g;z Prezes Urzedu Rejestraql Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

PB.9631/23.21.24.2026

Warszawa, 22-04-2026

Przedsiebiorstwo Handlowo-Produkcyjno-Ustugowe TRANSVET Sp. z 0.0.
Aleja Wolnosci 10/32
62-800 Kalisz

DECYZIA

Na podstawie art. 16 ust. 2 w zw. z art. 27 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24, z pdin. zm.) oraz art. 4 ustawy z dnia
7 listopada 2025 r. o zmianie ustawy o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. 1716)

dokonuje sie zmiany pozwolenia nr 9631/23 z dnia 14.12.2023 r. na obrét produktem
biobdjczym ANTYVIRUS LIQUID

w zakresie:

- grupa produktowa, postac uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

z: kat. 1, gr. 1, kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zatgcznika 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 biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pdzn. zm.);

Ptyn przeznaczony do higienicznej dezynfekcji rgk o dziataniu bakteriobdjczym,
grzybobdjczym i bdjczym wobec wirusa HSV oraz do dezynfekcji powierzchni majacych
i niemajacych kontaktu z zywnoscig o dziataniu bakteriobdjczym i grzybobdjczym.

na: kat. 1, gr. 1, kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zatacznika V do rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pozn. zm.);

Ptyn przeznaczony do higienicznej dezynfekcji rgk o dziataniu bakteriobdjczym,
grzybobdjczym i bdjczym wobec wirusa HSV oraz do dezynfekcji powierzchni majacych
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i niemajgcych kontaktu z Zzywnoscia o dziataniu bakteriobdjczym, grzybobdjczym
i wirusobéjczym. Do stosowania w miejscach uzytecznosci publicznej, obszarze
spozywczym, przemystowym i medycznym.

- rodzaj opakowania:
z: kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

paletopojemnik (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

na: kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
paletopojemnik (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
butelka (politereftalan etylenu (PET)/polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

woreczek (polietylen (PE))

- oraz aktualizacji zapisdw dotyczacych tresci oznakowania opakowania

Tresc oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyz;ji.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2025 r. poz. 1691),
poniewaz decyzja uwzglednia w catosci zagdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2025 r. poz. 1691) decyzja wydana w pierwszej instancji, od
ktdrej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony,
jest ostateczna. Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U . z 2026 r.
poz. 143), zwanej dalej ,p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego

Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
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sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:

1. Tres$c¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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