PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biebéjczych

Warszawa, 201 -in- 16
Ne VRIB, M52. O A ZH AN
Norenco Polska Sp. z o.0.
ul, Sidorska 102
21-500 Biala Podlaska
DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobéjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1452/04 z dnia 29.07.2004 r. na
obroét produktem biobéjczym HAND-DESINFEKSJON

w zakresie:
- Rodzaj opakowania:

z: butelka HDPE, poj. 11; kanister HDPE, poj. 51
na: butelka (PET) z atomizerem
butelka (PET)
butelka (HDPE)
kanister (HDPE)

- Chemiczna nazwa substaneji czynnej (lub inna pezwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkecie biobdéjezym oraz mazwa i adres
wytworcy:

z: alkohol etylowy skazony (rozcienczalnik DHC 95/1), [zaw. 75-80%];
producent: Donauchem Polska Sp. z 0.0., ul. Obornicka 277, 60-691 Poznan

chlorki alkilo(C8-C18)benzylodimetyloamoniowe, [zaw. < 1%];
producent: Univar AB, Kalendegatan 28, 20311 Malmd, Szwecja

na: etanol, CAS: 64-17-5 [zaw, 75-80 g/100g];
producent: Donauchem Polska Sp. z o.0., ul. Obornicka 277, 60-691 Poznan
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czwartorzedowe zwigzki amoniowe, benzylo-C8-18-alkilodimetylo, chlorki,
CAS: 63449-41-2 [zaw. 0,9 g/100g];
producent: Univar AB, Kalendegatan 28, 20311 Malmé, Szwecja

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne Tozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

zup.Prezesa

Zataezniki:
1. Tresé¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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Nazwa produktu:
Zakres stosowania:

Nr pozwolenia na obrot produktem
bicbéjczym:

Przeznaczenie praduktu:
Postaé produktu:

Substancja czynna:

Stosowanie:

Informacije o kazdym szczegdlnym
zagrozeniu dla Srodowiska:
Numer serii:

Data waznosci:

Data produkgji:

Zawiera:

Zawiera: (dotyczy Srodkdw powierzchniowo

czynnych)

Piktogram:

Tresé owrotéw S.

Pierwsza pomoc:

Postepowanie z odpadami produktu;

Postepowanie z opakowaniem i odpadami

opakowaniowymi po produkcie:

‘Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego’

HAND-DESINFEKSJON

Preparat do higienicznej dezynfekcii rak.
1452f04

kat. |, gr. 1
ciecz

etanol nr CAS 64-17-5 zawartos¢ 75 - 80g/100g
czwartorzedowe zwiazki amoniowe, benzylo-C8-18-alkilodimetylo,chlorki nr CAS §3449-41-2
zawartos¢ 0,9 g/100g

Preparat gotowy do uzycia nie wymaga rozcieniczania.

Umyc rece myditem. Splukac wodg i wytrzeé recznikiem do sucha.

Pabraé 5 mi {2 dozy) HAND-DESINFEKSJCN z dozownika

Rozprowadzic¢ na dioniach, paicach i przestrzeniach miedzy palcowych.
Odczekac do odparowania, nie splukiwaé wedg i nie wycieraé rak recznikiem.
Przed uzyciem przeczytaj zalgczong ulotke informacyjng

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

atkohol etylowy skazony (rozclericzalnik DHC 95/1), chlorki alkilo{C8-C18) benzylodimetylo-
amoniowe

< 5% kationowych Srodkéw powierzchniowo czynnych

F - wysoce tatwopalny

S 2 - chroni¢ przed dzieémi

§ 7 - przechowywaé pojemnik szczelnie zamknisty

S 16 — nie przechowywad w poblizu zrédet zapionu, nie palié tytoniu

S 46 — w razie potknigcia niezwiocznie zasiegnij porady lekarza — pokaz opakowanie lub etykiete

Poszkedowanego natychmiast usunac ze skazonego $rodowiska na swiere powietrze. W
przypadku zaburzen w oddychaniu podawad tien, w przypadku braku oddechu stosowaé sztuczne
oddychanie. W przypadku utrzymujacych sie objawdw zapewni¢c pomoc lekarska. Jesli
poszkodowany jest przytomny natychmiast podaé do wypicia duze ilosci wody. Nie podawac
olejow jadalnych. Nie podawa¢ mieka. Jesli mozliwe podaé wegie! aktywny (20-40 g 10%
zawiesiny). Nie wywolywa¢ wymiotéw — zagrozenie aspiracji. Kontrolowaé i utrzymywaé droznoéé
drog oddechowych. Nie podawad niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W zadnym wypadku nie
wywolywac wymioldw. Jezeli poszkodowany wymiotuje, obrécié go w pozycji bezpiecznej aby
zapobiec ryzyku zadiawienia si¢ wymiocinami. Natychmiast usunaé zanieczyszczong produktem
odziez. W przypadku niezamierzonego kontakty, zanieczyszczong skore natychmiast plukad
doktadnie biezaca woda. UWAGA: Zanieczyszczone, nasiakniete ubranie usunaé w bezpieczne
migjsce 2z dala od Zrodet zaplonu. Zanieczyszczone oczy plukadé, przy szeroko rozwartych
powiekach, cigglyn strumieniem wody, przez c¢o najmniej 15 minut. Zaraz po rozpoczeciu
przemywania usunac szida kontaktowe | kontynuowac przemywanie.

Niszczyc zgodnie z obowigzujacymi przepisami w zakresie utylizacji odpadow. Porozumiet sie z
producentem preparatu w sprawie mozliwosci przerobu odpaddw. Jesli nie ma takiej mozliwosci,
przekaza¢ do utylizacji w zaktadzie posiadajacym zezwolenie w zakresie zbierania, transportu,
odzysku lub unieszkodliwiania odpadéw {odpad niebezpieczny).

Kod odpadu: 07 04 899 — inne nie wymienione odpady

Opakowanie nie podiega kaucjonowaniu. Opakowania wieiokrothego uzytku, po oczyszezeniu,
powtdrnie wykorzystac. UWAGA: Tylko opakowania calkowicie oprdznione moga byé
przeznaczone do recyklingu! Nieoczyszezone pojemniki likwidowadé jak odpadowy produkt.
Oproznione, nieoczyszczone opakowania moga zawieraé pozostalosci produkiu | moga stwarzaé
zagrozenie pozarowefwybuchowe. Zachowad ostroznosé. Korzystad z ustug firm posiadajacych
odpowiednie uprawnienia.

Kod odpadu: 15 01 10 - opakowania zawierajgce pozostatosci substancji niebezpiecznych b
M Zanleczyszczone.



lio$¢ produktu w opakowaniu; -
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Ulotka informacyjna — wzor

Nazwa produkiu: HAND-DESINFEKSJON

Podmiot odpowiedzialny: Norenco Polska Sp. z 0.0., ul. Sidorska 102, 21-500 Biata Podlaska, teiifax. 83 242 55 51, www.norenco.pl

Postac: Ciecz

Stosowanie: Preparat gotowy do uzycia nie wymaga rozciericzania. Umy¢ rece mydiem. Sptukad wodg i wytrzeé recznikiem do sucha.
Pobraé 5 ml. (2 dozy) HAND-DESINFEKSJON z dozownika. Rozprowadzié na dioniach, palcach i przestrzeniach miedzy paicowych.
Odezekac do odparowania, nie spiukiwad wodg i nie wycieraé rak recznikiem.

Preparat stosowany zgodnie z zaleceniami Producenta nie stanowi zagrozenia.

Poszkodowanego natychmiast usunaé ze skazonego srodowiska na swieze powietrze. W przypadku zaburzer) w oddychaniu podawac
tlen, w przypadku braku cddechu stosowad sztuczne oddychanie. W przypadku utrzymujacych sie objawéw zapewnic pomoc lekarska.
Jesli poszkodowany jest przytomny natychmiast podac do wypicia duze Hosci wody. Nie podawad olejdw jadalnych. Nie podawaé mile-
ka. Jesh mozliwe podac wegiel aktywny (20-40 g 10% zawiesiny). Nie wywolywac wymictéw — zagrozenie aspiracji. Kontrolowaé |
utrzymywa¢ droznoéé drég oddechowych. Nie podawac niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W zadnym wypadku nie wywolywaé
wymictow. Jezeli poszkadowany wymiotuje, obrécié go w pozycii bezpieczne] aby zapebiec ryzyku zadiawienia sie wymiccinami. Na-
tychmiast usunaé zanieczyszczona produktem odzier. W przypadku niezamierzanego kontaktu, zanieczyszczong skare natychmiast
plukac dokiadnie biezaca woda, UWAGA: Zanieczyszezone, nasigknigte ubranie usunad w bezpieczne migjsce z dala od #rédet zapio-
nu. Zanieczyszczone oczy plukaé, przy szercko rozwartych powiekach, ciagtym strumieniern wody, przez co najmniej 15 minut. Zaraz
PO rozpoczeciu przemywania usungé szkia kontaktowe i kontynuowaé przemywanie.

Postepowanie z odpadami produktu: Niszezy¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami w zakresie utylizacji odpadéw. Porozumieé sie z
producentem preparatu w sprawie mozliwosci przerobu odpadow. Jesli nie ma takiej mozliwosai, przekazac do utylizac]i w zakladzie
posiadajacym zezwolenie w zakresie zbierania, transportu, odzysku lub unieszkodliwiania odpadéw (odpad niebezpieczny).

Kod odpadu: 07 04 98 - inne nie wymienione odpady

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Preparat pakowany jest w butelki wykonane z HDPE, odpo-
wiednio oznakowane kodem materiafowym.Opakowanie nie podlega kaucjonowaniu. Nalezy wyrzucaé jedynie calkowicie opréznione
opakowania. Zabrania sig ich zgniatania, dziurawienia, spalania na powierzchni ziemi lub traktowania jako surowce wtomne. Opréznione,
nieoczyszczone opakowania moga zawierac pozostatosci produktu i mogg stwarzaé zagrozenie pozarowe/wybuchowe. Zachowaé
ostroznosc. Korzystaé z ustug firm posiadajacych cdpowiednie uprawnienia.

Kod odpadu: 15 01 10 - opakowania zawierajgce pozostatosci substanci niebezpiecznych lub nimi zanieczyszczone.

Dotozyc wszelkiej staranno$ci, by produkt w formie stezone] (handlowej) nie przedostat sie do gleby, zrédet wody pitnej. W przypadku
niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska nalezy:

- zahamowac wyciek preparatu. Zabezpieczyé studzienki ciekowe, unika¢ bezposredniego kontaktu z uwalniajacy sie substancja. Za-
stosowac materiat absarbujgey (np. piasek, Ziemnie okrzemkowa, uniwersalny Srodek wigzacy), zebraé do oznakowanych pojemnikéw i
przeznaczyé do utylizacji, Zanieczyszczone miejsca i przedmioty splukac duzg iio$cia wody.

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

Stosowanie preparatu wymaga sprawnej | efektywne] wentylagji pomieszczen, wymaganej odpowiednimi przepisami dotyczacymi uzyt-

kewanych obiektow {wentylacja ogélna i migjscowa wywiewna). Wszelkie prace zwigzane z otwieraniem i przelewaniem preparatu Wy-
konywaé ostroznie.
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