PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 29-08-2023 r.
Nr PB/PL/2023/0613/MR/BPF

CHRISTEYNS N.V.
Afrikalaan 182
9000 Gent

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 1 art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 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, str. 1 ze zm.) oraz art. §
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)
wydaje si¢ na rzecz:

CHRISTEYNS N.V., Afrikalaan 182, 9000 Gent, Belgia

- pozwolenie nr PL/2023/0613/MR/BPF na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktow biobojczych Christeyns’ Propan-1/2-ol BPF zawierajacej produkty biobojcze:

produkt 1: PL/2023/0613-001/MR/BPF
nazwa 1: Mida San 335 RV
produkt 2: PL/2023/0613-002/MR/BPF
nazwa 1: Mida San 334 MF
produkt 3: PL/2023/0613-003/MR/BPF
nazwa 1: Mida San 311 KZ
produkt 4: P1./2023/0613-004/MR/BPF
nazwa 1: Mida San 311 KZ wipes

zgodnie z zaakceptowanymi charakterystykami produktéw biobdjczych stanowigcymi
zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa rodziny produktow biobdjczych:
Christeyns’ Propan-1/2-ol BPF
Rodzina produktow biobdjczych zawiera produkty biobdjcze:

produkt 1: PL/2023/0613-001/MR/BPF
nazwa 1: Mida San 335 RV
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produkt 2: PL/2023/0613-002/MR/BPF
nazwa 1: Mida San 334 MF
produkt 3: PL/2023/0613-003/MR/BPF
nazwa 1: Mida San 311 KZ
produkt 4: PL/2023/0613-004/MR/BPF
nazwa 1: Mida San 311 KZ wipes
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
CHRISTEYNS N.V., Afrikalaan 182, 9000 Gent, Belgia
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:
CHRISTEYNS N.V., Afrikalaan 182, 9000 Gent, Belgia
Christeyns s.r.o., Vitovska 453/7, 742 35 Odry, Czechy
Christeyns France Food Hygiene sas, ZA Les Farges, 24580 Rouffignac St. Cernin, Francja
Betelgeux sl, Poligono Industrial Raconc, Parcelas 2 y 3, CP 46729 Ador, Valencia, Hiszpania
Christeyns France S.A., 31 rue de la Maladrie, 44120 VERTOU, Francja
Christeyns Professional Hygiene srl, Via Aldo Moro 30, 20060 Pessano con Bornago, Wtochy
Christeyns UK Ltd., Rutland Street, Bradford BD4 7EA, Zjednoczone Krélestwo

Christeyns Food Hygiene Ltd., 2 Cameron Court, Winwick Quay, Warrington, WA2 8RE,
Zjednoczone Krolestwo

Clover Chemicals Ltd., Clover House, Macclesfield Road, Whaley Bridge, High Peak.
SK23 7DQ, Zjednoczone Krolestwo

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer CAS
oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

Propan-1-ol e 0OQ Chemicals GmbH

CAS: 71-23-8, WE: 200-746-9 (dawniej OXEA GmbH), Otto-Roelen-
zaw. [24,54-49,07 g/100 g] Str. 3, 46147 Oberhausen, Niemcy

e Sasol Chemie GmbH & Co. KG,
Anckelmannsplatz 1, 20537 Hamburg,

Niemcy
2-propanol (Propan-2-ol) e Brenntag GmbH, Stinnes Platz 1,
CAS: 67-63-0, WE: 200-661-7 45472 - Miilhelm an der Ruhr, Niemcy
zaw. [9,77-19,54 g/100 g] e Alcoholes Montplet S.A., NOVAPEX,

NOVACAP, Le Carré Joanngs,
29 avenue Joannes Masset, CS 10619,
69258 Lyon Cedex 09, Francja

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Rodziny Produktow Biobojczych stanowigca zatacznik do niniejszej
decyzji stanowi aktualny zbidr danych objetych pozwoleniem nr PL/2023/0613/MR/BPF
na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobodjczych Christeyns’
Propan-1/2-ol BPF zawierajacej produkty biobojcze: produkt 1: nazwa 1: Mida San 335
RV, produkt 2: nazwa 1: Mida San 334 MF, produkt 3: nazwa 1: Mida San 311 KZ, produkt 4:
nazwa 1: Mida San 311 KZ wipes

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 25.12.2031 r.
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UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r., poz. 775 z p6ézn. zm., dalej: k.p.a.),
poniewaz uwzglednia ona w catos$ci 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 2023 r., poz. 775 z p6zn. zm., dalej: k.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
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. z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r., poz. 1634
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyroboéw Medycznych i Produktoéw 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 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 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie 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
Aleksandra Wilczynska
Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1. Charakterystyka rodziny produktow biobojczych: Christeyns’ Propan-1/2-ol BPF
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Otrzymuja:
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