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W zwigzku z decyzja Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obrét produktem biobdjczym

o nazwie: Moje Auto CleanAir Preparat do czyszczenia klimatyzacji i nawiewéw (Swiezy,
Arctic, Black, New Car, Silver, Wanilia)

podmiot odpowiedzialny: , AMTRA” Sp. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacjii Produktéw Biobdjczych przesyta
w zalgczeniu przedmiotowy decyzjg, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem

nr 6619/16 z dnia......... 201712 0 6

-

T B~ PR 5 .
Dopzmia=e=t  Anms e R

Frrueo Ly PP

S
A 22 /CZW;M
R co

Otrzymujsg:
1.8trona:
2.a/a




. Urzgdu Rejestracji Prodiktéw Leczniczych, Warszawa €01 -12- 06
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jezych

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

»AMTRA?” Sp. z o.0.
ul. Schonéw 3
41-200 Sosnowiec

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926, ze zm.) w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktow b@gb,(’)jpquh,_(Dz. U. UE L 167
227.06.2012 1., str.1) e 0Ty
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1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych "pozwiiféhie.m nr'6619/16 g.:ﬂl}.lia 10,05.2016 r.
na obrét produktem Moje Auto CleanAir. Preparat do. czyszczepia klimatyzacji
i nawiewéw (Swiezy, Arctic, Black, New Car; Silver,Wanilia) =~ . N

v e

w zakresie: Yoot e :
N 4
- nazwa produktu biobéjczego: w_ b T <
'z | Moje Auto CleanAir Préparat do czyszezenia klimatyzacii i nawiewow (Swiezy,
Arctic, Black)

na: | Moje Auto CleanAir Preparat do czyszczenia klimatyzacji i nawiewow (Swiezy,
Arctic, Black, New Car, Silver, Wanilia)

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych treSci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni —-w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu bicbdjczego.

Tresé oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 6619/16 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych: nazwa produktu bicbdjczego oraz aktualizacji zapisoéw dotyczacych tresci
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oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjezych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012 1., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —w przypadku
produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii — Komisja
uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas przyznaje
okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow, z wyjgtkiem sytuacji
w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego stwarzaloby
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla srodowiska. Okres
na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku udostgpniania na rynku,
a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych produktéw biobdjczych —
maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

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
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

TRAC,

Zalaczniki:

1. Tres¢ omakowania opakowania w jgzyku polskim - Moje Auto CleanAir Preparat do czyszczenia
klimatyzacji i nawiewdw - Swiezy

2. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim - Moje Auto CleanAir Preparat do czyszczenia
klimatyzacji i nawiew6w - Arctic

3. T1:e§é oznakowania opakowania w jezyku polskim - Moje Auto CleanAir Preparat do czyszczenia
klimatyzacji i nawiewdw - Black

4, leeéé oznakowania opakowania w jezyku polskim - Moje Auto CleanAir Preparat do czyszczenia
klimatyzacji i nawiewdw - New Car

5. Tl:eéé oznakowania opakowania w jezyku polskim - Moje Auto CleanAir Preparat do czyszczenia
klimatyzacji i nawiewdw - Silver

6. T}'eéé omakowania opakowania w jezyku polskim - Moje Auto CleanAir Preparat do czyszczenia
klimatyzacji i pawiewow - Wanilia
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