PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 30-12-2021 r.
Nr PB/PL/2021/0495/MR/BPF

GRUPO AC MARCA S.L.
Avda. Carrilet 293-297
L’Hospitalet de Llobregat
08907 Barcelona
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktéow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1, ze zm.)
oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:

GRUPO AC MARCA S.L., Avda. Carrilet 293-297, 08907 L’Hospitalet de Llobregat,
Barcelona, Hiszpania

- pozwolenie nr PL/2021/0495/MR/BPF na udost¢pnianie na rynku i stosowanie

rodziny produktéow biobdjczych SANYTOL FRESH

zawierajacej produkty biobdjcze:

produkt 1: PL/2021/0495-001/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE UNIWERSALNY WSZYSTKIE
POWIERZCHNIE FRESH

produkt 2: PL/2021/0495-002/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny wszystkie powierzchnie
GREJPFRUT FRESH

produkt 3: PL/2021/0495-003/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny wszystkie powierzchnie
SOSNA FRESH

produkt 4: P1./2021/0495-004/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE UNIWERSALNY NEUTRALNE
FRESH

produkt 5: PL/2021/0495-005/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny wszystkie powierzchnie
Jablko fresh

produkt 6: P1/2021/0495-006/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny wszystkie powierzchnie
Swieze powietrze fresh

produkt 7: PL/2021/0495-007/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE LAZIENKA FRESH

produkt 8: PL/2021/0495-008/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE ODOURA FRESH
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produkt 9: PL/2021/0495-009/MR/BPF
nazwa 1: Sanytol Nadajacy przyjemny zapach Srodek dezynfekujacy
przeznaczony specjalnie do tkanin FRESH
produkt 10: PL/2021/0495-010/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE TEKSTYL neutralne FRESH
produkt 11: PL/2021/0495-011/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny wszystkie powierzchnie
FRESH PROFESJONALNY
produkt 12: PL/2021/0495-012/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE lazienka fresh PROFESJONALNY
produkt 13: PL/2021/0495-013/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE KUCHNIA FRESH
produkt 14: PL/2021/0495-014/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL SRODEK CZYSZCZACY I DEZYNFEKUJACY
O POCZWORNYM DZIALANIU FRESH
produkt 15: PL/2021/0495-015/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE kuchnia fresh PROFESJONALNY
produkt 16: PL/2021/0495-016/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL SRODEK CZYSZCZACY 1 DEZYNFEKUJACY
O POCZWORNYM DZIALANIU FRESH PROFESJONALNY
produkt 17: PL/2021/0495-017/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE UNIWERSALNY PODLOGI I INNE
POWIERZCHNIE FRESH
produkt 18: PL/2021/0495-018/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny podlogi i inne
powierzchnie GREJPFRUT FRESH
produkt 19: PL/2021/0495-019/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny podlogi i inne
powierzchnie CYTRYNA FRESH
produkt 20: PL/2021/0495-020/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny podlogi i inne
powierzchnie SOSNA FRESH
produkt 21: PL/2021/0495-021/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny ocean FRESH
produkt 22: PL/2021/0495-022/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE CZYSCI NEUTRALNE FRESH
produkt 23: PL/2021/0495-023/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny podlogi i inne
powierzchnie Jablko fresh
produkt 24: PL/2021/0495-024/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny podlogi i inne
powierzchnie Swieze powietrze fresh
produkt 25: PL/2021/0495-025/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny podlogi i inne
powierzchnie fresh PROFESJONALNY
produkt 26: PL/2021/0495-026/MR/BPF
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny podlogi i inne
powierzchnie CYTRYNA FRESH PROFESJONALNY

zgodnie z zaakceptowanymi charakterystykami produktéw biobodjczych stanowigcymi
zalacznik do niniejszego pozwolenia
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1. Nazwa rodziny produktow biobdjczych:

SANYTOL FRESH
Rodzina produktow biobdjczych zawiera produkty biobdjcze:

produkt 1:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE UNIWERSALNY WSZYSTKIE
POWIERZCHNIE FRESH
produkt 2:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny wszystkie powierzchnie
GREJPFRUT FRESH
produkt 3:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny wszystkie powierzchnie
SOSNA FRESH
produkt 4:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE UNIWERSALNY NEUTRALNE
FRESH
produkt 5:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny wszystkie powierzchnie
Jabtko fresh
produkt 6:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny wszystkie powierzchnie
Swieze powietrze fresh
produkt 7:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE LAZIENKA FRESH
produkt 8:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE ODOURA FRESH
produkt 9:
nazwa 1: Sanytol Nadajacy przyjemny zapach s$rodek dezynfekujacy
przeznaczony specjalnie do tkanin FRESH
produkt 10:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE TEKSTYL neutralne FRESH
produkt 11:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny wszystkie powierzchnie
FRESH PROFESJONALNY
produkt 12:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE tazienka fresh PROFESJONALNY
produkt 13:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE KUCHNIA FRESH
produkt 14:
nazwa 1: SANYTOL SRODEK CZYSZCZACY 1 DEZYNFEKUJACY
O POCZWORNYM DZIALANIU FRESH
produkt 15:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE kuchnia fresh PROFESJONALNY
produkt 16:
nazwa 1: SANYTOL SRODEK CZYSZCZACY 1 DEZYNFEKUJACY
O POCZWORNYM DZIALANIU FRESH PROFESJONALNY
produkt 17:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE UNIWERSALNY PODLOGI I INNE
POWIERZCHNIE FRESH
produkt 18:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny podtogi i inne powierzchnie
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GREJPFRUT FRESH
produkt 19:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny podtogi i inne powierzchnie
CYTRYNA FRESH
produkt 20:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny podtogi i inne powierzchnie
SOSNA FRESH
produkt 21:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny ocean FRESH
produkt 22:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE CZYSCI NEUTRALNE FRESH
produkt 23:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny podtogi i inne powierzchnie
Jabtko fresh
produkt 24:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny podtogi i inne powierzchnie
Swieze powietrze fresh
produkt 25:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny podtogi i inne powierzchnie
fresh PROFESJONALNY
produkt 26:
nazwa 1: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny podtogi 1 inne
powierzchnie CYTRYNA FRESH PROFESJONALNY

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

GRUPO AC MARCA S.L., Avda. Carrilet 293-297, L.’Hospitalet de Llobregat, 08907
Barcelona, Hiszpania

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:

GRUPO AC MARCA S.L., Avda. Carrilet, 293-297, L’Hospitalet de Llobregat, 08907
Barcelona, Hiszpania

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:
Nadtlenek wodoru PeroxyChem Spain s.l.u, C/Afueras s/n, La
WE: 231-765-0, CAS: 7722-84-1, Zaida, 50784 Zaragoza, Hiszpania

zaw.: [1,5-1,5 g/100 g]
5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Rodziny Produktow Biobojczych stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji
stanowi aktualny zbidér danych objetych pozwoleniem nr PL/2021/0495/MR/BPF
na udostgpnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych SANYTOL FRESH
zawierajacej produkty biobojcze:

produkt 1: SANYTOL DEZYNFEKUJE  UNIWERSALNY  WSZYSTKIE
POWIERZCHNIE FRESH, produkt 2: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny wszystkie
powierzchnie GREJPFRUT FRESH, produkt 3: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny
wszystkie powierzchnie SOSNA FRESH, produkt 4: SANYTOL DEZYNFEKUIJE
UNIWERSALNY NEUTRALNE FRESH, produkt 5: SANYTOL DEZYNFEKUJE
uniwersalny wszystkie powierzchnie Jabltko fresh, produkt 6: SANYTOL DEZYNFEKUIJE
uniwersalny wszystkie powierzchnie Swieze powietrze fresh, produkt 7: SANYTOL
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DEZYNFEKUJE LAZIENKA FRESH, produkt 8: SANYTOL DEZYNFEKUJE ODOURA
FRESH, produkt 9: Sanytol Nadajacy przyjemny zapach §rodek dezynfekujacy przeznaczony
specjalnie do tkanin FRESH, produkt 10: SANYTOL DEZYNFEKUJE TEKSTYL neutralne
FRESH, produkt 11: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny wszystkie powierzchnie
FRESH PROFESJONALNY, produkt 12: SANYTOL DEZYNFEKUIJE lazienka fresh
PROFESJONALNY, produkt 13: SANYTOL DEZYNFEKUJE KUCHNIA FRESH,
produkt 14: SANYTOL SRODEK CZYSZCZACY 1 DEZYNFEKUJACY O
POCZWORNYM DZIALANIU FRESH, produkt 15: SANYTOL DEZYNFEKUIJE kuchnia
fresh  PROFESJONALNY, produkt 16: SANYTOL SRODEK CZYSZCZACY I
DEZYNFEKUJACY O POCZWORNYM DZIALANIU FRESH PROFESJONALNY,
produkt 17: SANYTOL DEZYNFEKUJE UNIWERSALNY PODLOGI 1 INNE
POWIERZCHNIE FRESH, produkt 18: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny podtogi
i inne powierzchnie GREJPFRUT FRESH, produkt 19: SANYTOL DEZYNFEKUJE
uniwersalny podtogi 1 inne powierzchnie CYTRYNA FRESH, produkt 20: SANYTOL
DEZYNFEKUJE uniwersalny podtogi i inne powierzchnie SOSNA FRESH, produkt 21:
SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny ocean FRESH, produkt 22: SANYTOL
DEZYNFEKUJE CZYSCI NEUTRALNE FRESH, produkt 23: SANYTOL
DEZYNFEKUIJE uniwersalny podtogi i inne powierzchnie Jabtko fresh, produkt 24:
SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny podlogi i inne powierzchnie Swieze powietrze
fresh, produkt 25: SANYTOL DEZYNFEKUIJE uniwersalny podiogi 1 inne powierzchnie
fresh PROFESJONALNY, produkt 26: SANYTOL DEZYNFEKUJE uniwersalny podtogi i
inne powierzchnie CYTRYNA FRESH PROFESJONALNY

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 20.04.2030 r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catos$ci zadanie strony.

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. z 2021 r., poz. 735 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/
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