Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

2023 -06- 0 5

Warszawa,

PW Fast Sp. z o.0.
ul. Foluszowa 112
65-751 Zielona Gora

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdzierika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4079/10 z dnia 15.07.2010 r.
na obrét produktem biobéjczym Fast Protektor

w zakresie:

- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS: o

z. | 2-oktylo-2H-izotiazol-3-on, CAS: 26530-20-1, WE: 2?5661—7 L@w. 0,049 Q/lOOg];
Czwartorzedowe zwigzki amonowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylowe,  chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2 [zaw. 0,48 g/lOOg}; s

na: | 2-oktylo-2H-izotiazol-3-on  (OIT), WE: 247.761-7, .CAS:  26530-20-1
[zaw. 0,049 g/100g] A\

Alkil  (C12-16) chlorku dimetylobenzyloamonu (&D‘BAC/’BI{{C (C12-C1¢)),
WE: 270-325-2, CAS: 68424-85-1 [zaw. 0,48 g/100g] -

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

-
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4079/10 dotyczaca aktualizacji zapisow w zakresie:
chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkcie biobdjczym w jednostkach
metrycznych, jej numer WE i numer CAS oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci
oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Majgc na uwadze powyzsze, orzeka sie jak w sentencji.
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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. 2023 r. poz. 775 z pozn. zm.), zwanej dalej
.K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa
do zwrocenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw.
art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. 2023 r. poz. 259), zwanej dalej ,.p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ skargg
na decyzje do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Whpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. zart. 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 lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
o0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
WICEPREZES

Zalaczniki:
1. Treé oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala

DRB-RBN.4210.152.2022.ASa/SB
Strona2z2




