PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2016 -05- 0 9

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

GLOB-CHEM Sp. z o.0.
ul. Akacjowa 3
Gowarzewo, 63-004 Tulce

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje si¢

pozwolenie nr 6625/16 na obrét produktem biobéjczym
PRIM 7

1. Nazwa produktu biobdjczego:
PRIM 7

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 3 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
1 stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.);
Plyn, wielosktadnikowy produkt dezynfekcyjny, skuteczny wobec bakterii oraz grzybow
drozdzopodobnych. W obszarze weterynaryjnym przeznaczony do dezynfekcji powierzchni
gladkich w miejscach przetrzymywania i transportu zwierzat. W miejscach uzytecznosci
publicznej i w przemysle przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, ktére nie majq kontaktu
z zywnoscia.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

GLOB-CHEM Sp. z 0.0., ul. Akacjowa 3, Gowarzewo, 63-004 Tulce

UR.DRB.RBR.420.0338.2015.KJ
Strona 1 z3



4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie toZzsamo$ci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: WE: CAS: Zawartosc:
Monohydrochlorek polimeru N,N'"- Polimer 27083-27-8/ 10,2 g/l
1,6-heksanodilbis[N'- 32289-58-0

cyjanoguanidyny] (EINECS 240-032-
4) i heksametylenodiaminy (EINECS
204-679- 6)/Poliheksametylen
biguanid (monochlorowodorek
monomeru: 1,5-
bis(trimetyleno)guanilguanidyny)

(PHMB)

Chlorek didecylodimetyloamonu 230-525-2 7173-51-5 25,5 g/l
(DDAC)

Glutaral (aldehyd glutarowy) 203-856-5 111-30-8 51 g/l
Chlorek alkilo (C12-14)- 287-089-1 85409-22-9 25,5 g/l
dimetylobenzylo- amonowy (ADBAC

(C12-C14))

Formaldehyd 200-001-8 50-00-0 37,7 g/l
Glikosal 203-474-9 107-22-2 10,2 g/l
Alkil (C12-16)-chlorku 270-325-2 68424-85-1 25,5 g/l
dimetylobenzyloamonu

(ADBAC/BKC (C12-16))

S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoérey
produktu biobdjczego:

GLOB-CHEM Sp. z 0.0., ul. Akacjowa 3, Gowarzewo, 63-004 Tulce

6. Rodzaj opakowania:

butelka (blacha ocynkowana; aluminium; polietylen (PE); polietylen wysokiej gestosci
(HDPE))

puszka (aluminium; blacha ocynkowana)

beczka (blacha ocynkowana; aluminium; polietylen (PE); polietylen wysokiej gestosci
(HDPE))

kanister (polietylen (PE); blacha ocynkowana; aluminium; polietylen wysokiej gestosci
(HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobéjczego:
3 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
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Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu

postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

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. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona

2.ala
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