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Germstar Kereskedelmi és Szolgaltato
Korlitolt Felelosségii Tarsasag
Bartok Béla at 105-113

Budapest 1115

Wegry _
Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw:

Katarzyna Gniadek

Anna Fraczkowska

(THETA Doradztwo Techniczne)
ul. Zeligowskiego 32/34

90-643 Lodz

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych, dotyczacag pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: Germstar Noro Hand Sanitizer

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartosc:

Substancja czynna WE CAS Zawartos$¢
etanol 200-578-6 64-17-5 63 g/100g
2-propanol (propan-2-ol) 200-661-7 67-63-0 8 g/100g

podmiot odpowiedzialny:
Germstar Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Feleldsségii Térsasag, Bartok Béla

ut 105-113, Budapest 1115, Wegry

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobéi'czych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7219/17 z dnia ..... 212.-1-.23........... roku
wraz z zatwierdzong trescia oznakowania opakowania.
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Germstar Kereskedelmi és Szolgaltaté
Korlatolt Felelésségii Tarsasag
Bartok Béla at 105-113

Budapest 1115

Wegry

DECYZJA

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

pozwolenie nr 7219/17 na obrét produktem biobdjezym
Germstar Noro Hand Sanitizer

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Germstar Noro Hand Sanitizer

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

kat. 1, gr. 1 wg zalagcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjezych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.);

Plyn, produkt przeznaczony do higienicznej dezynfekcji ragk metoda weierania. Do uzytku
domowego, w biurach, gabinetach kosmetycznych, salonach fryzjerskich, w branzy
spozywczej, przetworczej, HoReCa itp. Wykazuje dziatanie bakteriobojcze.

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

Germstar Kereskedelmi és Szolgaltatd Korlatolt Felel6sségli Tarsasdg, Bartok Béla
ut 105-113, Budapest 1115, Wegry

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajjca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
etanol 200-578-6 64-17-5 63 g/100g
2-propanol (propan-2-ol) 200-661-7 67-63-0 8 g/100g

5. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwérey
produktu biobéjczego:

SOAPTRONIC LLC 20562 CRESCENT BAY DRIVE, LAKE FOREST, CALIFORNIA,
92630 Stany Zjednoczone
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6. Rodzaj opakowania:

worek z dozownikiem (polietylen (PE))
butelka z atomizerem (poli(tereftalan etylenu) (PET))

7. Okres waznos$ci produktu biobéjczego:
2 lata od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$é oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz, 23, ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

o

Zupowazniagri Prezess
W?CEP@ES
ds. Produktow Blobojczych
}

'

Barbara Jaworeka-Luczak
L

J/.

Zataczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelomocnikéw: Katarzyna Gniadek, Anna Fraczkowska, (THETA Doradztwo
Techniczne), ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 LodZ
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