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Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
" Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
W

PB.6002/14.21.35.2026

Warszawa, 05-02-2026

Agro-Trade Sp. z 0.0.
Gowarzewo

ul. Akacjowa 3
63-004 Tulce

DECYZJA

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

dokonuje sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6002/14 z dnia 06.06.2019 r.
na obrot produktem biobéjczym TH5

w zakresie:

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

z: kat. 1, gr. 3, kat. 1, gr. 4 wg zatgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktdow biobdjczych, (Dz. Urz. UEL167 2 27.06.2012 r,, str. 1, z pdin. zm.);

Ptyn, produkt o dziataniu bakteriobdjczym, grzybobdjczym i wirusobdjczym (w tym wobec
wirusa ASF) przeznaczony do mycia i dezynfekcji powierzchni majgcych kontakt
z zywnodcig i Srodkaimi Zywienia zwierzat, stosowany w celu utrzymania higieny
weterynaryjnej w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat
(pomieszczenia hodowlane, sprzet, srodki transportu zwierzat i paszy, pomieszczenia
magazynowe).

na: kat. 1, gr. 3, kat. 1, gr. 4 wg zatacznika V do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktdw biobéjczych, (Dz. Urz. UEL 167 227.06.2012 r., str. 1, 2 péin. zm.);

Ptyn, produkt o dziataniu bakteriobdjczym (w tym wobec bakterii Salmonella),
grzybobdjczym i wirusobdjczym w tym wobec wirusa ASF, a takze metodg zanurzeniowg
wobec ptasiej grypy i reowirusom, do mycia i dezynfekcji powierzchni stosowany w celu
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utrzymywania higieny weterynaryjnej w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu
zwierzat oraz na powierzchniach kontaktujgcych sie z zywnoscig i srodkami zywienia
zwierzat.

- nazwa chemiczna substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: Alkil (Cy5.46)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (Ciy.16)), WE: 270-325-2,
CAS: 68424-85-1, zawartos¢: 327,5 g/|

1,5-pentanedial (aldehyd glutarowy) WE: 203-856-5, CAS: 111-30-8, zawartos¢: 100 g/l

na: Alkil (Ci5.4¢) chlorku dimetylobenzyloamonu, WE: 270-325-2, CAS: 68424-85-1,
zawartos$¢: 327,5 g/l

1,5-pentanedial (aldehyd glutarowy) WE: 203-856-5, CAS: 111-30-8, zawartos¢: 100 g/l

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 6002/14 dotyczaca aktualizacji zapisow
w zakresie: grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa produktu biobodjczego i jego
przeznaczenie, nazwa chemiczna substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna
pozwalajgca na ustalenie toizsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartosc
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS oraz
aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci
zadanie strony.

' Majac na uwadze powyisze na pedsiawie airt. 107 § 4 Kodeksu posiepowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) decyzja wydana w pierwszej instancji,
od ktoérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zadania
strony, jest ostateczna. Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi

(Dz. U. 22024 r. poz. 935), zwanej dalej ,p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ skarge na
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decyzje do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od
dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie
za posSrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych. 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 Wojewédzkiego
Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw
sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobéjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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