PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Norenco-Polska Sp. z o.0.
ul, Sidorska 102
21-500 Biala Podlaska

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) w zwiazku z art. 52 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
narynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1
z pdzn. zm.) i art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajgce 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 r.,
str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1452/04 z dnia 29.07.2004 r.
na obrét produktem biobéjezym HAND-DESINFEKSJON

w zakresie:

- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 75-80 g/100g];
czwartorzgdowe zwigzki amoniowe, benzylo-C8-18-alkilodimetylo, chlorki,
CAS: 63449-41-2 [zaw. 0,9 g/100g];

na: | etanol, WE: 200-578-6, CAS: 64-17-5 [zaw. 75-80 g/100g]
Alkil (C12-16) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-Ci6)),
WE: 270-325-2, CAS: 68424-85-1 [zaw. 0,9 g/100g]

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian innych niz wynikajace z rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace
i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
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rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.Urz. UE L 353 z 31.12.2008 r., str. 1),
wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejagcych zapaséw produktu biobdjczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego

Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 1452/04 dotyczaca aktualizacji zapisow
w zakresie: chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna
pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkcie
biobdjczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS oraz aktualizacji
zapisow dotyczacych tre$ci 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 biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1 z pdzn. zm.) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli
wiasciwy organ lub —w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia
na poziomie Unii — Komisja uniewaznia Ilub zmienia pozwolenie Ilub postanawia
go nie odnawiac, to wowczas przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie
istniejgcych zapasow, z wyjqtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku
lub stosowanie produktu biobojczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzgt lub dla Srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekraczaé
180 dni w przypadku udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych
zapaséw danych produktéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania 1 pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajgce 1 uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE
oraz zmieniajace rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytulty II, III i IV
niniejszego rozporzgdzenia majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia
1 grudnia 2010 r., a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerweca 2015 r.

Majgc na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
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ziozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o poriowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalgczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — etykieta

2. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna
Otrzymuja:

1. Strona

2.a/a
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Zatacznik sir Aﬂu porgolenianr ...

Tresc oznakowania opakowania produktu hiobdjczego

Nazwa produkfu:
Zakres stosowania:

Nr pozwolenia na obrét produktem
biobojczym:

Przeznaczenie produkiu:
Posta¢ produktu:

Substancja czynna:

Stosowanie:

informacje o kazdym szczegoinym
zagroZeniu dla Srodowiska:

Numer serii:
Data waznosci:
Data produkciji:

Zawiera:

Zawiera: (dotyczy $rodkow powierzchniowo
czynnych)

Piktogram:

Haslo ostrzegawcze

Tres¢ zwrotow:

Pierwsza pomoc:

Postepowanie z odpadami produktu:

HAND-DESINFEKSJON
Preparat do higienicznej dezynfekciji rak.

1452/04

kat. 1, gr. 1
ciecz

etanol nr CAS 64-17-5 zawarto$¢ 75 - 80g/100g
Alkil (C12-18) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-C18)) )) CAS 68424-85-1
Zawarlo$¢ 0,9 g/100g

Preparat gotowy do uzycia nie wymaga rozciefnczania.

Umy¢ rece mydtem. Sptukac wodg i wytrzec recznikiem do sucha.

Pobrac 5 ml. (2 dozy) HAND-DESINFEKS.JON z dozownika

Rozprowadzi¢ na dioniach, palcach i przestrzeniach migdzy palcowych.
Odczeka¢ do odparowania, nie sptukiwac wodg i nie wycierac rak recznikiem.
Przed uzyciem przeczytaj zatgczong ulotke informacyjna

Dotozy¢ starannosci, by produkt w formie stezonej (handlowej) nie przedostat sie do gleby, Zrédet
wody pitnej, zbiomikéw wodnych, itp.

2 lata od daty produkcji

alkohol etylowy skazony (rozcienczalnik DHC 95/1), Alkil (C12-186) chiorku dimetylobenzyloamonu
(ADBAC/BKC (C12-C16))

< 5% kationowych srodkéw powierzchniowo czynnych

Niebezpieczenstwo

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dhugotrwale skutki

P102 Chroni¢ przed dziec¢mi

P210 Przechowywac z dala od zZrodel ciepfa, goracych powierzchni, zrodel iskrzenia, obwariego
ognia i innych zrédet zaplonu. Nie palic

P273 Unikac¢ uwolnienia do srodowiska

P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjaé
calg zanieczyszczong odziez. Sptukac skérg pod strumieniem wody/prysznicem.

P403 + P235 Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé w chiodnym
miejscu.

P501 Zawartosé/pojemnik usuwac do firm posiadajgcych odpowiednie uprawnienia, zgodnie z
krajowymi/ miedzynarodowymi przepisami

Poszkodowanego natychmiast usungé¢ ze skazonego Srodowiska na $Swieze powietrze. W
przypadku zaburzen w oddychaniu podawaé llen, w przypadku braku oddechu stosowaé sztuczne
oddychanie. W przypadku utrzymujgcych sig objawow zapewni¢é pomoc lekarskg. Jesli
poszkodowany jest przytomny natychmiasl podaé¢ do wypicia duze ilosci wody. Nie podawad
olejow jadalnych. Nie podawac mieka. Jeshi moziiwe poda¢ wegiel aktywny (20-40 g 10%
zawiesiny). Nie wywolywac wymiotow — zagrozenie aspiracji. Kontrolowaé i utrzymywa¢ droznosé
drég oddechowych. Nie podawaé niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W zadnym wypadku nie
wywotywaé wymiotow. Jezeli poszkodowany wymiotuje, obrécic go w pozycji bezpiecznej aby
zapobiec ryzyku zadtawienia sie wymiocinami. Natychmiast usung¢ zanieczyszczong produkiem
odziez, W przypadku niezamierzonego kontaktu, zanieczyszczong skére natychmiast piukaé
doktadnie biezgcg wodg. UWAGA: Zanieczyszczone, nasigkniete ubranie usunac w bezpieczne
miejsce z dala od zréde! zaptonu. Zanieczyszczone oczy plukaé, przy szeroko rozwartych
powiekach, cigglym strumieniem wody, przez co najmniej 15 minut. Zaraz po rozpoczeciu
przemywania usungc¢ szkla kontaktowe i kontynuowac przemywanie.

Niszczy¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w zakresije utylizacji odpadow. Porozumiec sie z
producentem preparatu w sprawie mozliwosci przerobu odpadow. Jesli nie ma takiej mozliwosci,
przekazac do utylizacji w zakladzie posiadajgcym zezwolenie w zakresie zbierania, transportu,
odzysku lub unieszkodliwiania odpaddw (odpad niebezpieczny),
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Postepowanie z opakowaniem | odpadami Opakowania wielokrotnego uzytku, po oczyszczeniu, powtdrnie wykorzystas. UWAGA: Tylko

opakowaniowymi po produkcie:

llo$¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

“efest < Produlds

¥ Leczniczych,

0

opakowania catkowicie oproznione mogg byé przeznaczone do recyklingu! Nieoczyszczone
pojemniki likwidowaé jak odpadowy produkt. Opréznione, nieoczyszczone opakowania moga
zawieraé pozostaloéci produkiu i moga stwarzac zagrozenie pozarowefwybuchowe. Zachowad
ostroznosé. Korzystaé z ustug firm posiadajgcych odpowiednie uprawnienia.

...cm®

Norenco - Polska Sp. z o.0., ul. Sidorska 102, 21-500 Biata Podlaska, tel/fax. 83 342 55 51,
www.norenco.pl

. 2019 -10- 2
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Ulotka informacyjna

-Nazwa produktu: HAND-DESINFEKSJON

Podmiot odpowiedzialny: Norenco - Polska Sp. z 0.0., ul. Sidorska 102, 21-500 Biala Podlaska, tel/fax. 83 342 55 51, www.norenco.pl

Postacé: Ciecz

Stosowanie: Preparat gotowy do uzycia nie wymaga rozcienczania. Umyc rgce mydtem. Sptukac wodg i wytrzeé recznikiem do sucha.
Pobrac 5 ml. (2 dozy) HAND-DESINFEKSJON z dozownika. Rozprowadzi¢ na dloniach, paicach i przestrzeniach miedzy palcowych.
Odczekac do odparowania, nie splukiwaé wodg i nie wyciera¢ rak recznikiem.

Preparat stosowany zgodnie z zaleceniami Producenta nie stanowi zagrozenia.

Poszkodowanego natychmiast usungé ze skazonego srodowiska na Swieze powietrze. W przypadku zaburzeri w oddychaniu podawac
tlen, w przypadku braku oddechu stosowaé sztuczne oddychanie. W przypadku utrzymujgeych sig objawdw zapewni¢ pomoc lekarska.
Jesli poszkodowany jest przytomny natychmiast podac do wypicia duze ilosci wody. Nie podawad olejow jadalnych. Nie podawaé mle-
ka. Jesli mozliwe poda¢ wegiel aktywny (20-40 g 10% zawiesiny). Nie wywolywaé wymiotow — zagrozenie aspiracji. Kontrolowag i
utrzymywaé droznos¢ drég oddechowych. Nie podawaé niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W zadnym wypadku nie wywolywac
wymiotow. Jezeli poszkodowany wymiotuje, obrécic go w pozycji bezpiecznej aby zapobiec ryzyku zadiawienia sie wymiocinami. Na-
tychmiast usunac zanieczyszczong produktem odziez. W przypadku niezamierzonego kontaktu, zanieczyszczonag skére natychmiast
plukaé dokfadnie biezacg woda. UWAGA: Zanieczyszczone, nasigkniete ubranie usunaé w bezpieczne miejsce z dala od zrédet zapio-
nu. Zanieczyszczone oczy piukaé, przy szeroko rozwartych powiekach, ciggtym strumieniem wody, przez co najmniej 15 minut, Zaraz
PO roZpoczgCiu przemywania usungé szkia kontaktowe i kontynuowac przemywanie.

Postepowanie z odpadami produktu: Niszczyé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w zakresie utylizacji odpadéw. Porozumieé sie z
producentem preparatu w sprawie mozliwosci przerobu odpadéw. Jesli nie ma takiej mozliwosci, przekazac¢ do utylizacji w zakiadzie
posiadajgcym zezwolenie w zakresie zbierania, transportu, odzysku lub unieszkodliwiania odpadéw (odpad niebezpieczny).

Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Nalezy wyrzucat jedynie catkowicie oproznione opakowania.
Zabrania sig ich zgniatania, dziurawienia, spalania na powierzchni ziemi lub traktowania jako surowce wtorne. Oprdznione, nieoczysz-
czone opakowania mogg zawierac pozostalosci produktu mogg stwarzac zagrozenie pozarowe/wybuchowe. Zachowaé ostroznosé.
Korzystac z ustug firm posiadajgcych odpowiednie uprawnienia.

Dotozyc¢ wszelkiej starannosci, by produkt w formie stezone (handlowej) nie przedostat sig do gleby, Zrodet wody pitnej. W przypadku
niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska nalezy:

- zahamowac wyciek preparatu. Zabezpieczy¢ studzienki ciekowe, unikaé bezposredniego kontaktu z uwalniajacy sie substancja. Za-
stosowac materiat absorbujacy (np. piasek, ziemie ckrzemkowa, uniwersalny srodek wigzacy), zebraé do oznakowanych pojemnikdw i
przeznaczy¢ do utylizacji. Zanieczyszczone miejsca i przedmioty spiukaé duzg iloécig wody.

Preparat nalezy przechowywac w temp. 5 — 30°C w magazynach krytych. Preparat przechowywaé w oryginalnych opakowaniach pro-
ducenta. Opakowania winny by¢ wyraznie i jednoznacznie oznakowane.

Stosowanie preparatu wymaga sprawnej i efektywnej wentylacjl pomieszczen, wymaganej odpowiednimi przepisami dotyczacymi uzyt-
kowanych obiektéw (wentylacja ogéina i miejscowa wywiewna). Wszelkie prace zwigzane z otwieraniem i przelewaniem preparatu wy-
konywadé ostroznie.
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