	Wypełnia pracownik Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

------------------------------------------------------------------------------------
numer wniosku

---------------------------
data złożenia wniosku 


	IMIĘ I NAZWISKO ORAZ ADRES ALBO NAZWA (FIRMA) ORAZ ADRES SIEDZIBY PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
ABC Jan Kowalski

ul. Cicha 9, 42-800 Brzezinka
(dane powinny być zgodne z zapisami w aktualnym dokumencie potwierdzającym status prawny podmiotu odpowiedzialnego)


	NAZWA PRODUKTU BIOBÓJCZEGO 
BG-2

(nazwa produktu powinna być nazwą własną to znaczy pozwalającą na jednoznaczną identyfikację produktu)


	PEŁNOMOCNIK ORAZ JEGO ADRES DO KORESPONDENCJI (JEŻELI DOTYCZY)
Anna Kowalska
ul. Jasna 11, 35-500 Brzezinka


Wniosek w sprawie wydania pozwolenia na obrót produktem biobójczym

w trybie art. 17 ustawy z dnia 9 października 2015 r. 
o produktach biobójczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926)
	1. IMIĘ I NAZWISKO ALBO NAZWA (FIRMA) PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
ABC Jan Kowalski 



	2. ADRES LUB ADRES SIEDZIBY PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
ul. Cicha 9, 42-800 Brzezinka

(uwaga: należy podać dokładne dane adresowe)



	3. NAZWA PRODUKTU BIOBÓJCZEGO
BG-2


	4. GRUPA PRODUKTOWA
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	5. POSTAĆ UŻYTKOWA PRODUKTU BIOBÓJCZEGO 
płyn


	6. PRZEZNACZENIE PRODUKTU BIOBÓJCZEGO 

dezynfekcja powierzchni (mających również kontakt z żywnością), produkt wykazuje działanie wirusobójcze i bakteriobójcze
(uwaga: przeznaczenie produktu powinno być zgodnie z zapisami w oznakowaniu opakowania, bójcze działanie produktu powinno być zgodne z wynikami badań skuteczności produktu)


	7. DANE DOTYCZĄCE SUBSTANCJI CZYNNEJ

	NAZWA CHEMICZNA SUBSTANCJI CZYNNEJ 
	NR WE
	NR CAS
	ZAWARTOŚĆ 
(w jednostkach metrycznych, np. g/kg; g/l)

	1) 
	Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 
	230-525-2 
	7173-51-5
	12g/l

	2) 
	
	
	
	

	3) c
	
	
	
	

	W przypadku substancji czynnej powstającej „in situ” należy wypełnić tabelę zarówno dla substancji czynnej jak i dla jej prekursorów
8. RODZAJ OPAKOWANIA:

	OPAKOWANIE
	MATERIAŁ, TWORZYWO, Z KTÓREGO JEST WYKONANE
	

	1)
	butelka
	polietylen (PE)
	

	2)
	kanister
	polietylen o wysokiej gęstości (HDPE)
	

	9. IMIĘ I NAZWISKO ORAZ ADRES ALBO NAZWA (FIRMA) ORAZ ADRES SIEDZIBY WYTWÓRCY PRODUKTU BIOBÓJCZEGO
ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, 42-800 Brzezinka
(uwaga: należy podać dokładne dane adresowe)


	10. OKRES WAŻNOŚCI PRODUKTU BIOBÓJCZEGO (OD DATY PRODUKCJI)
1 rok od daty produkcji


	11. INFORMACJA O RODZAJU UŻYTKOWNIKA (*niepotrzebne skreślić)
PRODUKT JEST/NIE JEST* PRZEZNACZONY DO POWSZECHNEGO STOSOWANIA



Ilość załączników…..

Niniejszym oświadczam, świadom odpowiedzialności karnej za podawanie nieprawdziwych informacji na zasadach określonych w art. 233 k.k., że wszystkie dane we wniosku i załącznikach zostały wpisane prawidłowo, zgodnie ze stanem faktycznym na dzień jego sporządzania.


Jednocześnie zobowiązuje się, zgodnie z art. 26 ustawy z dnia 9 października 2015 r.  o produktach biobójczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926), przesłać pisemnie informacje o każdej zmianie objętej wnioskiem.
	04.01.2016r.

………………………………………………………….
	Anna Kowalska
…………………………………………………………………...

	Miejsce i data 
	Czytelny podpis (podpisy) 

osoby upoważnionej


� wg załącznika V do Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych, (Dz. U. UE L 167)
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