PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -06- 10

................................

Przedsigbiorstwo Wielobranzowo-
Handlowe OMAR Sp. z o.0.

ul. Marii Zientary-Malewskiej 26
10-302 Olsztyn

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 1. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), w zwigzku z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych, wydaje
si¢

pozwolenie nr 6236/15 na obrét produktem biobéjezym

Septa SineCID 1

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Septa SineCID 1

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 1 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobojczych, (Dz. U. UE L 167);

Plyn gotowy do uzycia. Ptyn do higienicznej dezynfekeji rak przeznaczony dla pracownikéw
w budynkach uzytecznosci publicznej, kosmetyce, przemysle spozywczym i stuzbie zdrowia.
Skuteczny w pelnym spektrum bakterii, drozdzakéw i wiruséw w tym BVDYV, norowirus,
grypa A (HINTI), rotawirus, zapalenie watroby typu B, HIV.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowo-Handlowe OMAR Sp. z o0.0., ul. Marii Zientary-
Malewskiej 26, 10-302 Olsztyn

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamos$ci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres
wytworcey:
Substancja czynna: Wytworea:
Etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 900 g/kg] o Schiilke & Mayr GmbH, Robert-Koch-Str. 2,
22851 Norderstedt, Niemcy
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5. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowo-Handlowe OMAR Sp. z o0.0., ul. Marii Zientary-
Malewskiej 26, 10-302 Olsztyn

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej ggstosci (HDPE))

butelka (spray) (polietylen wysokie] gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:

1 rok od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zatgczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez penomocnika: Tomasz Rzymowski
2.ala
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