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ul. Niedzwiedzia 60

15-531 Bialystok

DECYZJA
Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) wydaje si¢

pozwolenie nr 7692/19 na obrét produktem biobdéjczym
Lysoformin® rapid

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Lysoformin® rapid

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

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 udostgpniania na rynku
1 stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn.
zZm.);

Plyn, preparat przeznaczony do dezynfekcji i mycia powierzchni w obszarze medycznym,
w domach opieki, sanatoriach, salonach fitness i SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych,
gabinetach masazu i tatuazu, przedszkolach, szkotach, w zakladach uzytecznosci publicznej
oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscig. Potwierdzona badaniami
skuteczno$¢ biobdjcza: dzialanie bakteriobdjcze, drozdzakobojcze i aktywno$é wobec
wirusow: HIV, HBV, HCV, Vaccinia, Rota.

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

~MEDILAB” Firma Wytwdrczo Usluigowa Sp. z 0.0, ul. Niedzwiedzia 60,
15-531 Bialystok

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

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) | 230-525-2 | 7173-51-5 | 59 mg/g

N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano- | 219-145-8 | 2372-82-9 | 74 mg/g
1,3-diamina (diamina)

S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy
produktu biobdjczego:
Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH, Kaiser-Wilhelm-Str 133, 12247 Berlin, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

36 miesigcy od daty produkc;ji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzgle¢dnia
ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm., dale;j:
kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego 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 si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. 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 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 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 i prawomocna.

Z upowainign
WICH

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

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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