PIECZĘĆ ZAKŁADU lub LOGO FIRMY WNIOSKODAWCY                                              DATA




                  

	WNIOSEK O WYDANIE/PRZEDŁUŻENIE OPINII O PREPARACIE DEZYNFEKCYJNYM 
W NARODOWYM INSTYTUCIE ZDROWIA PUBLICZNEGO – PZH – PAŃSTWOWYM INSTYTUCIE BADAWCZYM


	Zwracam się z prośbą do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego – PZH – Państwowego Instytutu Badawczego o wydanie/przedłużenie1) opinii o preparacie dezynfekcyjnym na wymieniony poniżej produkt. (With this application to the National Institute of Public Health-NIH – National Research Institute I apply for the issue/prolongation the opinion about the disinfectant preparation for the product mentioned below).

Tryb (mode) zwykły (normal) / ekspresowy (express) 1)


	Do wniosku należy dołączyć dokumentację zawierającą informację zgodnie z załącznikiem poniżej
(PLEASE ATTACH: The application shall be accompanied by documentation containing information 
in accordance with the Annex above) 
Wszystkie dokumenty w tym ten wniosek mogą być składane w postaci oddzielnych plików PDF na adres e-mail
Zakładu Bakteriologii i Zwalczania Skażeń Biologicznych: bakteriologia@pzh.gov.pl (All documents including this application form may be submitted as PDF separate documents by the email address of Departament 
of Bacteriology and Biocontamination Control: bakteriologia@pzh.gov.pl).

	PEŁNA NAZWA PRODUKTU/PRODUKTÓW, która występuje na etykiecie (Full name of the product, as it appears on the label)

	

	PRZEZNACZENIE, ZAKRES STOSOWANIA PRODUKTU/PRODUKTÓW(Range of use):

	

	 PEŁNA NAZWA I ADRES PRODUCENTA (Producer’s full name and address):

	

	PEŁNA NAZWA I ADRES WNIOSKODAWCY (Applicant’s full name and address)

	

	NR NIP WNIOSKODAWCY (Applies for Polish applicants only)

	

	TELEFON, FAX WNIOSKODAWCY:

	

	ADRES E-MAIL WNIOSKODAWCY:



	
	Zgodnie z art. 6 ust.1 lit. a ogólnego rozporządzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r. wyrażam zgodę na przetwarzanie moich danych osobowych do celów zamieszczenia na stronie internetowej rekomendacji ocenianego produktu poprzez umieszczenie go na Liście preparatów dezynfekcyjnych pozytywnie zaopiniowanych przez NIZP-PZH-PIB. 

According to art. 6 sec. 1 lit. of the general regulation on the protection of personal data of 27 April 2016, I consent to the processing of my personal data for the purpose of posting on the website the recommendation of the evaluated product by placing it on the List of disinfectant preparations approved by NIPH-NIH-NRI.

	
	Zgadzam się na umieszczenie informacji o wydaniu/przedłużeniu opinii o preparacie dezynfekcyjnym produktowi 
w serwisie internetowym NIZP-PZH-PIB (numer opinii, nazwa produktu, zastosowanie produktu, zastrzeżenia higieniczne, zleceniodawca opinii, data wydania i data ważności opinii) 2)
I agree to post information about the opinion/prolongation of opinion about the disinfectant product on the website of NIPH-NIH-NRI (opinion number, product name, product application, hygienic restriction, ordering party, date of issue and expiry date of the opinion)2)

	1) (Niepotrzebne skreślić, delete accordingly)
2) Brak zakreślenia oznacza brak zgody na publikację informacji o wydanej opinii/przedłużeniu w serwisie internetowym NIZP-PZH-PIB. Brak zgody nie oznacza, że NIZP-PZH-PIB nie będzie informował o opinii/przedłużeniu w przypadku zapytań telefonicznych, lub mailowych. (Lack of mark means the lack of consent for the publication of information about the opinion/prolongation on the website of NIPH-NIH-NRI. Lack of consent does not mean that NIPH-NIH-NRI will not inform about the opinion/prolongation in the case of telephone or e-mail inquiries).



Załącznik Dokumentacja wymagana do wydania/przedłużenia opinii o preparacie dezynfekcyjnym dotycząca produktu przedłożonego do opinii. 

1. Wypełniony wniosek o wydanie opinii o preparacie dezynfekcyjnym. 

2. Świadectwo rejestracji, certyfikat lub inny dokument upoważniający do obrotu/stosowania produktu na terenie kraju producenta oraz oryginalną etykietę i ulotkę informacyjną.

3. Skład chemiczny preparatu jakościowy, dokładny ilościowy skład substancji czynnych i w razie potrzeby pozostałych substancji. 

4. Wzór i charakterystyka opakowania bezpośredniego i jego zamknięcia (rodzaj materiału, pojemność, dane o dozowniku); informacja o opakowaniu zbiorczym.  

5. Kartę charakterystyki preparatu oraz projekt tekstu etykiety oraz ulotki informacyjnej w języku polskim zaopiniowane przez Zakładu Toksykologii i Oceny Ryzyka Zdrowotnego 

6. Sprawozdania z badań laboratoryjnych, których wyniki potwierdzają działanie dezynfekcyjne preparatu 
w zalecanych przez producenta parametrach działania: stężenie, czas kontaktu, temperatura, zastosowane warunki obciążenia organicznego, z uwzględnieniem przeznaczenia preparatu i sposobu użycia. Badania powinny być wykonane przez niezależne laboratoria, zgodnie z odpowiednimi polskimi normami zharmonizowanymi z Normami Europejskimi, a w przypadku ich braku metodami opracowanymi przez NIZP-PZH-PIB. Sprawozdania powinny być przedłożone w językach polskim lub angielskim. W przypadku sprawozdań z badań dotyczących działania wirusobójczego produktu należy przedłożyć opinię Zakładu Wirusologii NIZP-PZH-PIB. 

7. W przypadku wniosku o przedłużenie opinii należy dołączyć oświadczenie producenta o identyczności składu produktu z uprzednio zaopiniowanym.  

8. NIZP-PZH-PIB może zażądać przedstawienia dodatkowej dokumentacji. 

9. Opinia wydawana jest na okres 3 lat. NIZP-PZH-PIB może skrócić okres ważności wydanej opinii/przedłużenia w przydatku zaistnienia istotnych zmian w obowiązujących regulacjach prawnych,  normatywnych oraz aktualnej wiedzy dotyczącej przedmiotu opinii/przedłużenia. 
10. Wnioskodawca jest zobowiązany do przesłania do NIZP- PZH – PIB informacji o braku skuteczności produktu, oporności lub skutkach ubocznych, jeśli wystąpią podczas stosowania produktu, zmianie w składzie produktu lub rodzaju opakowania. 

Annex Documentation required to issue/prolongation an opinion on the disinfectant preparation regarding the product submitted for the opinion.

1. A completed application for an opinion on a disinfecting preparation.

2. Certificate of registration, certificate or other document authorizing the product to be marketed/ used in the country of the producer, as well as the original label and information leaflet.

3. The chemical qualitative composition of the preparation, the exact quantitative composition of active substances and, if necessary, other substances.

4. The pattern and characteristics of the immediate packaging and its closure (type of material, capacity, data on the dispenser); information on packaging.

5. Material safety data sheet and design of the label text and information leaflet in Polish, with opinion issuing by the Department of Toxicology and Health Risk Assessment. 

6. Laboratory reports, the results of which confirm the disinfecting effect of the preparation in the parameters of action recommended by the manufacturer: concentration, contact time, temperature, applied organic loading conditions, taking into account the purpose of the preparation and the method of use. The tests should be carried out by independent laboratories in accordance with relevant Polish standards harmonized with European Standards, and in the absence of such methods, by methods developed by NIPH-NIH-NRI. Reports should be submitted in Polish or English. In the case of reports on the virucidal activity of the product, the opinion of the Department of Virology NIPH-NIH-NRI should be submitted.

7. In the case of an application for an extension of the opinion, a manufacturer's declaration should be enclosed about the identity of the product composition with a prior opinioned product.

8. NIPH-NIH-NIR may request submission of additional documentation.

9. The opinion is issued for a period of 3 years. NIPH-NIH-NRI may shorten the period of validity of the issued opinion / prolongation in the case of significant changes in the applicable legal and normative regulations as well as current knowledge regarding the subject of the opinion/ prolongation.
10. The Applicant is obliged to send to NIPH-NIH-NRI information about lack of product effectiveness, resistance or side effects, if they occur during the use of the product, change in the composition of the product or type of packaging. 
Nie wypełniać


(Do not fill)











PIECZĘĆ, PODPIS

(STAMP, SIGNATURE)


