemnikdéw, naczyn, sprzetow kuchennych, powierzchni i rurociggow
zwigzanych z produkcja, transportem, przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci;
utrzymania higieny weterynaryjnej w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu
zwierzat. Dziala skutecznie na szczepy bakterii, np. Staphylococcus sp., Enterococcus
sp., Pseudomonas sp., Escherichia coli i grzybdw drozdzopodobnych.
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na: | kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 3, kat. 1, gr. 4 wg zalagcznika V do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéow biobojczych, (Dz. Urz.
UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z p6Zn. zm.);

Plyn stosowany do dezynfekcji Scian, podlég, powierzchni, materialow,
wyposazenia, pomieszczen w placowkach zwigzanych z ochrona zdrowia
i w innych instytucjach, toalet, sanitariatow i saun; do dezynfekcji powierzchni
majacych kontakt z Zywnoscia, wyposazenia pojemnikéw, naczyn, sprzetow
kuchennych, powierzchni i rurociagow zwiazanych z produkcja, transportem,
przechowywaniem lub spozywaniem zywnos$ci — wykazuje dzialanie na szczepy
bakterii, np. Staphylococcus sp., Enterococcus sp., Pseudomonas sp., Escherichia
coli, grzybéow drozdzopodobnych, wobec wiruséw: Polio, Adeno, Noro oraz
wirusow otoczkowych: MERS-CoV, MNV, MVA. Do dezynfekcji powierzchni
w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat do stosowania
w celu utrzymania higieny weterynaryjnej — wykazuje dzialanie na szczepy
bakterii, np. Staphylococcus sp., Enterococcus sp., Pseudomonas sp., Escherichia
coli, grzybow drozdzopodobnych.

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

z: | chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC), WE: 230-525-2, CAS: 7173-51-5
[zaw. 6,9 g/100 g]

na:| Chlorek N,N-didecylo-N,N-dimetyloamonium (Chlorek didecylodimetylo-
amonium), WE: 230-525-2, CAS: 7173-51-5 [zaw. 6,9 g/100 g]

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 3009/06 dotyczaca aktualizacji zapisow
w zakresie: grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobodjczego 1 jego przeznaczenie,
chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej) oraz jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i1 numer CAS oraz aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

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

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. 2023 r. poz. 775 z pdzn. zm.),
zwanej dalej ,,K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. 2023 r. poz. 259),
zwanej dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
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na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢
wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zakaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Dorota Kaczorowska (Theta Consulting Sp. z o.0.),
ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 Lodz

2.ala
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