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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
VarSava, 26. novembra 2020

¢.PB/3131/TP /2020

Hendi Polska Sp. z 0. 0. ul.
Magazynowa 5 62-023 Gadki

ROZHODNUTIE

Na zaklade ¢lanku. 55 sek. 1 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 z 22. maja 2012 o
spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (Zbierka zakonov EU L 167 z 27. jina 2012, s. 1 v
zneni neskorsich predpisov) .d.) zda sa

povolenie €. 3131/ TP / 2020 na spristupnenie na trhu a pouZivanie biocidneho pripravku Antivirusova kvapalina
na dezinfekciu pokozky ruk Hendi

1. Nazov biocidneho vyrobku: Hendi
antivirusova kvapalina na dezinfekciu pokozky ruk 2. Skupina
vyrobkov, aplikacna forma biocidneho vyrobku a jeho zamyslané pouZzitie: kat. 1, kat.1 skupina 2, kat.1

skupina 4 podla prilohy V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. méja 2012 o
spristupriovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani, (Zb. zak. UE L 167 zr. 27. juna 2012, s. 1, v zneni
neskorSich predpisov); Kvapalina na hygienicki dezinfekciu rdk a dezinfekciu povrchov (aj v styku s potravinami), s

baktericidnymi, virucidnymi a fungicidnymi vlastnostami.

3. Meno a priezvisko a adresa alebo nazov (firma) a adresa sidla zodpovedného subjektu: Hendi Polska Sp. z 0., ul.
Magazynowa 5, 62-023 Gadki

4. Chemicky nazov ucinnej latky alebo latok (alebo akejkolvek inej identifikovatelnej G¢innej latky) a jej obsah v
metrickych jednotkach v biocidnom vyrobku, jeho Cislo ES a Cislo CAS:

Etanol, EC: 200-578-6, CAS: 64-17-5, obsah: 70g / 100g
5. Udaje o type uZivatela: Vyrobok je uréeny na
vSeobecné a profesionalne pouzitie

6. DalSie ustanovenia rozhodnutia:

Platnost povolenia je 180 dni od 12.10.2020, teda odo dfa nasledujuceho po skonceni platnosti licencie €. kvapalina
na dezinfekciu pokozky ruk

ODOVODNENIE
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Dna 18.11.2020 bola uradu dorucena ziadost ¢.DRB-RBE.4230.3865.2020.AR o registraciu biocidneho vyrobku
Hendi antivirusova kvapalina na dezinfekciu pokoZzky ruk.

V zmysle ¢&l. 55 sek. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 z 22. maja 2012 o
spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len: nariadenie €. 528/2012) ,Odchylne z ¢l.
17 a 19 mbZe prislusny organ vydat na obdobie nepresahujice 180 dni povolenie na spristupnenie na trhu
alebo na pouzivanie biocidneho vyrobku, ktory nespifia poZiadavky tohto nariadenia tykajlice sa vydania
povolenia na na Ucely jeho obmedzeného a kontrolovaného pouZitia pod dohladom prisluSného organu, ak je
takéto opatrenie potrebné, pretoze existuje riziko pre verejné zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie,
ktoré nemozno zastavit inymi prostriedkami.”

V uvedenom ustanoveni sa uvadza, 7e vo vztahu k biocidnym vyrobkom, ktoré nespifiaji poziadavky
nariadenia €. 528/2012, mo6Ze predseda Uradu pouZit opatrenie ustanovené v ¢l. 55 sek. 1 tohto predpisu. V
zmysle uvedeného ustanovenia, odchylne od ¢l. 17 a 19 tohto nariadenia mdze prisluSny organ vydat - na
obdobie nepresahujice 180 dni - povolenie na spristupnenie na trhu alebo na pouZzivanie biocidneho vyrobku,
ktory nespifia poziadavky tohto nariadenia tykajtice sa vydania povolenie na tcely jeho obmedzeného a
kontrolovaného pouZivania pod dohladom prislusného organu, ak je tento druh opatrenia nevyhnutny z
dévodu vyskytu, okrem iného, ohrozenia verejného zdravia. Okrem toho musi existovat naznak, Ze hrozbu
nemozno zastavit inymi prostriedkami.

V predmetnej veci poucenie vysSie uvedeného recept je splneny. Z dévodu Sirenia koronavirusu SARS-CoV-2
spbsobujuceho ochorenie COVID-19 a s tym sUvisiaceho rasticeho dopytu po dezinfekénych prostriedkoch a
ich nedostatku je opodstatnena potreba vydat povolenie na spristupnenie na trhu alebo pouZzivanie biocidneho
vyrobku na dezinfekZné ucely podla €l. 55 sek. 1 nariadenia €. 528/2012.

Zaroven v zmysle €l. 69 sek. 2 nariadenia ¢. 528/2012 drZitelia autorizacie zabezpecia, aby oznacenia
neboli zavadzajuce, pokial ide o riziko pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie daného vyrobku
alebo jeho Uc€innost, a v Ziadnom pripade neobsahuju frazy ,vyrobok s nizkym obsahom biocidnych latok”.
rizika", ,netoxicky", ,neSkodny”, ,prirodny”, ,priatelsky k Zivotnému prostrediu”, ,priatelsky k zvieratdm” alebo
podobné frazy. Okrem toho informacie uvedené v ¢l. 69 sek. 2, prvy odsek, bod a o nariadeni ¢. 528/2012.
Odchylne od prvého pododseku, ak je to potrebné z dévodu velkosti alebo aktivity biocidneho vyrobku,
informacie uvedené v ¢l. 69 sek. 2, prvy odsek, bod e), g), h), j), k), I) a n) mozZno umiestnit na obale alebo v
letdku, ktory je neoddelitelnou sucastou obalu podla ¢l. 69 sek. 2, druhy odsek. Okrem toho drZitelia autorizacie
zabezpecuju, aby biocidne vyrobky boli klasifikované, balené a oznacované v sulade s poziadavkami nariadenia
€. 528/2012, ako aj nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni |atok a zmesi, o zmene a doplneni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES ao zmene a doplneni
nariadenia (ES) €. 1), najma pre vystrazné a bezpe€nostné upozornenia uvedené v ¢l. 22 sek. 2 lit. i) nariadenia
¢. 528/2012.

Vzhladom na vy3Sie uvedené rozhoduje ako na zaciatku.
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Informacia:

Z tohto rozhodnutia v zmysle ¢l. 127 8§ 3 a €l. 129 § 2 zdkona zo 14. juna 1960.

Spravny sudny poriadok (z. z. z roku 2020, polozka 256 v zneni neskorSich predpisov), ma Ucastnik konania
pravo podat Ziadost o opatovné prerokovanie predsedovi Uradu pre registréciu liekov, zdravotnickych
pomdcok a biocidnych vyrobkov do 14 dni od diiom dorucenia rozhodnutia.

Ak strana nechce vyuZit pravo poziadat o opatovné prejednanie veci, m6ze podla ¢l. 52 § 3 v spojeni s
umenie. 53 § 1 zakona z 30. augusta 2002, zakon o konani pred spravnymi sidmi (Zbierka zakonov z roku
2019, polozka 2325, v zneni neskorSich predpisov, dalej len: ppsa), podat staznost na Krajinsky spravny
sud vo VarSave proti rozhodnutiu v r. 30 dni odo dha dorucenia rozhodnutia. Staznost'v zmysle ¢l. 54 § 1
PPSA sa podava prostrednictvom predsedu Uradu pre registréciu liekov, zdravotnickych pomécok a
biocidnych vyrobkov. Vstupny poplatok za staznost'je 200 PLN. Na zaklade ¢lanku. 243 8 1 v spojeni s vtip.
244 ods. 1 PPSA mdze Ucastnik podat Ziadost na pokrajinsky spravny sid o priznanie prava na pomoc v
rozsahu oslobodenia od sudnych trov a vymenovanie advokata alebo pravneho poradcu.

Na zaklade ¢lanku. 127a § 1 a 2 v spojeni s vtip. 127 § 3 spravneho poriadku v lehote na podanie navrhu na
prejednanie veci sa Ucastnik méze vzdat prava podat navrh na obnovu veci. Rozhodnutie nadobuda
pravoplatnost a pravoplatnost dinom, ked sa organu verejnej spravy doruci vyhlasenie o vzdani sa prava
podat navrh na opatovné prerokovanie veci.

Grzegorz Cessak
predseda

/ dokument podpisany elektronicky /

Dostavaju:
1. Strana zastUpena advokatmi: Agata Gaca, Wojciech Obrzut 2. a/ a
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