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Zatacznik nr 20 do SWZ

Bydgoszcz, dnia 14 listopada 2022r.

OFERTA
DLA SAMODZIELNEGO PUBLICZNGO SZPITALA KLINICZNECO
IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO SLASKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W KATOWICACH

Nazwa wykonawcy: Przedsigbiorstwo NOVAX Sp. z 0. o.
Siedziba: 85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7
REGON: 008167225

NIP: 554-023-64-18

Tel.: 52/327-61-10

Fax: 52/322-16-35

Osoba upowazniona do kontaktu: Krzysztof M. Nowak [Dyrektor Spoétki], tel.: 604 17 47 47
e-mail: novax-bydgoszcz@o2.pl

Osoba do podpisania umowy: Alicja Millert [Prezes Zarzadu]
Wadium wniesione w pienigdzu: nie dotyczy pakietéw 6, 9i 16

Wadium wniesione w gwarancji: nie dotyczy pakietéw 6, 9i 16

W nawiazaniu do ogtoszenia o przetargu nieograniczonym oferuje dostawe preparatéw dezynfekcyjnych Il na
warunkach okreslonych w specyfikacji warunkéw zamdwienia za cene:

PAKIET Nr 6 - preparat myjgco-dezynfekujgcy do powierzchni, narzedzi i rozlanych substancji organicznych, preparat
myjgco-dezynfekujacy do urzadzen i wyposazenia majgcych kontakt zywnoscig

Cena netto bez podatku VAT: 36.955,00 z
Cena ofertowa z podatkiem VAT: 39.911,40 zt, w tym VAT [8%] — 2.956,40 zt
Stownie brutto: trzydziesci dziewie¢ tysiecy dziewiecset jedenascie zt 40/100.

PAKIET Nr 9 - preparat do maszynowego mycia, ptukania i dezynfekcji termicznej kaczek i basenéw

Cena netto bez podatku VAT: 2.625,00 z
Cena ofertowa z podatkiem VAT: 2.835,00 zt, w tym VAT [8%] — 210,00 zt
Stownie brutto: dwa tysigce osiemset trzydziesci pie¢ zt 00/100.

PAKIET Nr 16 - preparat pielegnacyjny i nawilzajgcy przeznaczony do narzedzi chirurgicznych na bazie czystego oleju
parafinowego

Cena netto bez podatku VAT: 781,25 zt
Cena ofertowa z podatkiem VAT: 843,75 zt, w tym VAT [8%] — 62,50 zt
Stownie brutto: osiemset czterdziesci trzy zt 75/100.

1) Oswiadczam, ze ceny brutto zawarte w Ofercie zawierajg wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiajgcy w przypadku
wyboru niniejszej oferty.

2) Oswiadczam, ze nalezymy do grupy mikro / matyeh-/$rednich-przedsiebiorstw-/-duzych przedsiebiorstw 2

3) Oswiadczam, ze akceptujemy warunki pfatnosci okreslone przez Zamawiajgcego w Specyfikacji Warunkéw
Zaméwienia przedmiotowego postepowania.

4) Oswiadczam, ze jesteSmy zwigzani niniejszg ofertg przez okres wskazany w SWZ.

5) Oswiadczenie dotyczgce tajemnicy przedsiebiorstwa (zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat):

X Zadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o
zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji
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6) Oswiadczam, ze wypetnitam obowigzki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO.

7) Oswiadczam, ze zapoznali$my sie z trescig SWZ, projektem umowy, i zobowigzujemy sie, w przypadku wyboru naszej
oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejszg oferta, na warunkach okreslonych w SWZ, w miejscu i terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

8) Oswiadczam, ze wybdér naszej oferty bedzie prowadzit do powstania u zamawiajgcego obowigzku podatkowego
zgodnie z przepisami o podatku od towardéw i ustug, o ktérym mowa w rozdziale Il podrozdziale 9 SWZ:

9) Oswiadczam, ze przedmiot zamdwienia zamierzamy wykona¢ sami / przewidujemy-powierzyé-podwykonawecom-czesei

zaméwienia®:—C a wykonawee

4 wypetnia wykonawca

10) Oswiadczam, ze wypetnitam obowigzki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO 1) wobec oséb fizycznych,
od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatam w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia
publicznego w niniejszym postepowaniu *

Bydgoszcz, dn. 14 listopada 2022r. Alicja Miillert - Prezes Zarzadu

Signed by /
Podpisano przez:

Alicja Maria
Mullert

Date / Data:
2022-11-14 14:34

1 rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wytgczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o$wiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).



Zalacznik - Jednolity Europejski Dokument Zaméwienia

Bydgoszcz, dn. 14.11.2022r.

STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czesé¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zamoéwienia oraz instytucji lub podmiotu zamawiajgcego
INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Tozsamo$é zamawiajacego”

Odpowiedz:

Nazwa:

[Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mielgckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowice, ul. Francuska 20/24 ]

Jakiego zaméwienia dotyczy niniejszy dokument?

Odpowiedz:

Tytut lub krétki opis udzielanego zamdwienia™:

DOSTAWA PREPARATOW DEZYNFEKCYJINYCH Il

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje
zamawiajacg

[ZP — 22 - 146UN ]

Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu zamaéwienia powinien wypetic¢ wykonawca.

Czesé II: Informacje dotyczace wykonawcy
A INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja:

Odpowiedz:

Nazwa:

Przedsi ebiorstwo NOVAX Sp.z 0. o.

Numer VAT, jezeli dotyczy:

554-023-64-18

Adres pocztowy:

85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7

Osoba wyznaczona do kontaktéw®:

Krzysztof M. Nowak

Telefon: 604/17-47-47 lub 52/327-61-10
Adres e-mail: novax-bydgoszcz@02.pl
Informacje ogélne: Odpowiedz:
Czy wykonawca jest mikroprzedsie?iorsMem badz | X Tak [| Nie

. . — >
Jedynie w przypadku gdy zaméwienie jest zastrzezo- | [] Fak X Nie

nel: czy wykonawca jest zaktadem pracy chronionej,
sprzedsiebiorstwem spotecznym” 2 lub czy bedzie reali-
zowat zamoéwienie w ramach programéw zatrudnienia
chronionego?

Jezeli tak, jaki jest odpowiedni odsetek pracownikow
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?

Jezeli jest to wymagane, prosze okresli¢, do ktorej ka-
tegorii lub ktérych kategorii pracownikéw niepetnospra-
wnych lub defaworyzowanych nalezg dani pracownicy.

Jesli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do urzedo-
wego wykazu zatwierdzonych wykonawcéw lub posia-
da réwnowazne zaswiadczenia (np. w ramach krajowe-
go systemu wstepnego kwalifikowania) ?

[] Fak [] Nie [X] Nie dotyczy

Jezeli tak:

Prosze udzieli¢ odpowiedzi w pozostatych fragmentach
niniejszej sekcji, w sekcji B i, w odpowiednich przypad-
kach, sekcji C niniejszej czesci, uzupelni¢ czes¢ V (w
stosownych przypadkach) oraz w kazdym przypadku
wypetnié i podpisac czes¢ VI.

a) Prosze poda¢ nazwe wykazu lub zaswiadczenia i
odpowiedni nr rejestracyjny lub nr zaswiadczenia, jezeli
dotyczy:

b) Jezeli poswiadczenie wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia jest dostepne w formie elektronicznej,
prosze podag¢:

a)[....]

b) (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, dokfadne dane
referencyjne dokumentaciji): [...... 1I...... 1...... 1I...... ]

1

uczestniczacych zamawiajacych.

2 Zob. pkt I1.1.1i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.

Informacje te nalezy skopiowa¢ z sekcji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdlnego zamoéwienia prosze podaé¢ nazwy wszystkich

Prosze powtérzy¢ informacje dotyczace oséb wyznaczonych do kontaktéw tyle razy, ile jest to konieczne.
Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczgce definicji mikroprzedsigbiorstw oraz malych i $rednich przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z

20.5.2003, s. 36). Te informacje sg wymagane wytgcznie do celéw statystycznych.
Mikroprzedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2

milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10

milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sg mikroprzedsigbiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére zatrudniajg mniej niz 250
0s6b i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.



c) Prosze poda¢ dane referencyjne stanowigce podsta- | ) [...... ]
we wpisu do wykazu lub wydania zaswiadczenia oraz,
w stosownych przypadkach, klasyfikacije nadang w
urzedowym wykaziel2:

d) Czy wpis do wykazu lub wydane zaswiadczenie | d) fFak--Nie-Nie dotyczy
obejmujg wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji?
Jezeli nie: Prosze dodatkowo uzupehi¢ brakujace
informacje w czesci IV w sekcjach A, B, C lub D, w za-
leznosci od przypadku. Wytacznie jezeli jest to wyma-
gane w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamé-
wienia:

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ zas- | e) X Tak f}-Nie
wiadczenie odnoszace sie do platnosci sktadek na
ubezpieczenie spoteczne i podatkéw lub przedstawié¢
informacje, ktére umozliwig instytucji zamawiajacej lub | (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne dane
podmiotowi zamawiajgcemu uzyskanie tego zaswiad- | referencyjne dokumentacji): [...... 1I...... 1...... 1I...... ]

czenia bezposrednio za pomoca bezptatnej krajowej
bazy danych w dowolnym panstwie czionkowskim?
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

Rodzaj uczestnictwa: Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o | [] Fak X Nie
udzielenie zamowienia wspolnie z innymi
wykonawcami® ?

Czesci: Odpowiedz:

W stosownych przypadkach wskazanie czesci zaméw- | [ pakietnr6, 9i 16 ]
wienia, w odniesieniu do ktérych wykonawca zamierza
ztozy¢ oferte.

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko oraz adres osoby upowaznionej do reprezentowania wykonawcy
na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie zamoéwienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile istnieja: | Odpowiedz:

Imie i nazwisko: Alicja Millert
Stanowisko/Dziatajaca jako: Prezes Zarzadu Spokki

Adres pocztowy: 85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7
Telefon: 52/327-61-10

Adres e-mail: novax-bydgoszcz@02.pl

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zaleznos$¢ od innych podmiotéw: Odpowiedz:

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych podmiotéw | [] Fak X Nie
w celu spetnienia kryteriéw kwalifikacji okreslonych
ponizej w czesci IV oraz (ewentualnych) kryteriow i
zasad okreslonych ponizej w czesci V ?

D: INFORMACJE DOTYCZACE PODWYKONAWCOW, NA KTORYCH ZDOLNOSCI WYKONAWCA NIE POLEGA

(Sekcja, ktéra nalezy wypehi¢ jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy wprost tego
zazada.)

Podwykonawstwo: Odpowied z:

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim | [] Fak X Nie
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci zamowienia ?

Czesé lll: Podstawy wykluczenia
A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody wykluczenia:

udziat w organizacji przestqpczeje;

korupcja’;

naduzycie finansowe®;

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziaialnoéciqterrorystycznaf’

> @

Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spétki joint venture lub podobnego podmiotu.

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie zwalczania przestepczosci
zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

Zgodnie z definicja zawartag w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikdw Wspolnot Europejskich i urzednikéw panstw
czlonkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady 2003/568/WSiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w
sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez korupcje
zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajacej (podmiotu zamawiajacego) lub wykonawcy.

W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspélnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002,
s. 3). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia przestepstwa, pomocnictwo, wspoéisprawstwo lub usitowanie
popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.




5), pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmum
6. praca dzieci i inne formy handlu ludzmi'".

Podstawy zwigzane z wyrokami skazujgcymi za przestepstwo na
podstawie przepiséw krajowych stanowigcych wdrozenie podstaw
okreslonych w art. 57 ust. 1 wspomnianej dyrektywy:

Odpowiedz:

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby
bedacej czlonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajacych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajacej w przedsiebiorstwie
wykonawcy uprawnienia do reprezentowania, uprawnienia
decyzyjne lub kontrolne, wydany zostal prawomocny wyrok z
jednego z wyzej wymienionych powoddéw, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje ?

[l Fak X Nie

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazaé: (adres internetowy,
wydajacy urzad lub organ, doktadne dane
referencyjne dokument?zcji):

B: PODSTAWY ZWIAZANE Z PLATNOSCIA PODATKOW LUB

SKEADEK NA UBEZPIECZENIE SPOLECZNE

Ptatno $¢ podatkéw lub skladek na ubezpieczenie spoteczne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca wywigzal sie ze wszystkich obowigzkéw
dotyczacych ptatnosci podatkéw lub skladek na ubezpieczenie
spoteczne, zarbwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w
panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajacego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

Czy Wykonawca os$wiadcza o braku wydania wobec niego
prawomocnego  wyroku sadu lub  ostatecznej  decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczaniem podatkéw, optat lub
skladek na ubezpieczenie spofeczne lub zdrowotne albo — w
przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentow
potwierdzajgcych dokonanie pfatnosci tych naleznosci wraz z
ewentualnymi odsetkami lub grzywnami lub zawarcie wigzacego
porozumienia w sprawie spiat tych naleznosci.

X Tak [| Nie

C. PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPLACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI ZAWODOWYMI13

Nalezy zauwazy¢, ze do celéw niniejszego zamoéwienia niektore z ponizszych
precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

podstaw wykluczenia moga by¢ zdefiniowane bardziej
zamowienia. Tak wigc prawo krajowe moze na przykfad

stanowi¢, ze pojecie ,powaznego wykroczenia zawodowego” moze obejmowac kilka réznych postaci zachowania stanowigcego

wykroczenie.

Informacje dotyczace ewentualnej niewyptacalnosci, konfliktu | Odpowiedz:
intereséw lub wykroczeh zawodowych

Czy wykonawca, wedle wiasnej wiedzy, naruszyt swoje obowiq‘zki w | [] Fak X Nie
dziedzinie prawa $rodowiska, prawa socjalnego i prawa pracy™ ?

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z nastepujgcych sytuaciji: [ Fak X Nie
a) zbankrutowat; lub

b) prowadzone jest wobec niego postepowanie upadtosciowe lub

likwidacyjne; lub

c¢) zawart uktad z wierzycielami; lub

d) znajduje sie w innej tego rodzaju sytuacji wynikaja-cej z

podobnej procedury przewidzianej w krajowych przepisach

ustawowych i wykonawczych®®; lub

e) jego aktywami zarzadza likwidator lub sad; lub

f) jego dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona ?

Czy wykonawca jest winien powaznego  wykroczenia | [] Fak X Nie
zawodowego™® ?

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami porozumienia | [] Fak X Nie
majace na celu zaktdcenie konkurencji ?

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie intereséw’” spowodo- | [] Fak X Nie
wanym jego udzialem w postepowaniu o udzielenie zaméwienia ?

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z wykonawcy | [] Fak X Nie

doradzat instytucji zamawiajacej lub podmiotowi zamawiajgcemu
badz byt w inny spos6b zaangazowany w przygotowanie
postepowania o udzielenie zaméwienia ?

przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniedzy

Zgodnie z definicjg zawarta w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r. w sprawie

oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie zapobiegania

handlowi ludZmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujgcej decyzje ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.

1).
Prosze powtdrzyc tyle razy, ile jest to konieczne.
Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.

ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.
Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamoéwienia.

O ktérych mowa, do celéw niniejszego zamdwienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia badz w art. 18

W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.




Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktérej wczesniejsza | [] Fak X Nie
umowa w sprawie zamowienia publicznego, wczes$niejsza umowa z
podmiotem zamawiajacym lub wczes$niejsza umowa w sprawie
koncesji zostata rozwigzana przed czasem, lub w ktérej natozone
zostalo odszkodowanie badz inne poréwnywalne sankcje w
zwigzku z tg weczesniejszg umowg ?

Czy wykonawca moze potwierdzié, ze: X Tak [] Nie
- nie jest winny powaznego wprowadzenia w btad przy dostarczaniu
informacji wymaganych do weryfikacji braku podstaw wykluczenia
lub do weryfikacji spetnienia kryteriow kwalifikacji;

- nie zatait tych informac;ji;

- jest w stanie niezwtocznie przedstawi¢ dokumenty potwierdzajgce
wymagane przez instytucje zamawiajacg lub podmiot zamawiajacy;
oraz

- nie przedsiewziat krokéw, aby w bezprawny sposéb wplyna¢ na
proces podejmowania decyzji przez instytucje zamawiajgca lub
podmiot zamawiajacy, pozyska¢ informacje poufne, ktére moga dac
mu nienalezng przewage w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia,
lub wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajace w biad
informacje, ktére moga mie¢ istotny wptyw na decyzje w sprawie
wykluczenia, kwalifikacji lub udzie-lenia zaméwienia ?

D: INNE PODSTAWY WYKLUCZENIA, KTORE MOGA BYC PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PANSTWA CZt ONKOWSKIEGO INSTYTUCJI
ZAMAWIAJACEJ LUB PODMIOTU ZAMAWIAJACEGO

Podstawy wykluczenia o charakterze wylacznie krajowym Odpowiedz:

Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze | [] Fak X Nie
wylacznie krajowym okreslone w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zaméwienia ?

Czesé¢ IV: Kryteria kwalifikacji
W odniesieniu do kryteriéw kwalifikacji (sekcja a lub sekcje A—D w niniejszej cze$ci) wykonawca o$wiadcza, ze:
o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJI

Wykonawca powinien wypetnié¢ to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy wskazaty
w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢
sie do wypetnienia sekcji a w czesci IV i nie musi wypetnia¢ zadnej z pozostatych sekcji w czesci 1V:

Spehienie  wszystkich  wymaganych  kryteriow | Odpowiedz
kwalifikaciji

Spetia wymagane kryteria kwalifikaciji: X Tak [] Nie

A: KOMPETENCJE

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy
wymagajg danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w
ogtoszeniu.

Kompetencje Odpowiedz

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze zawodowym lub | TAK
handlowym prowadzonym w panstwie cztonkowskim
siedziby wykonawey'®: KRS nr 0000234604

2) W odniesieniu do zamoéwien publicznych na ustugi:
Czy konieczne jest posiadanie okreslonego zezwolenia | [] Fak X Nie
lub bycie czionkiem okreslonej organizacji, aby mieé
mozliwos¢ $wiadczenia ustugi, o ktérej mowa, w
panstwie siedziby wykonawcy ?

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy
wymagajg danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w
ogtoszeniu — nie dotyczy

6) W odniesieniu do innych ewentualnych wymogéw | (informacja banku lub spétdzielczej kasy oszczednio$ciowo-
ekonomicznych lub finansowych, ktére mogly zosta¢ | kredytowej)

okreslone w stosownym ogloszeniu lub dokumentach | X Tak [] Nie

zamoOwienia, wykonawca oswiadcza, ze: jezeli odnosna | Dokument zostanie przediozony na zgdanie Zamawiajgcego
dokumentacja, ktéra mogta zosta¢ okreslona w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia,
jest dostepna w formie elektronicznej, prosze wskazac:

18 Zgodnie z opisem w zalgczniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektérych panstw czionkowskich moga by¢ zobowigzani do spetnienia

innych wymogéw okreslonych w tym zataczniku.




C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy
wymagajg danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w
ogtoszeniu — nie dotyczy

Zdolnosé-technicznai-zawodowa

10) Wykonawca zamierza ewentualnie zleci¢ podwyko- [NIE]
nawcom'® nastepujaca cze$é (procentowa) zaméwienia:

11) W odniesieniu do zamoéwien publicznych na dostawy: [ X] Tak g-Nie
Wykonawca dostarczy wymagane prébki, opisy lub foto-
grafie produktow, ktére majg by¢ dostarczone i ktérym nie
musi towarzyszy¢ swiadectwo autentycznosci.
Wykonawca oswiadcza ponadto, ze w stosownych przy- | [ X ] Tak f-Nie
padkach przedstawi wymagane $wiadectwa autentycznos-
ci. Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskaza¢:

12) W odniesieniu do zamoéwien publicznych na dostawy:
Czy wykonawca moze przedstawi¢ wymagane zaswiad- | [ X ] Tak f-Nie
czenia sporzadzone przez urzedowe instytuty lub agencje
kontroli jakos$ci o uznanych kompetencjach, potwierdzaja-
ce zgodnos$¢ produktéw poprzez wyrazne odniesienie do | [...]
specyfikacji technicznych lub norm, ktére zostaty okreslo-
ne w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwie- | (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne dane
nia ? referencyjne dokumentacji): [...... I...... I...... ]

Czesé VI: Oswiadczenia korhcowe
Nizej podpisana oficjalnie oswiadcza, Ze informacje podane powyzej w czesciach II-V sgq dokladne i prawidlowe oraz ze
zostaly przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji powaznego wprowadzenia w btgd.
Nizej podpisana oficjalnie oswiadcza, Ze jest w stanie, na zgdanie i bez zwioki, przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje
dowoddéw w formie dokumentéw, z wyjgtkiem przypadkéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgqca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos$¢ uzyskania odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych
bezposrednio za pomocg bezptatnej krajowe'{ bazy danych w dowolnym paristwie cztonkowskim?®, lub
b) najpézniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.2 instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy juz posiada odpowiednig
dokumentacije.
Nizej podpisana oficjalnie wyraza zgode na to, aby [wskazac instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajgcy okres$lone w
czesci |, sekcja A] uzyskal(-a)(-0) dostep do dokumentdéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaly przedstawione w
[wskaza¢ czesé/sekcje/punkt(-y), ktérych to dotyczy] niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zamoéwienia, na
potrzeby [okresli¢ postepowanie o udzielenie zamoéwienia: (skrécony opis, adres publikacyjny w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, numer referencyjny)].

Bydgoszcz, 14.11.2022r. Alicja Mullert - Prezes Zarz adu

Nalezy zauwazyé¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zamowienia oraz polega na zdolnosci podwykonawcow
na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypei¢ odrebny jednolity europejski dokument zaméwienia dla tych podwykonawcéw (zob. powyzej,
czes¢ |l sekcja C).

Pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu,
doktadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajgcemu te czynnos¢. W
razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu.

W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.
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ZP-22-146UN

Przedsiebiorstwo NOVAX Sp. z o. o.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7

FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Zatacznik Nr 6 do SWZ

Pakiet nr 6 — Preparat myjaco-dezynfekujgcy do powierzchni, narzedzi i rozlanych substancji organicznych, preparat myjgco-dezynfekujacy do urzadzen i wyposazenia majacych kontakt zywnoscia

Zamawiana iloéé Wielkos¢ llos¢ Cena jedn. netto
oferowanego oferowanych za opakowanie Wartosc Stawka I Nazwa handlowa
L.p. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWEINIA - parametry wymagane proszku w gram:j\ch opakowania przez opakowan netto VAT Wartosc Producent
do sporzadzania * o brutto
roztworu Wykonawce przez (kol. 5*6) % Nr katalogowy
(w gramach) Wykonawce
1 2 3 4 5 6 7 8 10 11
Preparat myjaco dezynfekujacy do powierzchni, narzedzi i
rozlanych  substancji organicznych. Zwigzek aktywny —
mononadsiarczan  potasu. Trwato$¢ roztworu roboczego
potwierdzana barwg. Forma: proszek do sporzadzania roztworu.
Spektrum dziatania biobdjczego: B, F, V, Polio, adenowirusy. Czas Virkon
dziatania biobdjczego — B, V — powierzchnie skazone — 10min, B, o [medyczny]
1 V, F — powierzchnie czyste — 15 min. Parametry bezwzglednie 380 000 gram 200g 1900 19,45 36.955,00 8% 39.911,40 yezny
wymagane: 1. Roztwdr roboczy nie moze drazni¢ oczu, bton NATURAN
Sluzowych 2. Preparat nie moze zostawia¢ osadu na b/nr kat.

dezynfekowanych powierzchniach- dobrze
rozpuszczac sie w wodzie
Wymagane opakowanie — do 200g

Rejestracja jako preparat biobdjczy.

preparat musi

UWAGA ! Wielkos¢ oferowanego opakowania musi by¢ podzielna przez ilos¢ zamawianqg przez Zamawiajgcego (kol. 3) bez reszty.

Wartosc¢ brutto pakietu nr 6 stownie:

Bydgoszcz, dn. 14.1.2022r.

trzydziesci dziewied tysiecy dziewiedset jedenascie zt 40/100.

Alicja Mullert - Prezes Zarzqdu




ZP-22-146UN

Przedsiebiorstwo NOVAX Sp. z o. o.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7

FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Pakiet nr 9 — Preparat do maszynowego mycia, ptukania i dezynfekcji termicznej, kaczek i basenow

Zatacznik Nr 9 do SWZ

Cena jedn. netto za

Wartos¢

Nazwa handlowa

Wymagana wielko$¢ opakowania: kanister 5 litrow.
Rejestracja jako wyréb medyczny.

L.p. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWEINIA — parametry wymagane Zamawiana iloé op. opakowanie netto Staw;a VAT Mé?;:‘::c Producent
? Nr katalogowy
Kwasny srodek do maszynowego mycia, ptukania i dezynfekcji termicznej kaczek i
basendw na bazie kwasu cytrynowego. Zapobiegajacy osadzaniu sie kamienia Labomat KS
1 kottowego. Nie pozostawiajacy smug i zaciekéw, niskopienigcy. Stosowany w 30 op. 87,50 262500 8% 2.835,00 Dr. Deppe
niskim stezeniu od 0,1 do 0,3%. Zawierajacy inhibitory korozji. ’ ¢ 90160
art.

Wartosc¢ brutto pakietu nr 9 stownie:

Bydgoszcz, dn. 14.11.2022r.

dwa tysigce osiemset trzydziesci pie¢ zt 00/100.

Alicja Mullert - Prezes Zarzqdu




ZP-22-146UN

Przedsiebiorstwo NOVAX Sp. z o. o.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7

FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Pakiet nr 16 — Preparat pielegnacyjny i nawilzajacy przeznaczony do narzedzi chirurgicznych na bazie czystego oleju parafinowego

Zatacznik Nr 16 do SWZ

stosowanie preparatu 3. Wielko$é/pojemnosé opakowania 400 ml ze wzgledu na
ergonomie stosowania. Rejestracja jako wyréb medyczny.

. Cena netto za Wartosc Nazwa handlowa
L.p. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWEINIA — parametry wymagane Zamawiana ilos¢ opakowanie netto Stawka VAT % Wartos¢ brutto Producent
Nr katalogowy
Preparat do pielegnacji, konserwacji, nawilzania narzedzi chirurgicznych
zawiasowych: 1. Oparty na bazie czystego oleju parafinowego 2. Przeznaczony do
stosowania przez procesem sterylizacji wyrobéw medycznych. Parametry Instru Care
1 | bezwzglednie wymagane: 1. Preparat w postaci sprayu. 2. Kazde opakowanie 25 op. 31.25 781,25 8% 843.75 Dr. Deppe
. . . .. . . » o »
wyposazone w dtugi punktowy aplikator utatwiajagcy miejscowe ekonomiczne art. 90091

Wartosc¢ brutto pakietu nr 16 stownie:

Bydgoszcz, dn. 14.11.2022r.

osiemset czterdziesci trzy zt 75/100.

Alicja Mullert - Prezes Zarzqdu







VIRKON jest preparatem wielosktadnikowym, zawiera zwigz-
ki powierzchniowo czynne, substancje utleniajgce, kwasy
organiczne, nieorganiczne ukfady buforujace, stabilizatory
i barwnik. Substancjg czynna jest bis(siarczan) bis(nadtleno-
monosiarczan)pentapotasu.

ZAKRES STOSOWANIA

VIRKON stosowany jest w stezeniu 2%, w czasie dziatania 10
minut, do ogélnej dezynfekcji zanieczyszczonych powierzchni
oraz do dezynfekciji i mycia narzedzi lekarskich. Dziata bakte-
riobdjczo i wirusobéjczo(wiacznie z HIV i HBV). Stosowany
do dezynfekeji ogélnej czystych powierzchni dziata bakterio-
béjczo, grzybobéjczo i wirusobdjczo w czasie 15 minut. Moze
byé stosowany do rozlanych plynéw ustrojowych i wydalin.
VIRKON zgodnie z podanym sposobem uzycia moze byc sto-
sowany do dezynfekcji powierzchni i sprzgtéw wykonanych
z qumy, szkta, tworzyw sztucznych i metalu.

VIRKON jest jasnor6zowym proszkiem fatwo rozpuszczalnym
w wodzie. W stezeniu uzytkowym roztw6r ma ciemnorozo-
wa barwe, charakteryzuje sig¢ wiasciwosciami myjacymi,
a takze przyjemnym zapachem. Roztwory uzytkowe prepara-
tu posiadaja kwasny odczyn, dlatego nie nalezy ich mieszac
z detergentami i innymi zwiazkami chemicznymi o odczynie
zasadowym.

VIRKON prawidtowo stosowany nie powoduje schorzen
o podiozu alergicznym (astmy, stanéw zapalnych skéry), nie
ma wiasciwosci mutagennych i rakotworczych.

PRZYGOTOWANIE ROZTWORU ROBOCZEGO

« Odmierzona ilo§¢ preparatu wsypa¢ do naczynia lub opry-
skiwacza napetnionego odpowiednia iloscig wody i doktad-
nie wymiesza¢ do catkowitego rozpuszczenia proszku. Za-
leca sie stosowanie letniej wody (temperatura okoto 30°C).
Przygotowany, nie uzywany roztwdr VIRKONU moze by¢
przechowywany 1 dzien. Zmniejszenie intensywnosci ciem-
norézowej barwy roztworu $wiadczy o utracie skutecz-
nosci.

* Przy sporzadzaniu roztworu nalezy stosowac rekawice
ochronne i ochrone oczu/twarzy. W czasie wykonywania
dezynfekcji zaleca sie uzywanie rekawic ochronnych.

Przy postepowaniu z proszkiem stosowac $rodki ostrozno$ci
podane w etykiecie.

SPOSOB UZYCIA

Przy uzywaniu roztworu VIRKONU do dezynfekcji przez za-
nurzenie nalezy zwroci¢ uwage na ilo§¢ dezynfekowanego
sprzetu i jego zanieczyszczenie materiatem biologicznym.
Roztwor nalezy wymienié, jezeli ulegnie zmianie intensyw-
no$é barwy, wystapi zmetnienie lub osad.

Dezynfekcja powierzchni

Powierzchnie pomieszczen i sprzgtdw nalezy obficie zwilzy¢
2% roztworem VIRKONU przy pomocy czystej $cierki, mopa
lub opryskiwacza (powierzchnie oczyszczone). Po 10-15 mi-
nutach powierzchnie nalezy przemy¢ woda stosujac czyste,
zdezynfekowane (termicznie) Scierki lub mopy.

Dezynfekcja i mycie narzedzi i sprzgtu medycznego
Zanieczyszczone przedmioty nalezy:

« zanurzy¢ na 10 minut w 2% roztworze VIRKONU

« umy¢ w tym samym roztworze

« wyptukaé w cieptej wodzie i osuszy¢.

Przed uzyciem, w zaleznosci od przeznaczenia, narzgdzia
i sprzet nalezy wysterylizowac lub ponownie zdezynfeko-
wac.

UWAGA! Nalezy scisle przestrzega¢ czasu dezynfekcii.

Dezynfekcja rozlanych ptynéw ustrojowych i wydalin
Zatozy¢ rekawice ochronne. Rozlane ptyny posypac rowno-
miernie VIRKONEM w postaci proszku, pozostawi¢ na czas
nie krétszy niz 10 minut. Cato$¢ zebra¢ jednorazowym, hi-
groskopijnym materiatem (np. serweta, ptat ligniny, recznik
jednorazowego uzytku), umiesci¢ w pojemniku z materiatem
zakaznym. Nastgpnie powierzchnig zmy¢ 2% roztworem VIR-
KONU. Po wykonaniu dezynfekcji zdja¢ rekawice, umiescic
w pojemniku na odpady zakazne. Zachowaé ostroznosc:
w czasie posypywania nie nalezy powodowa¢ rozpylania
proszku! Chroni¢ oczy, skére i drogi oddechowe.

W zwiazku z minimalng toksyczno$cig roztworu w steze-
niu uzytkowym i wysoka skutecznoscia, VIRKON zostat do-
puszczony przez Instytut Matki i Dziecka w Warszawie do
dezynfekcji i mycia sprzetéw oraz narzedzi chirurgicznych
w oddziatach pofozniczych, a takze powierzchni i sprzetéw,
w tym réwniez inkubatorow, w oddziatach noworodkowych
i wezesniakow.

Opinia PZH Nr: HB/69/90, HB/251/91/92, HB/533/00
Pozwolenie Ministra Zdrowia na obrét produktem biobdj-
czym: nr 0144/03

PRODUCENT | WYLACZNY DYSTRYBUTOR

ul. Rydygiera 8

® 01-793 Warszawa
TUR tel. (22) 633 95 59
www.naturan.com.pl

e-mail: info@naturan.com.pl

Biatystok tel. 888 144 235
Bydgoszcz tel. 501 546 207
Gdansk tel. 602 191 395
Lublin tel. 502 449 669
todz tel. 601 260 515

Nowy Sacz tel. 695 595 734
Poznan tel. 607 520 867
Opole tel. 601 205 766
Szczecin tel. 601 536 811
Wroclaw tel. 506 063 651
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DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2600 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433)
Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez Naturan Sp. z 0.0., wydaje

pozwolenie nr 0144/03 na obroét produktem biobéjczym

Nazwa produktu biobdjczego:
Virkon
Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii

1 grup produktéw biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

preparat w postaci proszku do przygotowania wodnych roztworow do dezvnfekeji i mycia
powierzchni, wyposazenia, mebli oraz do dezynfekcji rozlanych ptynoéw ustrojowych i wydalin

w zaktadach opieki zdrowotnej
Nazwa i adres wnioskodawcy:
Naturan Sp. z 0.0., ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsameosci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobojczym oraz nazwa i adres wytworcy:
mononadsiarczan potasu [zaw. 21,5g w 100g preparatu];

producent: Dupont De Nemours International Belgium Branch, Haven 50 Antwerp Distribution

Centre, Wilmingtonstraat 1, B-2030 Antwerpen, Belgia

Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:

Naturan Sp. z 0.0., ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa
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Rodzaj opakowania:

saszetki w pudetku kartonowym, poj. 200 g
Okres wazno$ci produktu biobojczego:

2 lata od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralna czgs¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whioskodawca obowigzany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
1 okolicznosciach, ktére moga mie¢ wptyw na wymagania i warunki stanowigce podstawe wydania
pozwolenia, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433). Niewypelnienie przedmiotowych warunkow skutkuje
wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

foriot

Opfate skarbowa uiszczono znakami optaty skarbowej w wysokosci 76 zt skasowanymi na wniosku.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. 22000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie |
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) wnicski wnosi sie ;
do ministra wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow |
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. '
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INSTRUKCJA STOSOWANIA PREPARATU
DEZYNFEKCYJINEGO ,,VIRKON”

Zastosowanie

Preparat utleniajacy, przeznaczony do dezynfekcji i mycia w placdwkach stuzby zdrowia
powierzehni, wyposazenia, mebli oraz do dezynfekcji rozlanych ptynéw ustrojowych i
wydalin,

Zakres dzialania

Roztwor 2 %
- powierzchnie zanieczyszczone - dziatanje bakteriobojcze | wirusobdjeze w czasie 10

minut.

- powierzchnie czyste - dziatanie bakteriobdjcze, wirusobdjcze w czasie 10 minut,
grzybobéjcze w czasie 15 minut.

Sposdb uzycia

Powierzchnie dezynfekowaé 2% roztworem Virkonu przez zmywanie reczne lub, w
przypadku oczyszczonych powierzchni, obfite spryskanie za pomoca opryskiwacza. Drobne
przedmioty mozna dezynfekowaé Przez zanurzenie. Po dezynfekcji powierzchnie przemy¢, a
sprzety sptukac woda,

Rozlane ptyny ustrojowe i wvdaliny — posypac réwnomiernie Virkonem. Po 10 minutach
zebrac higroskopijnym materiatem i zmy¢ powierzchnie 2% roztworem Virkonu,




Warszawa, dnia 2010 -04- 79

%’Di’ Y Q\T‘D}Q —Ofyy / 93}2"10 /LWO Naturan Sp. z o.o.
ul. Rydygiera 8
01-793 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pdzn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z pozn. zm.) oraz art. 54 ust.1 i art. 54 ust. 5 ustawy o produktach biobojczych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobojczych (Dz. Urz. WE L 123
224.4.1998, s. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 0144/03 z dnia 30.09.2003r.
na obrét produktem biobdjczym
Virkon

w zakresie:

- terminu waznosci pozwolenia

z: | Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2010r.

na: | Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2014r.

UZASADNIENIE

W dniu 30.09.2003r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr 0144/03 na obrot
produktem biobdjczym Virkon, ktérego koniec terminu wazno$ci zostal okreslony na dzien
14 maja 2010 r. Pozwolenie zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych. Przepis art. 54 ustawy o produktach biobdjczych
wdraza art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego
1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych, ktéry okresla okres
przejsciowy dla stosowania krajowego systemu wydawania pozwolen na obrét produktami
biobdjczymi.

Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 f1t. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6.10.2009, s. 40) z dniem 26
pazdziernika 2009 r. zostat przediuzony do dnia !4 maja 2014 r.



Do czasu wdrozenia przepisow dyrektywy dotyczacych przedtuzenia okresu
przejsciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosci
zastosowania prawa UE, ktérego konsekwencja dla panstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dziatania zar6wno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dzialania obejmuje obok wydawania aktéw generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktéw o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
a w przypadku braku prawidlowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panstwa cztonkowskie zobowiazane sa do podejmowania dziatan zgodnych z trescig norm
dyrektyw i zaniechania dzialan z trescig norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenie C-431/92
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchyli¢ lub zmieni¢ w niezbednym
zakresie kazda decyzje ostateczng, jezeli w inny sposob nie mozna usunaé stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom dla
gospodarki narodowej lub dla waznych interesow Panstwa.

Z uwagi, iz dyrektywa 2009/107/WE nie zostala transponowana do krajowego
porzadku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne do
dnia 14 maja 2010r., po tej dacie nie mogtyby by¢é wprowadzane do obrotu na terytorium RP.
Taki stan mialby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia ludzkiego,
w szczegdlnosci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia, w przemysle
spozywczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnieje rOwniez zagrozenie powstania powaznych szkoéd dla
gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dzialania kilkuset
przedsigbiorcow produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobojcze.

Z uwagi na zaistnienie przestanek ustawowych okreslonych w art. 161 § 1 k.p.a. organ
orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

............... Ad :- /, Crz-ak“---"u-----
podpisgapieczec
Otrzymuja:
1. Strona

2. URPLWMiPB
3. a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR.PB.0144/03.ztw.2014

Naturan Sp. z o.0.
ul. Rydygiera 8
01-793 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrze$nia
2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pdézn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia z dnia 30.09.2003 r. o wydaniu pozwolenia
nr 0144/03 na obrot produktem biobdjczym Virkon poprzez zmiang terminu waznos$ci
ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Naturan Sp. z o0.0., ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa, dzialajac na
podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwigzku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013
z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie
istniejacych biobojezych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmiang¢ terminu
waznosci pozwolenia nr 0144/03 na obrét produktem biob6jczym Virkon.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z p6zn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: ,, Komisja kontynuuje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
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celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wlasciwych organdw i uczestnikow programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszto w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczgtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jag wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrot
produktem biob6jczym Virkon w zakresie zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia,
przemawia stuszny interes strony.

W zwigzku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajqcym

rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.132 z 29.05.2015 r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12z 17.01.2017 r.)

SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA
PRZEDSIEBIORSTWA

11

1.2

1.3

Identyfikator produktu

VIRKON®

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: Srodek dezynfekcyjny. Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym nr 0144/03
Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku zawodowego.

Zastosowania odradzane: nie okreslono.

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca:

NATURAN POLSKA Sp. z 0.0. Spétka Komandytowa

Ul. Krynoliny 1

03-644 Warszawa, Polska

tel.: + 48 (0) 22 633 95 59

fax.: + 48 (0) 22 633 93 36

e-mail wprowadzajacego do obrotu: info@naturan.com.pl

Telefon alarmowy czynny w godzinach 9:00 — 16:00: + 48 (0) 22 633 95 59
Osrodki informacji toksykologicznej w Polsce (produkty biobdjcze):
1) Pomorskie Centrum Toksykologii ul. Kartuska 4/6, 80-104 Gdansk
— ofrodek toksykologiczny wtasciwy do kontroli zatrué¢ na terenie wojewodztwa pomorskiego,
zachodniopomorskiego, warminsko-mazurskiego oraz kujawsko-pomorskiego
tel./fax (058) 682 19 39; (058) 682 57 67

e-mail: pct@pctox.pl
Telefon alarmowy: 058 — 682 04 04

2) Pracownia Informacji Toksykologicznej i Analiz Laboratoryjnych Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum
ul. Kopernika 15, 31-501 Krakow

tel.: (12) 424 83 56

fax: (12) 424 83 57

e-mail: oit@cm-uj.krakow.pl

Telefon alarmowy: (12) 411 99 99

— os$rodek toksykologiczny wtasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewodztwa matopolskiego, podkarpackiego,
$laskiego oraz §wigtokrzyskiego

3) Osrodek Informacji Toksykologicznej Oddziat Toksykologii im. dr Wandy Btenskiej

Szpital Miejski im. Franciszka Raszei ul. Mickiewicza 2, 60-834 Poznan
tel. /fax: 061 — 848 13 51

e-mail: oit.poznan@op.pl

Telefon alarmowy: 061 — 847 69 46

— os$rodek toksykologiczny wlasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewodztwa wielkopolskiego, dolnoslaskiego,
lubuskiego oraz opolskiego

4) Osrodek Kontroli Zatru¢ — Warszawa ul. Pitsudskiego 33, 05-074 Halinéw

— os$rodek toksykologiczny wtasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewodztwa mazowieckiego, 16dzkiego,
podlaskiego oraz lubelskiego

tel. 607 218 174; fax: 22 789 97 05

e-mail:okzit@burdpi.pol.pl

Telefon alarmowy: 607 218 174

VIRKON®
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajqcym

rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.132 z 29.05.2015 r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12z 17.01.2017 r.)

Data sporzadzenia/aktualizacji: 02.04.2012/20.11.2015 (1)/08.07.2017 r. (2)

SEKCJA2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1

2.2

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna 7 rozporzqdzeniem 1272/2008 z poZniejszymi zmianami

Dzialanie Zrace/drazniace na skore, kategoria zagrozenia 2 (Skin Irrit.2)

Dziata drazniaco na skorg (H315)

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazniace na oczy, kategoria zagrozenia 1 (Eye Dam. 1).

Powoduje powazne uszkodzenie oczu (H318).

Stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekle, kategoria zagrozenia 3 (Aquatic
Chronic 3).

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dugotrwate skutki (H412).

Z badan wynika, 7e produkt nie wykazuje dzialania szkodliwego drogq pokarmowgq oraz uczulajgcego — patrz
sekcja 11.

Szkodliwe skutki dzialania na zdrowie czlowieka:

Przy znacznych stezeniach pylu lub bezposrednim dostaniu si¢ produktu do oczu moze wystapi¢ podraznienie,
zaczerwienienie, lzawienie, pieczenie, zapalenie spojowek, uszkodzenie rogéwki. Kontakt ze skora moze
wywolywaé swedzenie, miejscowe zaczerwienienie, a w przypadku dlugotrwatego kontaktu — wysuszanie i
luszczenie sig skory. Diugotrwate wdychanie pytu moze powodowac lekkie podraznienie uktadu oddechowego, bole
i zawroty glowy, bol gardta, kaszel. W przypadku potknigcia duzych ilosci moze wystapi¢ podraznienie blon
sluzowych przewodu pokarmowego i zotadka.

Skutki dzialania na Srodowisko:

Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

Skutki dzialania zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi:

Nie sg znane niebezpieczne skutki dzialania zwiazane z wlasciwosciami fizykochemicznymi.

Elementy oznakowania
Piktogramy:

£y

Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

H315 — Dziata drazniaco na skore.

H318 — Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci:
P102 — Chroni¢ przed dzie¢mi.

P273 — Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280 - Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronnq/oghronq oczu.
P302 + P352 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: umy¢ duza ilo$cia wody

VIRKON®
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajqcym

rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.132 z 29.05.2015 r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12z 17.01.2017 r.)

P305 + P351 + P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé¢. Nadal ptukac.

P310 - Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Dodatkowe wymagania dotyczace oznakowania:

Zawiera: Bis(siarczan) bis(nadtleno-monosiarczan)pentapotasu, kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe Cig.13,
sole sodu

EUH208 — zawiera: Peroksodisiarczan (V1) potasu, dipenten. Moze powodowaé wystqpienie reakcji alergicznej

2.3 Inne zagrozenia

Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT i vPvB.

SEKCJA 3: SKLAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH
3.2 Mieszanina

Identyfikator produktu: VIRKON®
Sktadniki mieszaniny:

Klasyfikacja zgodna z
rozporzadzeniem (WE) nr
. ) ul. 1272/2008
Nazwa substancji nr indeksowy nr CAS nr WE masowy w Kody zwrotow
% Klasy .
T wskazujacych
zagrozenia I" rUdZaj
kody kategorii L
zagrozenia
Bis(siarczan) bis(nadtleno- Skin Corr. H314
monosiarczan)pentapotasu 1B H302
[Mononadsiarczan (V1) brak 70693-62-8 274-778-7 >40- < Acute Tox. 4
potasu] 55
Nr rejestracyjny:
01-2119485567-22-XXXX
Kwas benzenosulfonowy, Acute Tox. 4 H302
pochodne alkilowe Cyg.13, Y YT >10-< skin Irrit. 2 H315
sole sodu brak 68411-30-3 | 270-115-0 12,5 EyeDam.1 | H318
Kwas dI- Acute Tox. 4 H302
: e POy R Eye Dam. 1 H318
h;{)dﬂr((:)lisybutylowy, kwas brak 6915-15-7 230-022-8 >7-<10 STOTSE3 H335
J y Skin Irrit. 2| H315
. Eye Irrit. 2 H319
Kwas sulfamidowy 016-026-00-0 5329-14-6 226-218-8 >4-<6 skin Irr. 2 H315
Aquatic H412
Chronic 3
. Eye Irrit. 2 H319
Toluenosulfonian sodu brak 12068-03-0 235-088-1 >1-<5 Skin Irr. 2 H315
Aquatic Ha412
Chronic 3
Ox. Sol. 2 H272
Acute Tox. 4 H302
Peroksodisiarczan(V1) Eye Irrit. 2 H319
potasu brak 7727-21-1 231-781-8 <3 STOT SE 3 H335
Skin Irrit. 2 H315
Resp.Sens 1 H334
Skin Sens 1 H317
Flam. Lig. 3 H226
Skin Irrit. 2 H315
Skin Sens. 1 H317
Dipenten; limonen 601-029-00-7 138-86-3 205-341-0 < 0.25 Aquatic H400
Acute 1 H410
Aquatic
Chronic 1
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Petne brzmienia zwrotow H oraz akronimy symboli, klas zagrozenia i kodow kategorii podano w sekcji 16. Karty
charakterystyki.

SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkdéw pierwszej pomocy

W(dychanie: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego z miejsca narazenia, utozy¢ w wygodnej
pozycji potlezacej lub siedzacej, zapewnic spokdj, chroni¢ przed utrata ciepta. W razie
potrzeby wezwac lekarza.

Kontakt ze skora: Zdja¢ zanieczyszczong odziez i obficie zmywac¢ skore letnia, biezaca woda. W razie
potrzeby wezwac lekarza.

Kontakt z oczami: Natychmiast ptukaé duza iloscia letniej wody, najlepiej biezacej, przez co najmniej 15
min. Usuna¢ szkta kontaktowe. Unika¢ silnego strumienia wody ze wzgledu na ryzyko
mechanicznego uszkodzenia rogdéwki. Jezeli podraznienie nie ustgpuje, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem-okulista.

Przewod pokarmowy: Jezeli nastapi potknigcie, nie prowokowaé wymiotow. Wyptukaé usta woda, a nastgpnie
podaé¢ do wypicia duza ilo$¢ wody (jesli poszkodowany jest przytomny). Zapewnié
natychmiastowa pomoc lekarska.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Przy znacznych stgzeniach pytu Iub bezposrednim dostaniu si¢ produktu do oczu powoduje tzawienie,

zaczerwienienie, obrzek powiek, stan zapalny, uszkodzenie rogéwki. Kontakt ze skora moze wywotywac

swedzenie, miejscowe zaczerwienienie, Stany zapalne. Dlugotrwate wdychanie tworzacego sie pylu moze
powodowac lekkie podraznienie uktadu oddechowego, bole i zawroty glowy, bol gardla, kaszel. W przypadku
potknigcia duzych ilosci moze wystapi¢ podraznienie bton §luzowych przewodu pokarmowego i zotadka, mdtosci,
wymioty, zaparcia, bdl brzucha.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej 1 szczegélnego
postgpowania z poszkodowanym

Brak specjalnych zalecen. Stosowaé postgpowanie objawowe.

SEKCJA5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie §rodki gasnicze:

Piana, proszki gasnicze, dwutlenek wegla. Pojemniki nie objgte pozarem, narazone na dzialanie ognia, chtodzi¢

rozproszonym strumieniem wody. Produkt jest niepalny, jednak w sprzyjajacych warunkach moze spowodowac

pozar lub zwigkszy¢ ryzyko powstania pozaru w kontakcie z materiatem palnym.

Niewtasciwe $rodki gasdnicze:

Nie stosowac¢ zwartych strumieni wody na powierzchnig cieczy.

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwiazane z substancja lub mieszaning

Podczas pozaru moga sie tworzy¢: tlenek wegla, dwutlenek wegla, tlenki siarki.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Zaktada¢ gazoszczelna odziez ochronna i aparaty oddechowe niezalezne od powietrza z otoczenia.
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SEKCJA6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO
UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Zaktada¢ odziez ochronng z materiatow naturalnych (bawelna), rekawice wykonane z lateksu, neoprenu lub gumy
(grubos¢ > 0.4 mm, czas przebicia > 480 min) oraz szczelnie przylegajace okulary ochronne typu gogle. Nie pi¢, nie
j ,eéc' i nie pali¢ w trakcie uzywania. Nie wdycha¢ pytu. Zapewni¢ odpowiednia wentylacj¢ ogolna i miejscowa.

6.2 Srodki ostrozno$ci w zakresie ochrony srodowiska
Zabezpieczy¢ przed przedostaniem si¢ do wod powierzchniowych i gruntowych oraz gleby.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia
Rozsypany produkt zebra¢ ostroznie, unikajac pylenia, przenies¢ do szczelnie zamykanych pojemnikow.
Pozostatos¢ sptukaé duza iloscia wody i wywietrzy¢ dobrze pomieszczenie. Nie wprowadzaé do kanalizacji wody z
plukania, jesli ilos¢ rozsypanego produktu wynosi > 1 kg.

Odniesienia do innych sekcji

Usuwac¢ zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w sekcji 13.

SEKCJA7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH
MAGAZYNOWANIE

7.1  Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postgpowania
Stosowa¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach z wentylacja wywiewna. Wskazane jest podejmowanie
srodkoéw ostroznosci, aby podczas pracy z mieszaning unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Nie wdycha¢ pytu.
Zabezpieczy¢ przed przedostaniem si¢ do wod powierzchniowych i gruntowych oraz gleby. Nie je$¢, nie pi¢ i nie
pali¢ w czasie uzytkowania. My¢ rece podczas przerw i po zakonczonej pracy. Zanieczyszczone ubranie zdjac,
upraé przed ponownym zatozeniem.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodno$ci
Zabezpiecza¢ przed dzialaniem promieni slonecznych. Przechowywaé¢ w chtodnym, suchym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu w oryginalnych opakowaniach. Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtych
pojemnikach; chroni¢ przed dziataniem wysokiej temperatury. Przechowywac z dala od zywnosci i pasz.

Virkon® w postaci 1 %-owego roztworu powinien by¢ przechowywany w plastikowych pojemnikach w
temperaturze pokojowej. Nalezy go zabezpieczy¢ przed dzialaniem promieni stonecznych. Roztwoér nie nadaje si¢
do uzycia w przypadku zaniku barwy lub po siedmiu dniach od sporzadzenia.

7.3 Szczegodlne zastosowanie(-a) koncowe
Brak informacji o zastosowaniach innych niz wymienione w punkcie 1.2.

SEKCJA8: KONTROLA NARAZENIA / SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Sktadnik CAS-nr Normatyw  wartosé jednostka
Peroksodisiarczan(V1) potasu — frakcja wdychalna
7727-21-1 NDS 0,1 mg/m?®
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Inne nietrujace pyty przemystowe - w tym zawierajace

wolna (krystaliczng) krzemionkg ponizej 2%

- frakcja wdychalna NDS 10 mg/m®
NDSCh i NDSP — nie wyznaczono

Wartosci DNEL
Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan)pentapotasu
DNEL pracownik (skora, toksycznosé¢ ostra — objawy uktadowe) 80 mg/kg wagl ciata/dzien
DNEL pracownik (Wdychanie, toksyczno$¢ ostra - objawy uktadowe) 50 mg/m
DNEL pracownik (skora, toksycznos¢ ostra — objawy miejscowe) 0.449 mg/cm
DNEL pracownik (Wdychanie, toksycznos¢ ostra — objawy miejscowe) 50 mg/m
DNEL pracownik (skora, toksycznos¢ przewlekta — objawy uktadowe) 20 mg/kg wagi mala/dzwn
DNEL pracownik (Wdychanie, toksyczno$¢ przewlekta — objawy uktadowe) 0.28 mg/ m®
DNEL pracownik (Wdychanie, toksyczno$¢ przewlekta — objawy miejscowe) 0.28 mg/ m®
DNELgnsument(skora, toksycznos¢ ostra — objawy uktadowe) 40 mg/kg wagi ciata/dzien
DNELygnsument (Wdychanie, toksyczno$¢ ostra — objawy uktadowe) 25 mg/m3
DNELygnsument (potknigceie, toksyczno$é ostra — objawy uktadowe) 10 mg/kg wagi ciata/dzien
DNELkonsument (skéra, toksyczno$¢ ostra — objawy miejscowe) 0.224 mg/m3
DNELkgnsument(skora, toksyczno$é przewlekta — objawy uktadowe) 10 mg/kg wagi ciata/dzien
DNELgnsument (Wdychanie, toksyczno$¢ przewlekta — objawy uktadowe i miejscowe) 0.14 mg/ m®
Warto$ci PNEC
Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan)pentapotasu
0.022 mg/1 (woda stodka)
0.002 mg/l (woda morska)
0.017 mg/l (osad wody stodkiej)
0.00174 mg/l (osad wody morskiej)
0.885 mg/kg (gleba)
108 mg/l (oczyszczalnia $ciekow)
Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe Cyq 13, sole sodu
DNEL pracownik (skora, toksycznosé¢ przewlekta) 170 mg/kg wagl ciata/dzien
DNEL yracownik (Wdychanie, toksyczno$¢ przewlekta) 12 mg/m
DNELggnsument (doustnie, toksycznos¢ przewlekta) 85 mg/kg wagi ciata/dzien
DNEL gonsument(skora, toksyczno$¢ przewlekta) 1650 mg/kg wagi ciata/dzien
DNELonsument (Wdychanie, toksyczno$¢ przewlekta) 3 mg/m3
Wartosci PNEC
Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe Cq 13, sole sodu
0.268 mg/l (woda stodka)
0.0268 mg/l (woda morska)
8.1 mg/kg (osad wody stodkiej)
0.0167 mg/I (osad wody morskiej)
8.2 Kontrola narazenia

8.2.1 Stosowne techniczne srodki kontroli
Zastosowa¢ odpowiednia wentylacje ogdlna w pomieszczeniu i miejscowa przy stanowisku pracy. Nie wdychaé
pytu. Zapewni¢ prysznic i stanowisko do ptukania oczu.

8.2.2 Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Drogi oddechowe: W przypadku duzego st¢zenia pytu, stosowaé ochrony drog oddechowych z filtrem
czasteczkowym oznaczonym kolorem biatym i symbolem P.
Rece i skora: Stosowaé odziez ochronna z materialow naturalnych, r¢kawice wykonane z lateksu,
neoprenu lub gumy (grubo$¢ > 0.4 mm, czas przebicia > 480 min).
Oczy: W trakcie procesu produkcyjnego, stosowaé szczelnie przylegajace okulary ochronne
typu gogle.
VIRKON®
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Higiena pracy: Obowiazuja przepisy ogoélne przemyslowej higieny pracy. Nie dopuszczaé do przekraczania w
srodowisku miejsca pracy dopuszczalnych stezen normatywnych. Po zakonczeniu pracy zdja¢ zanieczyszczone
ubranie. Przed przerwami w pracy wymy¢ r¢ce i twarz. Po pracy umy¢ dokladnie cale cialo. Nie jes¢, nie pi¢, nie

pali¢ podczas pracy.
8.2.3 Kontrola narazenia srodowiska
Zabezpieczy¢ przed wprowadzeniem do ciekdw wodnych.

SEKCJA9: WLASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
a) Wyglad
Produkt stalty w postaci proszku, o barwie rézowe;j.
b) Zapach
Cytrynowy.
¢) Prog zapachu
Brak dostegpnych danych.
d) pH
2.4 - 2.7 (1 %-owy roztwér w 20 °C)
e) Temperatura topnienia/krzepniecia
Brak dostepnych danych.
f) Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia
Brak dostgpnych danych.
g) Temperatura zaptonu
Nie dotyczy.
h) Szybko$¢ parowania
Brak dostepnych danych.
i) Palnosc¢ (ciata stalego, gazu)
Mieszanina jest niepalna.
j) Gorna/dolna granica palno$ci lub gorna/dolna granica wybuchowo$ci
Nie dotyczy (mieszanina nie stwarza zagrozenia wybuchowego).
k) Prezno$¢ par
Brak dostepnych danych.
I) Ggstosé par
Brak dostgpnych danych.
m) Ggstos¢ wzgledna
1.07 (woda = 1)
n) Rozpuszczalnosé
65 g/l w 20 °C.
0) Wspdtczynnik podziatu: n-oktanol/woda
Brak dostgpnych danych.
p) Temperatura samozaptonu
Brak dostepnych danych.
) Temperatura rozktadu
Brak dostgpnych danych.
r) Lepkos¢
Brak dostgpnych danych.
s) Wiasciwosci wybuchowe
Nie stwarza zagrozenia wybuchowego.
t) Wiasciwosci utleniajace
Brak dostgpnych danych dla mieszaniny.
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9.2 Inne informacje
Brak danych.

SEKCJA 10: STABILNOSC i REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywno$¢
W warunkach sktadowania i obchodzenia si¢ zgodnie z przeznaczeniem — brak reaktywnosci.
10.2 Stabilno$¢ chemiczna
W normalnych warunkach stosowania i magazynowania mieszanina jest stabilna.
10.3 Mozliwos¢ wystgpowania niebezpiecznych reakcji
Nie sg znane.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé
W obecnosci wilgoci nastgpuje szybki rozktad produktu.
10.5 Materiaty niezgodne
Silne alkalia, chlorek sodu, materiaty palne.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
W warunkach pozaru i wysokiej temperatury moze wydziela¢ sig tlen, ditlenek siarki. W przypadku silnego
zawilgocenia moze wydziela¢ sig chlor.

SEKCJA11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych
Toksycznos¢ ostra:
Produkt:
DL, doustnie szczur: 4123 mg/kg
DLs skora krolik: 2200 mg/kg
DLs, — inhalacyjnie szczur 3.7 mg/l (4h)

Toksycznosé ostra - droga pokarmowa
DLsy / Szczur : 4 123 mg/kg
Metoda: OECD 401
e Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy
DLsg / Szczur : 500 mg/kg
Metoda: OECD 423 w sprawie prob
e  Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe
DLsy / Szczur : 1 080 mg/kg
Metoda: OECD 401
e Kwas jabtkowy
DLsy / Mysz : 1 600 mg/kg
e  Kwas sulfaminowy
DLsg / Szczur : > 2 000 mg/kg
Metoda: OECD401
e Toluenosulfonian sodu
DLso / Szczur : 6 500 mg/kg
e peroksodisiarczan(V1) dipotasu
DLso/ Szczur : 1 130 mg/kg
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Metoda: OECD 403
Dipenten
DLso / Szczur : 5 300 mg/kg

Toksyczno$é ostra - przez drogi oddechowe

CLso/ 4 h Szczur : 3,7 mg/l

Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy

Clso/ 4 h Szczur : > 5 mg/l

Metoda: OECD 403

Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe

ClLso /4 h Szczur : 0,31 mg/l

Woysigk z nosa lub oczu Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych
substancji.

Kwas jabtkowy

CLso/ 4 h Szczur : 11,4 mg/l

Dane toksykologiczne zostaty zaczerpnigte z informacji o produktach charakteryzujacych si¢ podobnym sktadem.
peroksodisiarczan(V1) dipotasu

CLso/ 4 h Szczur : > 10,7 mg/l

Podraznienie drég oddechowych Pyt

Toksyczno$¢ ostra - po naniesieniu na skére

Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy

DLsg / Szczur : > 2 000 mg/kg

Metoda: Punkt B.3. w Zataczniku V do Dyrektywy 67/548/EWG.
Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe
DLso / Szczur : > 2 000 mg/kg

Metoda: OECD 402

Kwas jabtkowy

DLsgp / Kroélik : 20 000 mg/kg

Dane toksykologiczne zostaty zaczerpnigte z informacji o produktach charakteryzujacych si¢ podobnym sktadem.
Kwas sulfaminowy

DLsg / Szczur : > 2 000 mg/kg

Metoda: OECD 402

Toluenosulfonian sodu

DLs, / Krolik : > 2 000 mg/kg

peroksodisiarczan(V1) dipotasu

DLsg / Krolik : > 10 000 mg/kg

Dipenten

DLsg / Szczur : > 5 000 mg/kg

Dzialanie zrace/drazniace na skore:
Obserwacje u ludzi: powoduje podraznienie skory.

Metoda: OECD 404
Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy
Krolik
Klasyfikacja: Produkt zracy
Wynik: Powoduje oparzenia.
Metoda: OECD 404
Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe
Krolik
Klasyfikacja: Dziata drazniaco na skorg.
Wynik: Powazne podraznienie skory
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Metoda: OECD 404
e Kwas jabtkowy
Krolik
Klasyfikacja: Dziata drazniaco na skorg.
Wynik: Podraznienie skéry
e Kwas sulfaminowy
Krolik
Klasyfikacja: Dziata drazniaco na skorg.
Wynik: Powazne podraznienie skory
e  Toluenosulfonian sodu
Kroélik
Klasyfikacja: Dziala draznigco na skorg.
Wynik: Powazne podraznienie skory
e peroksodisiarczan(VI) dipotasu
Krolik
Klasyfikacja: Dziata drazniaco na skorg.
Wynik: Podraznienie skory
Metoda: OECD 404
e Dipenten
zwierzgta (gatunek nieokreslony)
Wynik: Podraznienie skory
Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace na oczy:
Obserwacje u ludzi: produkt wykazuje silne dziatanie drazniace na oczy.
e Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy
Krolik
Klasyfikacja: Powoduje powazne oparzenia.
Wynik: Produkt zracy
e  Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe
Krolik
Klasyfikacja: Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.
Wynik: Nieodwracalne skutki dla oczu
Metoda: OECD 405
e Kwas jabtkowy
Krolik
Klasyfikacja: Dziata drazniaco na oczy.
Wynik: Powazne podraznienie oczu
e  Kwas sulfaminowy
Krolik
Klasyfikacja: Dziata drazniaco na oczy.
Wynik: Podraznienie oczu
Metoda: Wytyczne US EPA OPPTS 850.2400 w sprawie prob
e  Toluenosulfonian sodu
Krolik
Klasyfikacja: Dziala drazniaco na oczy.
Wynik: Lagodne podraznienie oczu
e Dipenten
Krolik
Wynik: Podraznienie oczu

Dziatanie uczulajace:
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Dziatanie uczulajace (§winka morska [Magnusson & Kligman Maximisation Method; Modified Buehler method]):
nie wykazano dziatania uczulajacego.
e  Swinka morska Test Buehlera
Klasyfikacja: Nie powoduje podraznienia skory.
Wynik: Nie powoduje uczulenia w kontakcie ze skora podczas badan na zwierzgtach.
Podane informacje sa oparte na danych odnoszacych si¢ do produktu podobnego.
e  Swinka morska Test maksymizacyjny (GPMT)
Klasyfikacja: Nie powoduje podraznienia skory.
Wynik: Nie powoduje uczulenia w kontakcie ze skora podczas badan na zwierzgtach.
Podane informacje sa oparte na danych odnoszacych si¢ do produktu podobnego.
e Klasyfikacja: Nie powoduje podraznienia drég oddechowych.
Podane informacje sa oparte na danych odnoszacych si¢ do produktu podobnego.

e Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy
Swinka morska
Klasyfikacja: Nie powoduje podraznienia skory.
Wynik: Nie powoduje podraznienia skory.
Cztowiek
Klasyfikacja: Nie powoduje podraznienia drog oddechowych.
Wynik: Nie powoduje podraznienia drég oddechowych.

e Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe
Swinka morska
Klasyfikacja: Nie powoduje podraznienia skory.
Wynik: Nie powoduje podraznienia skory.
Metoda: OECD 406
e  Toluenosulfonian sodu
Swinka morska
Klasyfikacja: Nie powoduje podraznienia skory.
Wynik: Nie powoduje podraznienia skory.
Metoda: OECD 406
e peroksodisiarczan(V1) dipotasu
cztowiek
Klasyfikacja: Moze powodowac uczulenie w nastgpstwie narazenia droga oddechowa.
Wynik: Moze powodowa¢ uczulenie w nastgpstwie narazenia droga oddechowa.
Mysz Badanie wgztow chtonnych
Klasyfikacja: Moze powodowa¢ uczulenie w kontakcie ze skora.
Wynik: Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skora.
Metoda: OECD 429 w sprawie prob
e Dipenten
Swinka morska
Wynik: Powoduje uczulenie.
Sa doniesienia o uczuleniu skory u ludzi.
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
e Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy
Badania na zwierzgtach nie wykazaty jakichkolwiek skutkéw mutagennych. Nie powodowal genetycznych
uszkodzen w hodowlach komorek bakterii. Test na kulturach komoérek ssakow wykazuje skutki mutagenne. Dane
eksperymentalne sugeruja, ze ta substancja nie powoduje genetycznych uszkodzen u zwierzat.
e Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe
Badania na zwierz¢tach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow mutagennych. Nie powodowat genetycznych
uszkodzen w hodowlach komoérek bakterii. Genetyczne uszkodzenia w hodowlach komorek ssakow
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zaobserwowano tylko w niektorych badaniach laboratoryjnych.
e Kwas jabtkowy
Badania na zwierzg¢tach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow mutagennych. Dane eksperymentalne sugeruja, ze ta
substancja nie powoduje genetycznych uszkodzen u zwierzat.
e Kwas sulfaminowy
Badania na zwierz¢tach nie wykazaly jakichkolwiek skutkéw mutagennych. Badania kultur bakteryjnych lub
komorek zwierzgcych nie wykazaty skutkow mutagennych.
e  Toluenosulfonian sodu
Badania na zwierzgtach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow mutagennych.
e peroksodisiarczan(V1) dipotasu
Badania na zwierzgtach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow mutagennych. Badania kultur bakteryjnych lub
komorek zwierzecych nie wykazaty skutkow mutagennych. Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z
zachowania si¢ pokrewnych substancji.
e Dipenten
Badania kultur bakteryjnych lub komérek zwierzg¢cych nie wykazaty skutkow mutagennych. Badania na
zwierzgtach nie wykazaty jakichkolwiek skutkdw mutagennych.
Rakotworczo$é:
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.
e Kwas jabtkowy
Nie sklasyfikowano jako czynnik rakotworczy dla ludzi. Z uwagi na wtasciwosci fizykochemiczne brak
mozliwo$ci negatywnego oddziatywania.
e  Toluenosulfonian sodu
Nie sklasyfikowano jako czynnik rakotworczy dla ludzi. Badania na zwierzgtach nie wykazaty jakichkolwiek
skutkow rakotworczych. Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych
substancji.
e peroksodisiarczan(VI) dipotasu
Nie sklasyfikowano jako czynnik rakotworczy dla ludzi. Badania na zwierzgtach nie wykazaty jakichkolwiek
skutkow rakotworczych. Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych
substancji.
e Dipenten
Nie sklasyfikowano jako czynnik rakotworczy dla ludzi.
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
e Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe
Brak toksycznosci dla reprodukcji Badania na zwierzgtach nie wykazaty toksycznosci dla reprodukcji. Podane
informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.
e Kwas jabtkowy
Brak toksycznosci dla reprodukcji Z uwagi na wlasciwosci fizykochemiczne brak mozliwosci negatywnego
oddzialywania.
e Toluenosulfonian sodu
brak dostepnych danych
e peroksodisiarczan(V1) dipotasu
Brak toksycznosci dla reprodukcji Badania na zwierzetach nie wykazaty toksycznosci dla reprodukcji. Podane
informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.
e Dipenten
Brak toksycznosci dla reprodukcji Badania na zwierzgtach wykazaty skutki dla rozrodczosci przy poziomach
réwnych lub wyzszych od powodujacych toksycznos¢ dla organizmoéw macierzystych.
Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe:
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane:
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.
Zagrozenie spowodowane aspiracja:
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W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksyczno$¢
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

e Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy

CLg /96 h / Cyprinodon variegatus (zlota rybka): 1,09 mg/1

Metoda: Punkt C.1. w Zataczniku V do Dyrektywy 67/548/EWG.
e  Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe

CLso / 96 h / Lepomis macrochirus (Loso$ bigkitnoskrzeli): 1,67 mg/1

Metoda: Zobacz dowolny tekst zredagowany przez uzytkownika
e  Kwas sulfaminowy

CLso / 96 h / Pimephales promelas (ztota rybka): 70,3 mg/1

Metoda: Dyrektywa ds. testow 203 OECD

Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.
e Toluenosulfonian sodu

CLso / 96 h / Oncorhynchus mykiss (pstrag teczowy): > 490 mg/1

Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.
e peroksodisiarczan(V1) dipotasu

CLgg / 96 h / Oncorhynchus mykiss (pstrag teczowy): 76,3 mg/1

Metoda: Wytyczne US EPA OPP 72-1 w sprawie prob

Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.
e Dipenten

CLso / 96 h / Pimephales promelas (ztota rybka): 0,702 mg/1

Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.
Toksycznos¢ dla roslin wodnych
e Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy

Er CLso / 96 h / Selenastrum capricornutum (algi zielone): > 1 mg/I

Metoda: OECD 201

NOEC / 72 h / Selenastrum capricornutum (algi zielone): 0,5 mg/I
e  Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe

Er Cso/ 72 h / Desmodesmus subspicatus (algi zielone): 127,9 mg/I

NOEC /15d/ Algi: 3,1 mg/l
e  Kwas sulfaminowy

Er Cso/ 72 h / Desmodesmus subspicatus (algi zielone): 48 mg/l

Metoda: OECD 201

NOEC / 72 h / Desmodesmus subspicatus (algi zielone): 18 mg/I

Metoda: Dyrektywa ds. testow OECD 201
e Toluenosulfonian sodu

CLso / 96 h / Desmodesmus subspicatus (algi zielone): 236 mg/I

Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.

NOEC / 96 h / Desmodesmus subspicatus (algi zielone): 75 mg/I

Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.
e peroksodisiarczan(V1) dipotasu

NOEC / 72 h / Pseudokirchneriella subcapitata (algi zielone): 39,2 mg/I

Metoda: OECD 201

Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.
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Toksycznos¢ dla bezkregowcow wodnych

Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy
CEsy / 48 h / Daphnia magna (rozwielitka): 3,5 mg/l
Metoda: OECD 202

Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe
CEsy / 48 h / Daphnia magna (rozwielitka): 2,9 mg/I
Metoda: OECD 202

Kwas jabtkowy

CEs / 48 h / Daphnia magna (rozwielitka): 240 mg/I
Kwas sulfaminowy

CExs / 48 h / Daphnia magna (rozwielitka): 71,6 mg/I
Metoda: OECD 202

Toluenosulfonian sodu

EC50 / 48 h / Daphnia magna (rozwielitka): > 318 mg/I

Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.

peroksodisiarczan(V1) dipotasu
CEsq / 48 h / Daphnia magna (rozwielitka): 120 mg/I
Metoda: Wytyczne US EPA OPP 72-2 w sprawie prob

Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.

Dipenten
CExs / 48 h / Daphnia magna (rozwielitka): 0,421 mg/I

Podane informacje oparte sa na danych uzyskanych z zachowania si¢ pokrewnych substancji.

Chroniczna toksyczno$¢ dla ryb

Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy

NOEC /37 d / Cyprinodon variegatus (zlota rybka): 0,222 mg/1
Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe
NOEC /28 d / Lepomis macrochirus (Loso$ bigkitnoskrzeli): 1 mg/l
Metoda: Wytyczne OECD 204 w sprawie prob

Chroniczna toksyczno$é dla bezkregowcow

12.2

Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy

NOEC /28 d / Americamysis bahia (lasonog brzegowy): 0,267 mg/1
Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe
NOEC / 21 d / Daphnia magna (rozwielitka): 1,18 mg/I

Metoda: OECD 211 w sprawie prob

Trwato$¢ 1 zdolno$¢ do rozktadu
Bis(siarczan) bis(nadtlenomonosiarczan) pigciopotasowy
Ulega biodegradacji
Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C10-13, sole sodowe
Metoda: Wytyczne OECD 301 w sprawie prob
ulega szybkiej biodegradacji
Kwas jabtkowy
Latwo biodegradowalny.
Kwas sulfaminowy
Ulega biodegradacji
Toluenosulfonian sodu
/28d
Biodegradacja: 0 - 2 %
Metoda: Wytyczne OECD 301C w sprawie prob
Nietatwo biodegradowalny.
peroksodisiarczan(V1) dipotasu
Latwo biodegradowalny.
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12.3

12.4
125
12.6

Dipenten
trudno biodegradowalny.

Dane o dopuszczalnym zanieczyszczeniu Srodowiska:
Dopuszczalne stezenie jondw sodu — 800 mg/1, siarczanéw — 500 mg/l, fosforu ogdlnego — 3 mg/l (Rozporzadzenie
Ministra Srodowiska z dnia 24 lipca 2006 r. w sprawie warunkow, jakie nalezy spelni¢ przy wprowadzaniu sciekow
do wdd lub do ziemi oraz w sprawie substancji szczegolnie szkodliwych dla srodowiska wodnego (Dz. U. nr 137
poz. 984, 2006 wraz z p6zniejszymi zmianami)).
Zdolno$¢ do bioakumulacji
Wspdtczynnik podziatu oktanol/woda (Kow): brak dostgpnych danych dla mieszaniny.
Wspotczynnik biokoncentracji (BCF): brak dostgpnych danych dla mieszaniny
Kwas jabtkowy
Nie akumuluje si¢ w organizmach wodnych.
Toluenosulfonian sodu
Wspotezynnik biokoncentracji (BCF): < 2,3
Metoda: Wytyczne OECD 305 w sprawie prob
Dipenten
Moze ulega¢ akumulacji w organizmach wodnych.
Kwas benzenosulfonowy, pochodne alkilowe C,q.13, sole sodu: < 100
Mobilnos$¢ w glebie
Brak dostepnych danych
Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT i vPvB.
Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak dostepnych danych.

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

131

Metody unieszkodliwiania odpadow

Nie usuwaé produktu razem z odpadami komunalnymi. Nie dopuszczaé do zanieczyszczenia wod gruntowych i
powierzchniowych. Nadwyzke produktu przekaza¢ do powtdrnego wykorzystania lub do utylizacji.

Odpad produktu:

- male ilosci (< 1 kg) rozpuszcza¢ niewielkimi porcjami w duzej ilosci wody, nastgpnie rozcienczony roztwoér wylac
do kanalizacji

- duze ilos$ci proszku (> 1 kg) przekaza¢ do utylizacji.

Zuzyte opakowania dokladnie oprozni¢. Opakowania wielokrotnego uzytku moga by¢ (po oczyszczeniu) uzywane
powtdrnie. Opakowania jednorazowe (po doktadnym oczyszczeniu) traktowaé jako odpad komunalny.

Specjalne érodki ostroznosci:

Usuwaé produkt i jego opakowanie w sposob bezpieczny. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas operowania
opréznionymi pojemnikami, ktore nie zostaty doktadnie oczyszczone. Nalezy zapobiega¢ przedostawaniu sig¢
produktu do gleby i ciekow wodnych.

SEKCJA 14: INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

ADR/RID, IMDG, IATA
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141
14.2
14.3
14.4
14.5
14.6
14.7

Numer UN (numer ONZ)

Nie dotyczy.

Prawidtowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy.

Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy.

Grupa pakowania

Nie dotyczy.

Zagrozenia dla $srodowiska

Produkt nie stanowi zagrozenia dla srodowiska zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach modelowych ONZ.
Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikoéw

Brak zalecen.

Transport luzem zgodnie z zatacznikiem II do konwencji MARPOL i kodeksem IBC
Nie dotyczy.

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

151

Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia 1 ochrony $rodowiska specyficzne dla

substancji lub mieszaniny

USTAWA z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 produktach biobojczych (Dz.U. 2015, poz. 1926).

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w
sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urzedowy UE nr L.167, 27.06.2012 z
pézniejszymi zmianami).

OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 19 wrze$nia 2014 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu o$rodkoéw toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole
zatru¢ produktami biobdjczymi oraz podmiotdw obowiazanych do zgtaszania zatru¢ (Dz. U. 2014, poz. 1573)
Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. nr 63, poz. 322, 2011) z
pozn. zmianami (Dz. U., 2015, poz.675) oraz tekst jednolity (Dz. U., 2015, poz. 1203 z 20 sierpnia 2015).
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dziennik Urzgdowy Unii
Europejskiej seria L nr 353 z 31 grudnia 2008 roku) z pdzniejszymi zmianami (dostosowania do postgpu
technicznego 1 - 9 ATP).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla $rodkow
ochrony indywidualnej (Dz. U. nr 259, 2173, 2005).

Obwieszczenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 7 czerwca 2017 r. w sprawie ogloszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Spolecznej w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
stezen i natgzen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy (Dz. U. poz. 1348, 2017)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiarow czynnikdéw szkodliwych dla
zdrowia w §rodowisku pracy (Dz. U. nr 33, poz. 166, 2011).

OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 wrze$nia 2016 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwiazanej z wystgpowaniem w miejscu
pracy czynnikdw chemicznych (Dz. U. poz. 1488, 2016)

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towardw niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz. 1367, 2011 z
pozniejszymi zmianami).

Oswiadczenie Rzadowe z dnia 26 lipca 2005 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zalacznikow A i B Umowy
Europejskiej dotyczacej migdzynarodowego przewozu drogowego towaréw nie bezpiecznych (ADR) sporzadzonej
w Genewie dnia 30 wrzes$nia 1957 r. (Dz. U. nr 178, poz. 1481, 2005 z pozniejszymi zmianami).
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajqcym

rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.132 z 29.05.2015 r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12z 17.01.2017 r.)

15.2

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. poz. 21, 2013).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. , poz. 888,
2013).

ROZPORZADZENIE MINISTRA SRODOWISKA z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U.
poz. 1923, 2014).

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o zmianie ustawy o odpadach oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. nr 175, poz.
1458, 2005).

Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej
seria L nr 396 z 30 grudnia 2006 roku z p6zniejszymi zmianami).

Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Dostawca nie dokonat oceny bezpieczenstwa chemicznego mieszaniny.

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Karta charakterystyki zostata zaktualizowana na podstawie danych dostarczonych przez producenta w Instytucie
Chemii Przemyslowej im prof. I. Moscickiego w Warszawie.

Dane dla substancji zarejestrowanych: http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-
substances

Informacje zamieszczone w karcie charakterystyki maja na celu opisanie produktu jedynie z punktu wymagan
bezpieczenstwa. Uzytkownik jest odpowiedzialny za stworzenie warunkdéw bezpiecznego uzywania produktu i to on
bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za skutki wynikajace z niewtasciwego stosowania niniejszego produktu.

Zwroty H (wskazujace rodzaj zagrozenia) oraz akronimy symboli, klas zagrozenia i kodow kategorii uzyte w
sekcji 3. Karty charakterystyki:

H272 Moze intensyfikowac pozar; utleniacz.

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H226 Latwopalna ciecz i pary.

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H315 Dziata drazniaco na skore.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Dziata drazniaco na oczy.

H334 Moze powodowac¢ objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastgpstwie
wdychania.

H335 Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.

Flam. Lig. 2 Substancje ciekte fatwopalne, kategoria zagrozenia 2.

Flam. Lig. 3 Substancje ciekte fatwopalne, kategoria zagrozenia 3.
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Ox. Sol. 2 Substancja stata utleniajaca, kategoria zagrozenia 2.

Skin Corr. 1B Dziatanie zrace na skorg kategoria zagrozenia 1B

Acute Tox. 4 Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria zagrozenia 4.

Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu, kategoria zagrozenia 1.

Resp. Sens. 1 Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe, kategoria zagrozenia 1.

Skin Irrit. 2 Dziatanie drazniace na skore, kategoria zagrozenia 2.

Eye Irrit. 2 Dziatanie drazniace na oczy, kategoria zagrozenia 2.

Skin Sens. 1 Dziatanie uczulajace na skorg, kategoria zagrozenia 1.

STOT SE 3 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria zagrozenia 3,
dziatanie drazniace na drogi oddechowe.

Aquatic Acute 1 Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria zagrozenia 1.

Aquatic Chronic 1  Stwarzajace zagrozenie dla S$rodowiska wodnego - zagrozenie przewlekle, kategoria
zagrozenia 1.

Aquatic Chronic 3  Stwarzajace zagrozenie dla s$rodowiska wodnego — zagrozenie przewlekle, kategoria

zagrozenia 3.
Skroéty:
NDS - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy — najwyzsze dopuszczalne stezenie $rednie wazone,
ktérego oddzialywanie na pracownika w ciagu 8-godzinnego czasu pracy, przez caly okres jego aktywnosci
zawodowej, nie powinno spowodowac zmian w jego stanie zdrowia oraz w stanie zdrowia jego przysztych pokolen
NDSCh - Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe — najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe ustalone jako
warto$¢ $rednia, ktora nie powinna spowodowaé ujemnych zmian w stanie zdrowia pracownika oraz w stanie
zdrowia jego przysztych pokolen, jezeli utrzymuje si¢ w srodowisku pracy nie dtuzej niz 30 minut w czasie zmiany
roboczej
NDSP - warto$¢ stezenia, ktora ze wzgledu na zagrozenie zdrowia lub zycia pracownika nie moze by¢ w §rodowisku
pracy przekroczona w zadnym momencie
VPVB - Substancja bardzo trwata i wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji
PBT - Substancja trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna
DLso— Dawka $miertelna — dawka, przy ktorej obserwuje si¢ zgon 50 % badanych zwierzat w okres§lonym
przedziale czasowym
CLs — Stgzenie $miertelne - stgzenie, przy ktorym obserwuje si¢ zgon 50 % badanych zwierzat w okreslonym
przedziale czasowym
CEsg — Stezenie efektywne — efektywne st¢zenie substancji powodujace reakcje na poziomie 50% maksymalnej
wartosci
OECD - Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju.
DNEL - Poziom niepowodujacy szkodliwego dziatania dla zdrowia czlowieka - poziom narazenia na dziatanie
substancji niepowodujacy szkodliwego dziatania dla zdrowia cztowieka
PNEC - Przewidywane st¢zenie niepowodujace zmian w §rodowisku - stgzenie substancji, ponizej ktorego nie
przewiduje si¢ wystapienia szkodliwych skutkow dla srodowiska
NOAEL — Najwyzsza dawka, przy ktorej nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian - najwyzsza badana dawka lub
poziom narazenia, przy ktorych nie wystgpuja statystycznie znaczace wzrosty czgstotliwosci lub intensywnosci
szkodliwych skutkow u narazonej populacji wzglgdem odpowiedniej grupy kontrolnej
NOAEC - Stezenie przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych efektow.
NOELR — Poziom przy ktéorym nie obserwuje si¢ efektow.
BCF - Wspo6tczynnik biokoncentracji (biostgzenia) — stosunek stezenia substancji w organizmie do jego stezenia w
wodzie w stanie rdwnowagi
ADR- umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych ( ang.
Agreement on Dangerous Goods by Road)
RID — Regulamin migdzynarodowego przewozu kolejami towarow niebezpiecznych (ang. Regulations Concerning
the International Transport of Dangerous Goods by Rail)
IMDG - Migdzynarodowy Kodeks Ladunkow Niebezpiecznych (ang. International Maritime Dangerous Goods
Code)
IATA - Migdzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych (ang. International Air Transport Association)
CAS — numer przypisany substancji chemicznej w wykazie Chemical Abstracts Service
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WE - numer referencyjny stosowany w Unii Europejskiej w celu identyfikacji substancji niebezpiecznych, w
szczegblnosci zarejestrowanych w Europejskim Wykazie Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
(EINECS - ang. European Inventory of Existing Chemical Substances), lub w Europejskim Wykazie
Notyfikowanych Substancji Chemicznych ELINCS (ang. European List of Notified Chemical Substances), lub
wykazie substancji chemicznych wymienionych w publikacji ,,No-longer polymers"

Numer UN — czterocyfrowy numer rozpoznawczy materialu w wykazie materiatow niebezpiecznych ONZ,
pochodzacy z ,,Przepisow modelowych ONZ”, do ktérego klasyfikowany jest material indywidualny, mieszanina
lub przedmiot

Aktualizacja (1): zmiana sktadu, zmiana klasyfikacji i oznakowania na zgodnq z CLP, zmiany
aktow prawnych w sekcji 15.1

Aktualizacja (2): zmiana tozsamosci podmiotu wprowadzajqcego do obrotu, zmiany w skladzie i
oznakowaniu, zmiany wprowadzone rozporzqdzeniem 2015/830 ze sprostowaniem, aktualizacja
aktow prawnych w sekcji 15.1
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Plynny preparat

Preparat myjacy, ptuczacy,
neutralizujacy, nabtyszczajacy
i pielegnujacy narzedzia w
maszynowym opracowywaniu
narzedzi

zmiekczajgco-odkamieniajgcy

Typ preparatu:

LABOMAT KS jest preparatem do neutralizujgcego ptukania
po uzyciu alkaicznego $rodka czyszczacego Labomat MA
Liquid. Preperat jest przeznaczony do mycia, ptukania i odka-
mieniania kaczek i basendw szpitalnych, butelek dla dzieci,
szkfa laboratyjnego, orurowania myjni i instalacji generatora
pary wodnej. Jest oparty na bazie naturalnych kwaséw
organicznych (kwas cytrynowy), zawiera inhibitory korozji,
substancie kompleksujace i zapachowe. Nie zawiera
fosforanow. Nietoksyczny. Zapewnia szybkie suszenie
opracowywanych wyrobéw. Zmiekcza i rozpuszcza réwniez
pozostatosci kamienia wapiennego; zdolno$¢ wigzania jonéw
Ca225mgll. Nie stosowa¢ do powierzchni chromowanych,
niklowanych i aluminiowych. Srodek niepienigcy.

Cechy produktu:

Labomat KS jest przeznaczony do bezpiecznego stosowania
we wszystkich myjniach-dezynfektorach. Labomat KS jest
przyjazny do narzedzi anestezjologicznych, chirurgicznych i
innych wyrobdw medycznych (m.in. obuwia chirurgicznego).

Sposob uzycia:
Dozowanie w urzadzeniach myjacych:
0,5- 1 mlll na kazde 5 "n twardosci wody

Przy uzyciu wody migkkiej:
do neutralizacji 0,1 - 0,5 %
do mycia i ptukania 0,1 - 0,5 %

Instrukcje producentow maszyn dotyczace instalacji,
konserwacji i uzytkowania muszg by¢ przestrzegane. Nie
miesza¢ z innymi produktami. Przy kazdorazowej zmianie
Breparatu, weze zasysajace nalezy przeptukac woda,
roces powinien odbywac sie zgodnie z zaleceniami
Instytutu  Roberta Kocha i zgodnie z procedurami i
wytycznymi dla obstugujacych urzadzenia medyczne. Tylko
do uzytku profesjonalnego.

Sktad: Kwasy organiczne, inhibitory korozji

Laboratorium

Dr. Deppe GmbH
Hooghe Weg 35

Tel.: 02152-5565-0
D-47906 Kempen
www.dr-deppe.de
www.hygiene-care.de

Producent: Laboratorium Dr Deppe
D-47906 Kempen/Niemcy
www.dr-deppe.de

Nr kat. 90160

Toksycznos¢:

Ostra toksyczno$¢: LD50> 2000 mg / kg. Produkt ten nie
jest toksykologicznie testowany na zwierzetach. Warto¢
ta dotyczy koncentratu. Mozliwos¢ uczulenia w razie
kontaktu ze skora.

Stosowanie i dawkowanie:

Nalezy przestrzegaC instrukcji producenta dotyczace]
uzytkowania maszyn w zakresie instalacji, konserwacji i
uzytkowania. Dotyczy to w szczegdlnosci informacji na
temat dziatan przygotowawczych do mycia i dezynfekcii
oraz ptukania i suszenia.

Dane fizykochemiczne:

Wyglad: bezbarwna lub lekko zottawa ciecz
Gestosc: 1,1 glem®
oH: 22

Wspotczynnik zatamania Swiatta: 1,385-1,390
Opakowanie:

51/5kg kanister

UWAGA:

W przypadku kontaktu z oczami, sptuka¢ natychmiast duzg
iloScig wod?; | zasiegnaC porady lekarza. Nalezy spetniaC
zasady obchodzenia sie z substancjg niebezpieczna.

Informacje na temat produktu bazujg na badaniach naukowych
i 53 podawane zgodnie z nasza najlepszq wiedza.

Dodatkowe informacje takie jak zgodno$¢ materiatowa, sg
dostepne na zyczenie. Nasze rekomendacje nie zwalniajg
uz){(tkowr]ikéw od wykonania wlasnych testow zgodnie ze
wskazaniem dla przyjetych celow i procedur. W tym zakresie
nie ponosimy odpowiedzialno$ci. Chroni¢ przed dzie¢mi.

Rodzaj produktu: produkt myjacy
Wyrdb zgodny z Dyrektywa 93/42/EC

nova

Dostawca:

Przedsiebiorstwo NOVAX Sp. z 0. 0.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7
novax-bydgoszcz@o2.pl

10.12.2021
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny nigifekacja przedgbiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu

-Nazwa handlowa: Labomat KS

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substanzjnieszaniny oraz zastosowania odradzane.

- Brak dosgpnych dalszych istotnych danych

- Zastosowanie substancji / preparatu: ptynny prepanggzcy, ptuczcy i odwapniajcy do czyszczenia
instrumentéw medycznych, utensyliow sanitarngotprofesjonalnego zastosowania.

-1.3 Dane dotyerce dostawcy karty charakterystyki
- Producent:
- Laboratorium Dr. Deppe

GmbH Hooghe Weg 35

47906 Kempen

Tel.: + 49 (0) 2152 / 55 65 — 0 Fax: + 49 (0) 21520 84 9
Mail: info@dr-deppe.de
- Dostawca:

Przedsgbiorstwo NOVAX Sp. z 0. o.

Plac Wolndci

85-004 Bydgoszcz
-Komérka udzielajca informacji: Abteilung Produktsicherheit
- 1.4 Numer telefonu alarmowego:
- Informacja Toksykologiczna

226187710
- Krajowe Centrum Informaciji

Toksykologicznej 42 631 47 24
-+48 22 241 24 38 (pn-pt 9:00-17:00)
-0049(0)2152/5565-0

SEKCJA 2: Identyfikacja zagiei

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie z rozpaidzeniem (WE) nr 1272/2008

GHSO07

Eye Irrit. 2 H319 Dziata drznigco na oczy.

- 2.2 Elementy oznakowania
- Oznakowanie zgodnie z rozpgizeniem (WE) nr 1272/2008 Produkt
jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepiSiRi.
- Piktogramy wskazufe rodzaj zagréenia GHS07
- Hasto ostrzegawcze Uwaga
- Zwroty wskazujce rodzaj zagrgenia
H319 Dziata dranigco na oczy.
- Zwroty wskazujce srodki ostranasci
P10z Chroni¢ przed dziémi.
P28( Stosowa rekawice ochronne/odziechronm/ochrore oczu/ochron twarzy
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIZ& 10 OCZU: Ostranie ptuka* wodz przez kilka minut.
Wyijgé soczewki kontaktowe zfdi ¢ | mazna je tatwo usugé. Nadal pluka.
P40¢ Przechowywaw zamknitym pojemniku.
P501 Zawartai¢ / pojemnik usuwazgodnie z przepisami miejscowymi / regionalny
narodowymi / midzynarodowymr
- 2.3 Inne zagreenia
- Wyniki oceny wiéciwasci PBT i vPvB
- PBT: Nie nadajcy sk do zastosowania.

- vVPVvB: Nie nadajcy sk do zastosowania.
PL

(ciqg dalszy na stronie 2)
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Nazwa handlowa Labomat KS
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SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

- 3.1 Charakterystyka chemiczna: Mieszaniny

- Opis: Mieszanka z 8] wymienionych sktadnikéw z bezpiecznymi domiesizka
- Sktadniki niebezpieczne:

CAS: 7°-92-9 Citric Acid 25-<50%
Nr. WE 201-069-1 |& Eye Irrit. 2 / H319

CAS: 5(-0C-0 Formaldehyt 0,1-<1%
EINECS: 200-001- Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 3, H311; Acute ToK3BI @ Carc.
2, H351;kin Corr. 1B, H314;®Skin Sens. 31H

SEKCJA 4:Srodki pierwszej pomocy

-4.1 OpissrodkOw pierwszej pomocy

- Po wdychaniu: Dostarczywieze powietrze, w razie dolegliic wezwdé lekarza.

- Po stycznéci ze skdg: Ogolnie produkt nie dziata deaigco na skée.

- Po stycznéci z okiem: Ptukéoczy z otwartt powielg przez kilka minut pod hiecq wod;.

- Po przetkng ciu: Przy trwatych dolegliwgtiach porozumiésie z lekarzem.

- 4.2 Najwaniejsze ostre i ogdione objawy oraz skutki nat@nia
Brak dosgpnych dalszych istotnych danych

- 4.3 Wskazania dotygze wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiggzesgdlnego pogbowania z
poszkodowanym
Brak dosgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Pogpowanie w przypadku paru

- 5.1 Srodki gasnicze

- Przydatnesrodki gasnicze: Zabiegi gaszenia ognia dostoséwla otoczenia.

- 5.2 Szczegolne zagemia zwgzane z substangjub mieszanin Brak dosgpnych dalszych istotnych danych
-5.3 Informacje dla stréy pazarnej

- Specjalne wyposanie ochronnesrodki specjalne niegkonieczne.

SEKCJA 6: Pogpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienigradowiska

- 6.1 Indywidualngrodki ostranasci, wyposaenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nie konieczne.

- 6.2 Srodki ostranasci w zakresie ochrongrodowiska:

Rozcigczy dugq iloscig wody.
Nie dopuci¢ do przeniknicia do kanalizacji /wéd powierzchniowych /w6d gawmgch.

- 6.3 Metody i materiaty zapobiega&je rozprzestrzenianiugskaenia i stigce do usuwania skania:
Zebrat za pomog materiatu wiizgcego ciecze (piasek, ziemia okrzemkowa, materighyey kwasy,
materiat wiyzqgcy uniwersalny, trociny).

- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz ragdz
Informacje na temat osobistego wypisda ochronnego patrz rozdziat

8. Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13

SEKCJA 7: Pogpowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich reagawanie

- 7.1Srodki ostranasci dotyczce bezpiecznego pepbwania
Przy fachowymyciu nie g potrzebne szczegoélne zabiegi.

-Wskazéwki dla ochrony przeciwjaoowej i przeciwwybuchowej: Nie potrzebne szczegdlne zabiegi.
(ciqg dalszy na stronie 3)
PL
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- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowanizzie z informacjami dotygeymi wszelkich wzajemnych
niezgodngci

- Skt adowanie:

-Wymagania w stosunku do pomieszcddadowych i zbiornikow: Brak szczegdlnych wyniaga

- Wskazéwki odrsmie wspolnego sktadowania: Nie konieczne.

- Dalsze wskazowki odsimie warunkéw skltadowania: Brak.

- 7.3 Szczegllne zastosowanie(-ajdawve Brak dogpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola nargniakrodki ochrony indywidualne;j

- Dodatkowe wskazowki dla wykonaniaqdzei technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

- 8.1 Parametry dotyeze kontroli

- Sktadniki wraz z kontrolowanymi wastiami granicznymi zakaymi od miejsca pracy:
Produkt nie zawiera znageych ilaici materiatéw, ktérych wart@&i graniczne musiatyby bBykontrolowane
pod lgtem warunkéw miejsca pracy.

-Wskazowki dodatkowe: Podstatwyty aktualnie obowizujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola naraenia
- Osobiste wypoganie ochronne:
- Ogolnesrodki ochrony i higieny:
Nalety przestrzegazwyczajnarodki ostranasci przy obchodzeniugiz chemikaliami.
- Ochrona drég oddechowych: Nie konieczne.
- Ochrona gk: Nie konieczne.
- Materiat, z ktérego wykonane sekawice:
Kauczuk butylowy
Kauczuk nitrylowy
Wybor odpowiednichgkawic nie zalgy tylko od materiatu, lecz taé& od innych cech jakoiowych i zmienia
sie od producenta do producenta. Poniewaodukt jest preparatem sktadaym s¢ z kilku substancji, to
odporngci materiatéw, z ktérych wykonanegkawice nie mgna wczeniej wyliczy i dlatego té musi by
ona sprawdzona przed zastosowaniem.
- Czas penetracji dla materia tu, z ktérego wykonaneckawice:
Butyl: > 0,7 mm / 480 Min.
Nitril: > 0,4 mm / 480 Min.
Od producentagkawic naley uzyska informacp na temat doktadnego czasu przebicia i go przegirze

SEKCJA 9: Wigciwasci fizyczne | chemiczne

-9.1 Informacje na temat podstawowych sgtevasci fizycznych i chemicznych

- Ogolne dane
-Wyghd:
Forma: Plynny
Kolor: Bezbarwn
- Zapach Charakterystyczr
- Prog zapachu: Nieokr&lone.
- Warta¢ pH w 20 °C: 2,2 Wartas¢ pH roztworu: 3,0 — 3,7

- Zmiana stanu
Punkt topnienia/ Zakres topnien

Nie jest okrglony.

Punkt wrzenia/ Zakres wrzenia: >100 °C
- Punkt zaptonu: >100 °C
- Latwopalngé (stata gazowa): Nie nadajgcy sk do zastosowania.
- Temperatura paleniagi 1010 °C
- Temperatura rozktadu: Nieokre&lone.

(ciqg dalszy na stronie 4)
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- Samozapton: Produkt nie jest samozapalny.
- Niebezpieczstwo wybuchu: Produkt nie jest grozi wybuchem.
- Granice niebezpiecistwa wybuchu:
Dolna: Nieokrelone
Gorna: Nieokre&lone.
- Cisnienie pary w 20 °C: 23 hPa
* Gestosé w 20 °C: 1,1 g/cm
- Gestosé wzgkdne Nieokre&lone
- Gestosé par Nieokre&lone
- Szybké&' parowania Nieokre&lone.
- Rozpuszczaldéw/ mieszalng’ z
Woda: W petni mieszalny.

- Wspo6tczynnik podzia  (n-oktanol/ woda):  Niesliorge.

- Lepkd¢ koncentratu (20 °C) <50 mPas

- Zawart@¢ rozpuszczalnikow:

rozpuszczalniki organiczr 0,1%
Woda 72,49
VOC (EC) 0,11 %
Zawartasi¢ ciat statych: 275%
- 9.2 Inne informacje Brak dogpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabiln@ i reaktywng¢

-10.1 Reaktywni@

-10.2 Stabilné¢ chemiczna

- Rozktad termiczny / warunki ktérych nglanika¢: Brak rozktadu przy tyciu zgodnym z przeznaczeniem.
-10.3 Maliwosé wysepowania niebezpiecznych reakcji: Reakcje niebezpeaie g znane.

- 10.4 Warunki, ktérych nafg unika’: Brak dosgpnych dalszych istotnych danych

-10.5 Materiaty niezgodne: Brak deptych dalszych istotnych danych

-10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu: Niebezpiepmodukty rozkladu niegsznane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

-11.1 Informacje dotygze skutkdéw toksykologicznych

- Ostra toksyczni@:

- Pierwotne dziatanie demigce: Dziatanie Gatunek Metoda:
- Na skorze: Brak dziatania dfmigcego.

-W oku: Brak dziatania deaigcego.

-Uczulanie:Zadne dziatanie uczulage nie jest znane.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

-12.1 Toksycznie
- Toksyczn&* wodna: Brak dogpnych dalszych istotnych danych
-12.2 Trwatd¢ i zdoIngi¢ do rozktadu: Brak dogpnych dalszych istotnych danych
-12.3 Zdolné¢ do bioakumulacji: Brak dogpbnych dalszych istotnych danych
-12.4 Mobilng¢ w glebie: Brak dogpnych dalszych istotnych danych
(ciqg dalszy na stronie 5)
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- Dalsze wskazowki ekologiczne:
- Wskazéwki ogolne:

Klasa szkodliwgéci dla wody 1 (samookskenie): w ograniczonym stopniu szkodliwy dla wody.

Nie dopuci¢ do przedostania siw stanie nierozcieczonym lub w diych ilasciach do wod gruntowych,

wod powierzchniowychgdz do kanalizacji.
-12.5 Wyniki oceny wiaiwasci PBT i vPvB
-PBT: Nie nadajcy sk do zastosowania.
-vPVB: Nie nadajcy sk do zastosowania.
-12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania Brak @pst/ch dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Pogpowanie z odpadami

-13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

- Zalecenie:
Nie mae podlegéd obrébce wspdlnie z odpadkami domowymi. Nie glcpulo przedostania gido
kanalizaciji.

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obgauijzcymi przepisami.
- Zalecanysrodek czyszezy: Woda, w razie konieczfed z dodatkiendrodkéw czystéi.

SEKCJA 14: Informacje dotygze transportu

- 14.1 Numer UN

- ADR, ADN, IMDG, IATA Brak
- 14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN
- ADR, ADN, IMDG, IATA Brak

- 14.3 Klasa(-y) zagtenia w transporcie
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasa Brak
- 14.4 Grupa opakowia

- ADR, IMDG, IATA Brak
- 14.5 Zagreenia dlasrodowiska:

- Zanieczyszczenia morskie: Nie

- 14.6 Szczegdlneodki ostranasci dla wytkownikdw Nie nadagcy se do zastosowania.
- 14.7 Transport luzem zgodnie zqzahikiem Il do
konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC Nie nadagcy sk do zastosowania.

- UN "Model Regulation™: -

SEKCJA 15: Informacje dotygze przepiséw prawnych

-15.1 Przepisy prawne dotyge bezpieczsstwa, zdrowia i ochronyrodowiska specyficzne dla substancji i
mieszaniny
Brak dosgpnych dalszych istotnych danych

-15.2 Ocena bezpieoztwa chemicznego: Ocena Bezpidgsiwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierag sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, niestdjrejednak w sposob ostateczny $eiavasci
produkcyjnych i nie maegby¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

(ciqg dalszy na stronie 6)
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- Odncne zwroty
H301 Dziata toksycznie po potkniu.
H311 Dziata toksycznie w kontakcie ze gkoér
H314 Powoduje powae oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.
H317 Mce powodowa reakcg alergiczry skory.
H331 Dziata toksycznie w napstwie wdychania.
H351 Podejrzewa gj ze powoduje raka.

- Wydziat sporzdzapcy wykaz danych: Abteilung Produktsicherheit
- Partner dla kontaktéw: Herr Dr. Deppe
- Skréty i akronimy:
RID: Réglement international concernant le trangpies marchandises dangereuses par chemin de dgu(&ions Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
IATA-DGR: Dangerous Goods Regulations by the "hr&onal Air Transport Association” (IATA)
ICAO: International Civil Aviation Organization
ICAO-TI: Technical Instructions by the "“InternatarCivil Aviation Organization" (ICAO)
ADR: Accord européen sur le transport des marchsesldangereuses par Route (European Agreementroor@éhe International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Gi®
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classificatiod &abelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commerciaé@ical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Subséanc
CAS: Chemical Abstracts Service (division of theeAean Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
Acute Tox. 3: Acute toxicity, Hazard Category 3
Skin Corr. 1B: Skin corrosion/irritation, Hazard @mory 1B
Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation,zded Category 2
Skin Sens. 1: Sensitisation - Skin, Hazard Categjory

Carc. 2: Carcinogenicity, Hazard Category 2
PL




Typ preparatu:

Instru Care to najwyzszej jakosci biaty olej medyczny do
pielegnacji i ochrony narzedzi. Instru Care gwarantuje
prawidiowe funkcjonowanie wszystkich czesci ruchomych
Instrumentarium. Regularmna konserwac*a preparatem Instru
Care sfuzy zachowaniu precyzji i trwatoSci elementow
mechanicznych.

Cechy produktu:

. Najwyzszej czystosci olej medyczny

* Sktadniki jakosci i czystosci zgodnie z Farmacopea I
(PH-EUR. 2 Ed.), BP 1993, XXII USP, NF XVII, FDA
Nr. 172-878 99,9% parafinum DAB/USP/BP

" Stabilny do temperatury 200 °C; nie wptywa na proces
sterylizacji parowej
- Nie pozostawia osadow chroni przed utlenianiem

- Doskonata kompatybilno$¢ materiatowa
Obszar stosowania:

Instru Care jest najwyisze& czystosci olejem do piele?nacji,
utrzymania | ochrony takich narzedzi i instrumentarium
medycznego jak: instrumenty do mikroinwazyjnych zabiegow,
narzedzia chirurgiczne, ortopedyczne i dentystyczne oraz
laparoskopy. Instru Care stuzy do utrzymania funkcjonalnosci i
sprawnosci oraz ochrong narzedzi. Instru Care powoduje
nawilzenie zawiasow, turbin i innych elementéw ruchomych.
Jest zupelnie nieszkodliwy i nie wptywa negatywnie na proces
sterxhzacp do 200 stopni C. Chroni metale przed utlenianiem.
ZachowaC ostroznoSC w kontakcie z czesciami z tworzyw
sztucznych wrazliwych na olej.

Instru Care stosuje sie przed sterylizacja.

Laboratorium

Dr. Deppe GmbH
D-47906 Kempen
www.dr-deppe.de

Producent: Laboratorium Dr Deppe
D-47906 Kempen/Niemcy
www.dr-deppe.de

Preparat na bazie
oleju parafinowego
do konserwaciji i
pielegnacji narzedzi

Olej do konserwaciji narzedzi

Skifad:

Najwyzszej czystosci biate oleje medyczne.

Toksycznos¢:

Oleje biate nie sq toksyczne. Nie sq wymagane specjalne
srodki ochrony.

Dane fizykochemiczne:

\éVy lad produktu: e
ezbarwny, przezroczysty, lekki ole
20 “Crolclo 084 g /i

Gestosc w 20 °C: okofo 0,84 g / ml
Opakowanie:

100ml - butelka z kroplomierzem

400ml - spray

UWAGA:

W przypadku preparatu w spray nalezy przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa zgodnie z opisem na opakowaniu.

Informacie na temat produktu bazujqg na badaniach
naukowych i s podawane zgodnie z nasza najlepszg wiedza,
Dodatkowe informacje takie jak zgodno$¢ materiatowa, sg
dostepne na zyczenie. Rekomendacje producenta nie
zwalniajg  uzytkownikow od wykonania wiasnych testow
zgodnie ze wskazaniem, dla przyjegch celow i procedur. W
tym zakresie producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Rodzaj produktu:
wyréb medyczny klasa | C € 0481

novax

Dostawca:

Przedsigbiorstwo NOVAX Sp. z 0. 0.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7
novax-bydgoszcz@02.pl

05.02.2019
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i idgy/fikacja przedsgbiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: _Instru Care / 400ml

- Numer artykutu: 42101

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substahdji mieszaniny oraz zastosowania odradzane:
Brak dosgpnych dalszych istotnych danych

- Zastosowanie substancji / preparatu
Srodek czyszezy i piekgnacyjny do narizi

- 1.3 Dane dotyagce dostawcy karty charakterystyki

- Producent:

- Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Hooghe Weg 35; 47906 Kempen
Tel.: + 49 (0) 2152 /55 65 - 0 Fax: + 49 (0) 21520 84 9
Mail: info@dr-deppe.de

- Dostawca:
Przedsgbiorstwo NOVAX Sp. z 0. 0.
Plac Wolndci
85-004 Bydgoszcz

- Komoérka udzielajgca informacji: Abteilung Produktsicherheit
- 1.4 Numer telefonu alarmowego:
- Informacja Toksykologiczna
2261877 10
- Krajowe Centrum Informaciji
Toksykologicznej 42 631 47 24
- +48 22 241 24 38 (pn-pt 9:00-17:00)
- 0049(0)2152/5565-0

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrgern

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie z rozpagdzeniem (WE) nr 1272/2008

GHSO02 ptomie

Flam. Aerosol 1 H222-H229 Skrajnie tatwopalny aerozol. Pojemnik pz¢hieniem: Ogrzanie grozi
wybuchem.

@ GHSO08 zagreenie dla zdrowia

Asp. Tox. 1 H304 Potknigcie i dostanie giprzez drogi oddechowe geogrozié smiercig.

Aquatic Chronic 3 H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powadujtugotrwate skutki.
- Klasyfikacja zgodnie z dyrektywRady 67/548/EWG lub dyrektyw

1999/45/\N£ F+; Produkt skrajnie tatwopalny.

zmiany wsrodowisku wodnym.
- Szczeg6lne wskazéwki o zageoiu dla cztowieka srodowiska:
Produkt podlega obowkkowi oznakowania na podstawie metody obliczaniago!@] wytycznej
klasyfikowania preparatow w UE" w jej ostatniozmaj wersji.
Uwaga! Pojemnik pod énieniem.
- System klasyfikacji:
Klasyfikacja odpowiada aktualnym listom Wspélnotyrdpejskiej, jednak jest uzupetniona danymi z
literatury fachowej i danymi firmowymi.

(ciag dalszy na stronie 2)
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- 2.2 Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie z rozpegdzeniem (WE) nr 1272/2008:
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodniezegisami CLP.

- Piktogramy wskazujce rodzaj zagrgenia: GHS02, GHS08

- Hasto ostrzegawczéliebezpiecaistwo

- Sktadniki okreslajgce niebezpieczestwo do etykietowania:
pentan
- Zwroty wskazujce rodzaj zagrgenia:
H222-H229 Skrajnie tatwopalny aerozol. Pojemnik g@dieniem: Ogrzanie grozi wybuchem.
H304 Potkniecie i dostanie giprzez drogi oddechowe ggogrozié smiercig.
H412Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powadigtugotrwate skutki.
- Zwroty wskazujce srodki ostranosci:
P102Chroni¢ przed dziémi.
P210 Przechowywaz dala odZrodet ciepta, gogcych powierzchni, iskrzenia, otwartego ognia i iclmy
Zrodet zaptonu. Palenie wzbronione.
P251Nie przektuwa ani nie spald, nawet po ztyciu.
P211Nie rozpyl& nad otwartym ogniem lub innyfrodiem zaptonu.
P331NIE wywolywa& wymiotow.
P301+P310 W PRZYPADKU POLKNICIA: Natychmiast skontaktowsasie z GSRODKIEM ZATRW' /
lekarzem.
P410+P412 Chroni przedswiattem stonecznym. Nie wystadina dziatanie temperatury przekraczegj
50 °C/122 °F.
P501 Zawarte¢ / pojemnik usuwa zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymiafodowymi /
miedzynarodowymi.
- Dane dodatkowe:
Pojemnik pod &hieniem. Chroni przed st@acem i temperatur powyej 50 °C. Nie przekluwai nie pali¢ -
nawet po zgyciu.
Nie rozpyl@ w kierunku ptomienia lub rozgrzanych materiatbwzyfma® z dala odzroédet zaptonu -
Palenie wzbronione.
Mozliwe jest tworzenie gimieszanin wybuchowych w przypadku braku wystarcepyventylacji.
- 2.3 Inne zagrdgenia:
- Wyniki oceny wigciwasci PBT i vPvB
- PBT: Nie nadajcy sk do zastosowania.
- vPVB: Nie nadajcy sk do zastosowania.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

- 3.2 Charakterystyka chemiczna: Mieszaniny
- Opis: Mieszanka z gej wymienionych sktadnikéw z bezpiecznymi donaeszk
- Sktadniki niebezpieczne:
CAS: 10+-97-8 butar 5C-100%
EINECS: 20-44¢-7 ||| F+ R1Z
&> Flam. Gas 1, H220; Press. Gas, H280
CAS: 7--98-6 propar 10-25%
EINECS: 20-827-9 |jj§] F+ R1Z
&> Flam. Gas 1, H220; Press. Gas, H280

CAS: 10-66-0 pentar 1C-25%
EINECS: 20-69z-4 3] Xn R65;#§f R12 B N R51/5.
R6€-67

<@ Flam. Liq. 1, H224;) Asp. Tox. 1, H304;&quatic Chronic 2,
H411;8FOT SE 3, H3! o

(ciag dalsz» na stronie &
[=]]
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CAS: 804-47-5 Paraffinum Perliquidur 2,5-10%
EINECS: 23-45%-8 Xn R6!

& Asp. Tox. 1, H304
CAS: 7!-28-5 izobutar <2,5%
EINECS: 20-857-2 F+ R1z

& Flam. Gas 1, H220; Press. Gas, H280

- Wskazowki dodatkowe:
Pelna trg¢ przytoczonych wskazowek dotyoyzch zagréer znajduje st w rozdziale 16.

SEKCJA 4:Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opissrodkdw pierwszej pomocy:

- Po wdychaniu:Dostarczy swieze powietrze, w razie doleglivt wezwa lekarza.

- Po stycznéci ze skdrg: Ogolnie produkt nie dziata dtaigco na skég.

- Po stycznéci z okiem:Plukac oczy z otwatt powiek; przez kilka minut pod higcqg wods.

- Po przetkngciu: Przy trwatych dolegliwgciach porozumiésie z lekarzem.

- 4.2 Najwaniejsze ostre i opfhione objawy oraz skutki narnia:
Brak dosgpnych dalszych istotnych danych.

- 4.3 Wskazania dotyqze wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej ¢zegdlnego pogpowania z
poszkodowanym:
Brak dosgpnych dalszych istotnych danych.

SEKCJA 5: Posgpowanie w przypadku garu

- 5.18rodki gasnicze

- Przydatnesrodki gasnicze: CO2, piasek, proszek gaczy. Nie stosowawvody.

- Srodki gasnicze nieprzydatne ze weglbw bezpieczestwa: Woda petnym strumieniem
- 5.2 Szczegoblne zagienia zwigzane z substangjlub mieszani: Brak dosgpnych dalszych istotnych danych.
- 5.3 Informacje dla strdy pcarnej

- Specjalne wyposgnie ochronne:Srodki specjalne niegkonieczne.

SEKCJA 6: Posgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnieniasdadowiska

- 6.1 Indywidualnesrodki ostrginosci, wyposgenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:
Nosi ubranie ochronne. Osoby nie zabezpieczone przewibezpieczne miejsce.

- 6.28rodki ostraznosci w zakresie ochronyrodowiska:
Nie dopuci¢ do przedostania gido kanalizacji lub zbiornikéw wodnych.
W przypadku przedostaniaslo zbiornikéw wodnych lub kanalizacji zawiadémiasciwe wiadze.
Nie dopuci¢ do przeniknicia do kanalizacji / wéd powierzchniowych /wod grawych.

- 6.3 Metody i materiaty zapobieggje rozprzestrzenianiu gisk&enia i stggce do usuwania skinia:
Zadba® o0 wystarczajce przewietrzenie.
Nie zmywa wodg ani wodnymirodkami mygcymi.

- 6.4 Odniesienia do innych sekciji:
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz ragdz
Informacje na temat osobistego wypfesda ochronnego patrz rozdziat
Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

SEKCJA 7: Posgpowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magaowanie

-7.18rodki ostraznosci dotyczce bezpiecznego pepbwania:
Zbiorniki otwiera® i obchodz sie z nimi ostrénie.
-Wskazowki dla ochrony przeciwgarowej i przeciwwybuchoweNie rozpyla w kierunku ptomieni lub nzarzgce
przedmiotyZrodta zaptonu trzyma z daleka - nie paditytoniu.
(ciag dalszy na stronie 4)
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Przeds¢wzigé srodki przeciwko wytadowaniom elektrostatycznym.
Uwaga: Pojemnik jest podstiieniem. Chroni przed promieniami sta i temperaturami powgj 50 °C.
Takie po uyciu nie otwierd gwalttownie i nie spala

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowaniggznie z informacjami dotyeymi wszelkich wzajemnych
niezgodndgci.
- Skladowanie:
- Wymagania w stosunku do pomieszgézktadowych i zbiornikow:
Przechowywaw chtodnym miejscu.
Nalecy przestrzegaprzepisy zarzdze: sktadowania zbiornikéw z gazem podraeniem.
- Wskazéwki odnénie wspolnego skladowanidlie konieczne.
- Dalsze wskazowki odnie warunkdw sktadowania:
Zbiornik trzyma szczelnie zamkgty.
Zbiornika nie zamykagazoszczelnie.
Sktadowd w dobrze zamkatiych beczkach w chtodnym i suchym miejscu.
Chronié przed gogcem i bezpfyrednim promieniowaniem stonecznym.
- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-ajikowe:Brak dosgpnych dalszych istotnych danych.

SEKCJA 8: Kontrola nargenialsrodki ochrony indywidualnej

- Dodatkowe wskazowki dla wykonania wdzei technicznych:Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

- 8.1 Parametry dotyeze kontroli
- Sktadniki wraz z kontrolowanymi warkziami granicznymi zalégnymi od miejsca pracy:
106-97-8 butan

NDS|NDSCh: 3000 mg#m
NDS: 1900 mg/th

74-98-6 propan

NDS| NDS: 1800 mg/m

109-66-0 pentan

NDS| NDS: 3000 mgfin
- Wskazoéwki dodatkowePodstaw byly aktualnie obowizujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola nargenia

- Osobiste wypoganie ochronne:

- Ogélnesrodki ochrony i higieny:
Nalety przestrzegazwyczajnagrodki ostranaosci przy obchodzeniugiz chemikaliami.

- Ochrona drég oddechowych:
Ochrona drég oddechowych tylko w przypadku powataarozolu lub mgty.
Filtr A/P2

- Ochrona gk: Nie konieczne.

- Materiat, z ktérego wykonane ¢ rekawice:
Wybér odpowiednichekawic nie zalgy tylko od materiatu, lecz ta& od innych cech jakoiowych i zmienia
sie od producenta do producenta. Poniewaodukt jest preparatem skladaym s¢ z kilku substancji, to
odpornaci materiatéw, z ktérych wykonanekawice nie ména wczeéniej wyliczy i dlatego té musi by
ona sprawdzona przed zastosowaniem.

- Czas penetracji dla materiatu, z ktérego wykonang rgkawice:
Od producentagkawic naley uzyska informacg na temat doktadnego czasu przebicia i go przegérze

- Ochrona oczu:

@ Okulary ochronne szczelnie zantai

PL
(ciag dalszy na stronie 5)
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SEKCJA 9: Wiaciwasci fizyczne i chemiczne

-9.1 Informacje na temat podstawowych w&awasci fizycznych i chemicznych
-Ogo0lne dane

-Wygld:
Forma: Aerozo
Kolor: Bezbarwny
- Zapach: Charakterystyczr
- Prog zapachu: Nieokreslone
- Wartasé pH: Nieokr&lone.
- Zmiana stanu
Punkt topnienia/ Zakres topnienia: Nie jest okrglony.
Punkt wrzenia/ Zakres wrzenia: -44°C
- Punkt zaptonu: < 0 °C (closed cup)
- Latwopalngié¢ (stata gazowa): Nie nadajgcy sk do zastosowania.
- Temperatura palenia gi 285 °C
- Temperatura rozktadu: Nieokrglone
- Samozapton: Produkt nie jest samozapalny
- Niebezpieczéstwo wybuchu: Produkt nie jest grozi wybuchem, aleztiwe jest powstawanie

par / mieszanek powietrza geaeych wybuchem

- Granice niebezpieczstwa wybuchu:

Dolna: 1,4 Vol ¥
Gorna: 10,9 Vol ¥
- Cisnienie pary w 20 °C: 8300 hPa
- Gestasé w 20 °C: 0,71 g/cm
- Gestas¢ wzgkdna Nieokre&lone
- Gestas¢ par Nieokrelone
- Szybkd¢ parowania Nie nadagcy sk do zastosowan

- Rozpuszczaln& w/mieszalngé z:
Woda: Nie lub mato mieszali

-Wspotczynnik podziatu (n-oktanol/woda)Nieokrelone

- Lepkasé:
Dynamiczna: Nieokre&lone
Kinetyczna: Nieokre&lone
- Zawartasé rozpuszczalnikow:
rozpuszczalniki organiczne: 90,7 %
VOC (EC) 93,1 %
- 9.2 Inne informacje: Brak dosgpnych dalszych istotnych dan

SEKCJA 10: Stabilng¢ i reaktywna¢

- 10.1 Reaktywng&’

- 10.2 Stabilnd¢ chemiczna

- Rozktad termiczny/ warunki ktérych natg unikaé: Brak rozktadu przy tyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mclliwosé wysepowania niebezpiecznych reakcfreakcje niebezpieczne nigzmane.

- 10.4 Warunki, ktérych nalgy unikaé: Brak dosgpnych dalszych istotnych danych.

-10.5 Materialy niezgodneBrak dosgpnych dalszych istotnych danych.

(ciag dalszy na stronie 6)
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- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkladdiebezpieczne produkty rozkladu niezeane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

-11.1 Informacje dotycgce skutkéw toksykologicznych

- Ostra toksycznér:

- Pierwotne dzialanie drénigce.Dziatanie / Gatunek / Metoda:
- na skérze:Brak dziatania dranigcego.

- w oku: Brak dziatania dranigcego.

- Uczulanie: Zadne dziatanie uczulgge nie jest znane.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

-12.1 Toksyczn&

- Toksyczn&é wodna:Brak dosgpnych dalszych istotnych danych.

-12.2 Trwataé i zdoInaié do rozktadu:Brak dosgpnych dalszych istotnych danych.

- 12.3 Zdolna¢ do bioakumulacji:Brak dosg¢pnych dalszych istotnych danych.

- 12.4 Mobilndi¢ w glebie:Brak dosgpnych dalszych istotnych danych.

- Skutki ekotoksyczne:

- Uwaga: Szkodliwy dla ryb.

- Dalsze wskazéwki ekologiczne.

- Wskazowki ogolne:
Klasa szkodliwgci dla wody 2 (samookskenie): szkodliwy dla wody.
Nie dopuci¢ do przedostania gido wod gruntowych, wéd powierzchniowyefdbdo kanalizacii.
Szkodliwy dla wody pitnej nawet przy przedostariis minimalnych ilgci do podidga. szkodliwy dla
organizmow wodnych.

-12.5 Wyniki oceny wigciwasci PBT i vPvB

- PBT: Nie nadajcy sk do zastosowania.

- VPVB: Nie nadajcy sk do zastosowania.

- 12.6 Inne szkodliwe skutki dziatanidrak dosgpnych dalszych istotnych danych.

SEKCJA 13: Postpowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

- Zalecenie:

Nie mce podlegéd obrébce wspdlnie z odpadkami domowymi. Nie fcpudo przedostania &ido
kanalizaciji.

- Europejski Katalog Odpadéw
07 06 04* Inne rozpuszczalniki organiczne, roztwoprzemywania i ciecze
macierzyste 15 01 04 Opakowania z metali

- Opakowania nieoczyszczone
- Zalecenie:Usuwanie zgodnie z obaygujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyagce transportu

-14.1 Numer UN

-ADR, IMDG, IATA UN195(

- 14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN

-ADR 1950 AEROZOLE
-IMDG AEROSOLS

- IATA AEROSOLS, flammable

(ciag dalszy na stronie 7)
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- 14.3 Klasa(-y) zagrenia w transporcie
-ADR

2.5F gazy
2.1
-IMDG, IATA
- Class 2.1
- Label 2.1
- 14.4 Grupa opakowi
-ADR, IMDG, IATA brak
-14.5 Zagrdgenia dlasrodowiska:
- Zanieczyszczenia morskie: Nie

-14.6 SzczegolIngrodki ostr@nosci dla uzytkownikow Uwaga: gazy
- Liczba Kemlera: -
-Numer EMS: F-D,SU

-14.7 Transport luzem zgodnie z gaknikiem Il do
konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC Nie nadajcy sk do zastosowan
- Transport/ dalsze informacije:
-ADR
- llosci ograniczone (LQ) 1L
- llosci wylgczone (EQ) Kod: EC
Niedopuszczony jako #6wylgczon:
- Kategoria transportowa 2
- Kodow zakazu przewozu przez tunele D
-IMDG
- Limited quantities (LQ) 1L
- Excepted quantities (EQ) Code: E(
Not permitted as Excepted Quar
- UN "Model Regulation™: UN1950, AEROZOLE, 2.1

SEKCJA 15: Informacje dotyagce przepisow prawnych

-15.1 Przepisy prawne dotygz® bezpieczsstwa, zdrowia i ochronyrodowiska specyficzne dla substancji i
mieszaniny
Brak dosgpnych dalszych istotnych danych.

- 15.2 Ocena bezpieazstwa chemicznegddcena Bezpieczstwa Chemicznego nie zostala przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierag sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, niestdjeejednak w sposob ostateczny Seiavasci
produkcyjnych i nie megby¢ uzasadnieniem prawomocnych uméw.

(ciag dalszy na stronie 8)
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- Odnasne zwroty
H220 Skrajnie tatwopalny gaz.
H224 Skrajnie tatwopalna ciecz i pary.
H280 Zawiera gaz podstiieniem; ogrzanie grozi wybuchem.
H304 Poltkngcie i dostanie & przez drogi oddechowe geogrozié smiercig.
H336 Mae wywolywd uczucie senngi lub zawroty gtowy.
H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, poyaddiugotrwate skutki.

R12 Produkt skrajnie tatwopalny.
R51/53 Dziala toksycznie na organizmy wodnezempowodowa diugo utrzymujce sg niekorzystne
zmiany wsrodowisku wodnym.
R65 Dziala szkodliwie; mie powodowa uszkodzenie ptuc w przypadku pogkia.
R66  Powtarzajce sg narazenie mée powodowa wysuszanie lubgikanie skory.
R67  Pary mog wywolywa uczucie senngi i zawroty gtowy.
- Skréty i akronimy:
ADR: Accord européen sur le transport des marchsesldangereuses par Route (European Agreementroargéhe International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Gim
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classificatiod &abelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commerciaé@ical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Subséanc
CAS: Chemical Abstracts Service (division of theeAean Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
Flam. Gas 1: Flammable gases, Hazard Category 1
Flam. Aerosol 1: Flammable aerosols, Hazard Catgdbr
Press. Gas: Gases under pressure: Compressed gas
Flam. Lig. 1: Flammable liquids, Hazard Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Sire¢posure, Hazard Category 3
Asp. Tox. 1: Aspiration hazard, Hazard Category 1
Aguatic Chronic 2: Hazardous to the aquatic enviremt - Chronic Hazard, Category 2
Aquatic Chronic 3: Hazardous to the aquatic enviramt - Chronic Hazard, Category 3

PL




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1,006 Ulica, nr / Street, no. 1,007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
E 1. Pierwsze dla wyrobu / Frst for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczicej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego 2gtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

strach Produktow Laczniczych,
Wyt e ych | Prodktin Blobbiczych
Kancelaria Giowns

W - Wytworca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

2019 -02- 04

D - Dystrybutor / Distributor

2 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proced ';.

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw 2abiegowy / Organization sterilizind

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ooooxOOdOo

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

iD: 0000 0000 0000 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1,015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Laboratorium Dr. Deppe GmbH

1.016 Nazwa wytwarcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Dr. Deppe
1.017 Miasto / City 1,018 Kod pocztowy / Postal code
Kempen DE 47906

1.019 Ulica, nr / Strest, no.
Hooghe Weg 35

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Tilmann Junger

1.022 Telefon / Phone
00 49 2152/55 65 37

1.023 E-mail

tilmann. junger@

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
QOsoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1,034 Telefon / Phane
1,035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
e E] I -...importera /... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
@ D -... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

Przedsiebiorstwo "NOVAX" Sp. z ograniczong odpowiedzialnoscig

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skracona / Name of the importer or distributor, abbreviated
NOVAX

v

1.042 Miasto / City
Bydgoszcz

1.043 Kod pocztowy / Postal code
85-004

1.044 \Ulica, nr / Street, no,
Plac Wolnosci 7

1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Alicja Miallert

1.047 Telefon / Phone
52/327 61 10

1.048 E-mail
novax-bydgoszcz@o2.pl

1,049 Faks/ Fax
52/322 16 35

ID: 0000 0000 0000 WMI1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

[:] Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .
D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
PL
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated
1,055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1,057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1,061 E-mail 1.062 Faks / Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imiginazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1,065 Kod pocztowy / Postal code
1,066 Ulica, nr / Street, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wlasciwe liczhy lub zero, jesii nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dofaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no, 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no, 4 15

Miasto / City Bydgoszcz Data / Date 2019-0

Nazwisko / Name Millert Podpis / Signature

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

Przedsiebiorstwo NCVAX Sp. z c.0.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7
I affirm that the information given above is correct to the best of my knOW'Edge. tel.ffax: 52 322 16 35 tel.: 52 327 61 10
NIP: 554 023 64 18 REGON:008167225
KRS:0000234804

Prosze sie upewni¢, ze wprowadzone dane sa kompletne i poprawne, nastepnie klikna¢ "Potwierdz" by zakonczyé edycje

Please

make sure that the information provided is complete and correct, then click "Confirm" to terminate editing

ID: 0000 0000 0000 WM1_F1_1.4 Strona - Page




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie tego 4,002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of farm no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref, no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Endomat Plus

Endomat Plus Viruguard

Labomat E

Labomat MA Liquid

Labomat KS

Instru Star

Instru Zym

Instru Care

Alpha Guard

Alpha Guard GF

Przedsigbiorstwo NOVAX Sp. z 0.0.

85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7

tel./fax: 52 322 16 35 tel.: 52 327 61 10
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzynp: 554 023 64 18 REGON:008167225
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. KRS:0000234604

Miasto / City Bydgoszcz Data / Date 2019-01-31

Aigav i %
. ) - T v
Nazwisko / Name Millert Podpis / Signature £76% ZARZAD

Prosze sig upewnic, ze wprowadzone dane sa kompletne i poprawne, nastepnie kliknaé¢ "Potwierdz" by zakornczyéledycie
Please make sure that the information provided is complete and carrect, then click "Confirm" to terminate editing

1) Wyroby roznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowaria, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytworca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdiowy nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- t¢ samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

¥ . wspdlng oceng 2godnosd wykonang z uzycdem tych samych procedur oceny zgadnosdi,

- wspalny certyfikat zgodnodc lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosdi brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referency)ny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych ilosciach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modelges pieei- enania. Wersid Quigdramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sob P IR K Bt ach
lub zestawach 2abiegowych moga by€¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. ' BIyGenyeh | Produlkiow B
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Top OFF Alpha Wipes

Top OFF Wipes

Spray IN Neu

Spray OFF N

Endomat PAC

Przedsigbiorstwo NOVAX Sp. z 0.0.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7

, . . , _— . telffax: 52 322 16 35 tel.: 52 327 6110
Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedg)p- 554 023 64 18 REGON:008167225
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. KRS:0000234604

Miasto / City Bydgoszcz Data / Date 2019A01-3

A

A

Nazwisko / Name Mallert Podpis / Signature

Prosze sig upewnic, ze wprowadzone dane s kompletne i poprawne, nastepnie klikna¢ "Potwierdz" by zakoriczyd edycje
Please make sure that the information provided is complete and correct, then click "Confirm" to terminate editing

1) Wyraby rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, 1ozmiarern, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowaniie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegolowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznane) nomenklatury wyrobéw medycznych,
. - te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng oceng zgodnosa wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgadnosci,
- wspadlny cartyfikat zgodnosd lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w roznych ilosciach lub rdznia sie nazwg handlowa, typerarsedeler),. wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajacé’ 8 ié.wmbxpm_ W ch systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. %"“&‘M Mg GG | Pf{{‘.“}lkk‘,"-; f;"m@'.
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Certificate

Production Quality Assurance System Approval
Annex V of the Directive on Medical Devices

ECM, Bismarckstr.106, 52066 Aachen, notified to EC under 0481 hereby ecm
declares that an examination of the under mentioned quality assurance

system has been carried out following the requirements of annex V of the

Directive 93/42/EEC.

This certificate is issued on behalf of:

Manufacturer

Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Hoogheweg 35; 47906 Kempen, Germany

ECM certifies that the quality assurance system under which the products
listed in annex | to this certfificate are manufactured conforms with the
requirements of annex V of the Directive 93/42/EEC on medical devices.

The approved quality assurance system is subject to periodic surveillance
as defined by Annex V, section 4.

This Certificate is only valid for the products mentioned above. Special
terms of validity are described in annex | to this certificate.

Any substantial changes of the quality assurance system or the listed
products which might affect conformity to annex V of the Directive
93/42/EEC have to be notified to ECM and are subject to a separate

assessment.
Report Number Registered under Valid until
128-17-516 Z/17/04088E June, 10", 2022

Aachen, June 11, 2017

+ ™49 * Benannt durchCesignaled by

= s Zentralstelle cel Lancer §
» i Gesunanetas: nut

« ELQ *x UL
** ** Mediznprocusten

W o W ZLG-BS-240.10.12

rtiffation Body



Annex | to Certificate Z/17/04088E

Number of Pages: 1 of 1 ‘ecm

This certificate is valid for the hereafter following devices:

Name of product category Name of individual type Nomenclature
code'
Single use device Desinfecting Units, Liquid, 11-279

Flexible Endoscope

Desinfectance for the
desinfection of medical devices

Single use device Composite Restorative Materials, 16-731
Dental, Other

Special terms of validity:
In case of class | products or sterile procedure packs acc. to article
12 (3) of the Directive 93/42/EEC the intervention of ecm is limited to

aspects of manufacture concerned with securing and maintaining sterile
condiftions respectively the conformity with the metrological requirements.

UMDNS Code is optional



CERTYFIKAT

Poswiadczenie Systemu Zapewnienia Jakosci Produkcji
Aneks V Dyrektywy o Wyrobach Medycznych

ECM, Bismarcstr. 106, 52066 Aachen, notyfikowany w Komisji Europejskiej pod nr 0481 niniejszym
o$wiadcza, ze badania przeprowadzone zgodnie ze wspomnianym Systemem Zapewnienia Jakosci
zostaty przeprowadzone zgodnie z wymogami Aneksu V Dyrektywy 93/42/EEC

Ten certyfikat zostat wystawiony na potrzeby:
Producent

Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Hoogheweg 35; 47906 Kempen, Niemcy

ECM certyfikuje, ze System Zapewnienia Jakosci, wedtug ktorego s wytwarzane produkty
wymienione w Aneksie nr 1 do niniejszego certyfikatu, jest zgodny z wymogami Aneksu V Dyrektywy
93/42/EEC o Wyrobach Medycznych.

Ten certyfikat jest wazny tylko dla wymienionych produktdw. Szczegdlne warunki waznosci sg opisane
w Aneksie nr 1 do niniejszego certyfikatu.

Wszelkie znaczace zmiany Systemu Zapewnienia Jakosci badz wymienionych produktéw, ktére moga
wptywa¢ na zgodno$¢ z Aneksem V Dyrektywy 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych, muszg byé
zgtoszone do ECM i sg przedmiotem osobnego zapisu.

Numer raportu Zarejestrowany jako: Wazny do:
128-17-516 Z/17/04088E 10-06-2022

Aachen, 11.06.2017r.

Aneks I do Certyfikatu Z/17/04088E
Liczba stron: 1z 1

Ten certyfikat jest wazny dla nastepujacych wyrobdw:

Nazwa kategorii produktow: Nazwa szczegotowa: Nazwa kodu?
Do jednorazowego uzycia Dezynfektanty, ptyny do elastycznych
i sztywnych endoskopdw 11-279

Dezynfektanty do dezynfekgcji
wyrobow medycznych

Do jednorazowego uzycia Zbior materiatdw wspomagajacych,
i stomatologicznych i innych 16-731

Specjalne warunki waznosci:

W przypadku produktow klasy I lub sterylnych procedur pakowania, zgodnie z art. 12 (3) Dyrektywy
93/42/EEC interwencja ecm ogranicza sie do aspektow produkcji odnoszacych sie do zapewnienia i
utrzymania warunkow sterylnych zgodnie z wymogami metrologii pomiarow.

1 Kod UMDNS jest opcjonalny



IABORATORIUM
DR. DEPPE

Laboratorium Dr. rer, nat H, D. Deppe * Hooghe Weg 35 + 47906 Kempen FORSCHUNG - Hooghe Weg 35 - D-47906 Kempen
. PRODUKTION - Telefon (0 21 52) 55 65 -0
Dokument zur Vorlage in Polen Telefax (0 21 52) 5 08 49

Document to be presented in Poland

Declaration of Conformity (page 1 of 5)

and Guaranty of Quality and of Actual Usage of the products as such in
Germany and elsewhere

Herewith we do declare that the products listed below are produced in accordance
with the requirements of the directive 93/42/EEC, Annex II + V (Medical Devices
Directive) and under control of the Quality Management System DIN EN ISO
9001:2000 and DIN EN ISO 13488 and separately also according to the Biocide
Directive 98/8EEC.

The QM system is constantly being audited by our certifying body ECM (ECM,
Zertifizierungsgesellschaft fiir Medizinprodukte GmbH, D-52068 Aachen,
Germany, Tel: (0) 241 — 501034.

All products have documented chemical and physical specifications. Only lots
that fulfil completely their specifications are released for medical use in Germany
and foreign countries.

Products with the mark “CE 0481 are medical products of the class Ila or IIb.
Products with the mark “CE” are medical products of the class I. Products without
CE mark are cosmetic products or cleansing products or biocide products and are
not comprised by the Medical Devices Directive.

Our company is known for decades as a manufacturer of its own trade mark
medical disinfectants and skin care products, which are of course — as certified
below — used as such in hospitals and other medical institutions.

List of Products -

Name of Product - Type of Product

1. Instru Plus - Instrument disinfectant, concentrate, manual use,
CE 0481, class IIb

2. Instru Plus Forte - Instrument disinfectant, concentrate, manual use

CE 0481, class IIb

Instrument disinfectant, concentrate, manual use
CE 0481, class IIb

3. Instru Extra

N - — — -

Bankverbindungen:
Sparkasse Krefeld (BLZ 320 500 00) Konto 328 351, SWIFT-BIC: SPKRDES33 IBAN: DE67 3205 0000 0000 3283 51
Volks- und Raiffeisenbank Niederrhein eG (BLZ 354 611 06} Konto 100 924 013, BIC: GENODEDINRH  IBAN: DE74 3546 1106 0100 9240 13



IABORATORIUM

DR. DEPPE

~ Dokument zur Vorlage in Polen / Document to be presented in Poland
Laberalorium Dr. rer. nat H. D. Deppe  Hooghi 906 Kamp FORSCHING
Declaration of Conformity (page 2

and Guaranty of Quality and of Actual Usage of the products as such in
Germany and elsewhere

List of Products -

Name of Product - Type of Product

4. Endo Star - Instrument disinfectant, concentrate, manual use
CE 0481, class IIb

5. Endo Star Neu - Instrument disinfectant, concentrate, manual use
CE 0481, class IIb

6. Instru Star - Instrument disinfectant, concentrate, manual use
CE 0481, class IIb

7. Instru Zym - Enzymatic cleaner for instruments,
concentrate, manual use, CE, class I

8. Eco Zym - Detergent for pre-cleaning medical instruments;
CE, class I

9. Instru Sol Forte Detergent for the cleansing of instruments,

concentrate, manual use, CE, class I

manual use, CE 0481, class IIb

10. Instru Star r.f.u. - Instrument cleaner + disinfectant, ready-for-use,
manual use, CE 0481, class IIb

11. Instru Suc - Instrument disinfectant for dental sucking

equipments, concentrate, manual use, CE 0481, class IIb

12. Alpha Guard GF - Ready-to-use disinfectant for teeth imprints,
dental; CE 0481, class Ila

13. Instru Care - Maintenance oil for instruments, ready-to- use,
manual use, CE, class I

14. Instru Gel -Anti-friction gel for endoscopic examination, CEc class I

15. Instru Plus O2 - Instrument disinfectant powder,

16. Endomat Plus Viruguard - Instrument disinfectant, concentrate, for
mechanical use, CE 0481, class IIb

17. Labomat E - Enzymatic cleaner, concentrate, for mechanical
use, CE, class 1
18. Labomat SPM - Enzymatic cleaner, concentrate, for mechanical

use, CE, class 1

\

Bankverbindungen:

Sparkasse Krefeld (BLZ 320 500 00) Konto 328 351, SWIFT-BIC: SPKRDES3 IBAN: DE67 3205 0000 0000 3283 51
Volks- und Raiffeisenbank Niederrhein eG (BLZ 354 611 08) Konto 100 924 013, BIC: GENODED1NRH  IBAN: DE74 3546 1106 0100 9240 13

—i00ghe Weg 35 - D-47906 Kempen
slefon (0 21 52) 55 65 -0
Telefax (0 21 52) 5 08 49



ABORATORIUM
DR. DEPPE

Laboratorium Dr, rer, nat H, D. Deppe * Hooghe Weg 35 + 47906 Kempen FORSCHUNG - Hooghe Weg 35 - D-47906 Kempen
PRODUKTION - Telefon (0 21 52) 55 65 -0
Telefax (0 21 52) 5 08 49

Dokument zur Vorlage in Polen
Document to be presented in Poland

Declaration of Conformity (page 3 of 5)

and Guaranty of Quality and of Actual Usage of the products as such in
Germany and elsewhere

List of Products -

Name of Product - Type of Product

19. Labomat MA Powder - Alkaline powder for cleansing of instruments,
mechanical use, cleansing product

20. Labomat MA Liquid - Alkaline liquid for cleansing of instruments,
mechanical use, cleansing product

21. Labomat KS - Clear rinsing agent, concentrate, mechanical use,

cleansing product
22. Spray IN NEU - Rapid surface disinfectant, ready-to-use, CE 0481, class Ila
23. Spray OFF N - Rapid surface disinfectant, ready-to-use, CE 0481, class Ila
24. Top OFF Wipes - Surface disinfecting wipes, ready-to-use, CE 0481, class Ila

25. Delta Guard - Surface disinfectant, concentrate, CE 0481, class Ila
26. Alpha Guard - Surface disinfectant, concentrate, CE 0481, class Ila
27. Beta Guard - Surface disinfectant, concentrate, CE 0481, class Ila

28. Op Sept Medical - Hand disinfectant, ready-to-use, CE, class I

29. Op Derm Medical - Skin disinfectant, ready-to-use, CE, class I

30. Lotio Sept Gel . Gel for the hygienic disinfection of the hands,
cosmetic product

31. Lotio Sept Hygienic Hand Wipes — Wipes for the hygienic disinfection of the
hands, cosmetic product

N _— .

Bankverbindungen:
Sparkasse Krefeld (BLZ 320 500 00) Konto 328 351, SWIFT-BIC: SPKRDES33 IBAN: DE67 3205 0000 0000 3283 51

Volks- und Raiffeisenbank Niederrhein eG (BLZ 354 611 06) Konto 100 924 013, BIC: GENODED1INRH  IBAN: DE74 3546 1106 0100 9240 13



UBORATORIUM
DR. DEPPE

Laboratorium Dr, rer, nat H, D. Deppe - Hooghe Weg 35 + 47906 Kempen FORSCHUNG - Hooghe Weg 35 - D-47906 Kempen
PRODUKTION - Telefon (0 21 52) 55 65 -0
Telefax (0 21 52) 508 49

Dokument zur Vorlage in Polen
Document to be presented in Poland

Declaration of Conformity (page 4 of 5)

and Guaranty of Quality and of Actual Usage of the products as such in
Germany and elsewhere

List of Products -

Name of Product - Type of Product

32. Lotio HD Neu - Decontaminating liquid for the decontamination
of the hands, ready-to-use, biocide product

33. Lotio Med - Medical hand and body-wash-lotion, cosmetic
product

34. Lotio Med Scrub - Medical hand and body-wash-lotion, cosmetic
product

35. Lotio Lind - Skin care lotion, cosmetic product

36. Lotio C Plus - Medical skin care lotion, cosmetic product

37. Lotio Derm - Skin care and cleansing emulsion in spray form,
cosmetic product

38. Lotio Skin - Bodymilk, cosmetic product

39. Lotio Care - Qil spray for skin care, cosmetic product

40. Lotio Aktiv - Cooling gel for the skin, cosmetic product

41. Lotio Protect - Caring and protecting balm for the skin, cosmetic
product

42. Lotio San - Surfactant free bathing oil, cosmetic product

43. Lotio Soft - Moisturizing cleansing wipes for the skin,
cosmetic product

N I o R

Bankverbindungen:
Sparkasse Krefeld (BLZ 320 500 00) Konto 328 351, SWIFT-BIC: SPKRDE33 IBAN: DE67 3205 0000 0000 3283 51

Volks- und Raiffeisenbank Niederrhein eG (BLZ 354 611 06) Konto 100 924 013, BIC: GENODED1INRH  IBAN: DE74 3546 1106 0100 9240 13



IABORATORIUM
DR. DEPPE

Laboratorium Dr, rer, nat H, D. Deppe - Hooghe Weg 35 - 47906 Kempen FORSCHUNG - Hooghe Weg 35 - D-47906 Kempen
PRODUKTION - Telefon (0 21 52) 55 65 -0
Telefax (0 21 52) 5 08 49

Dokument zur Vorlage in Polen
Document to be presented in Poland

Declaration of Conformity (page S of 5)

and Guaranty of Quality and of Actual Usage of the products as such in
Germany and elsewhere

44. Top OFF XXL Wipes - Surface disinfecting wipes,
ready-to-use, CE 0481, class Ila

45. ALPHA Guard GF Sensitive Wipes - Surface disinfecting wipes,
ready-to-use, CE 0481, class Ila

46. Top Off Alpha Wipes - Surface disinfecting wipes,
ready-to-use, CE 0481, class Ila
47. THIXO GEL SPRAY - Gel in spray form for ultra-sound

examination, ready-to-use, CE, class I

48. Op Sept Basic - Hand disinfectant, biocide

D-47906 Kempen, the 26™ of September 2012 | & / 1

S T 3 ‘ u"_.
~ Dr. Mibha'el"_/l)eppe

Quality Affairs Manager

Bankverbindungen:
Sparkasse Krefeld (BLZ 320 500 00) Konto 328 351, SWIFT-BIC: SPKRDE33 IBAN: DE67 3205 0000 0000 3283 51
Volks- und Raiffeisenbank Niederrhein eG (BLZ 354 611 06) Konto 100 924 013, BIC: GENODED1NRH  IBAN: DE74 3546 1106 0100 9240 13



Dokument do przedstawienia w Polsce stronalz5
Deklaracja zgodnoSci (strona 1 z 5)
i Gwarancja Jako$ci i Wlasciwego Zastosowania produktu w Niemczech,
jak i gdziekolwiek indziej .
Niniejszym deklarujemy, ze produkty wymienione ponizej sa produkowane zgodnie z wymogami Dyrektywy
93/42/EEC, Aneks V (Dyrektywa o Wyrobach Medycznych) i pod kontrola Systemu Zarzadzania Jako$ciag DIN
EN ISO 9001:2000 oraz DIN EN ISO 13488 i oddzielnie tez wedtug Dyrektywy o produktach biobdjczych 98/8
EEC.
System Zarzadzania Jako$cia jest nieustannie sprawdzany przez nasz organ notyfikowany ECM
(ECM Zertifizierunsgesellschaft fiir Medizinprodukte GmbH, D-52068 Aachen, Germany, tel. 0 241 501034).

Wszystkie produkty maja udokumentowane wilasciwosci chemiczne i fizyczne. Tylko serie ktore w petni
wypetniaja te wlasciwosci sa dopuszczone do uzycia medycznego w Niemczech 1 w innych krajach.

Produkty ze znakiem ,,CE0481” sa wyrobami medycznym w klasie Ila lub Ilb. Produkty ze znakiem ,,CE” sa
wyrobami medycznymi w klasie 1. Produkty bez znaku CE sg kosmetykami lub produktami do mycia lub
produktami biobdjczym i nie sa objete Dyrektywa o Wyrobach Medycznych.

Nasza firma jest znana od dziesigcioleci jako producent pod wlasna marka medycznych S$rodkow
dezynfekcyjnych i $rodkéw do pielggnacji skory, ktdre oczywiscie jak zaswiadczono ponizej sa uzywane
zardwno w szpitalach jak i innych instytucjach medycznych.

Lista produktéow

Nazwa produktu Typ produktu

1 Instru Plus srodek do dezynfekcji narzedzi — koncentrat do recznego uzycia CE0481,
klasa I1b

2 Instru Plus Forte srodek do dezynfekcji narzedzi — koncentrat do recznego uzycia CE0481,
klasa I1b

3 Instru Extra srodek do dezynfekcji narzedzi — koncentrat do recznego uzycia CE0481,
klasa I1b

strona2z5

4 Endo Star srodek do dezynfekcji narzedzi — koncentrat do recznego uzycia CE0481,
klasa I1b

5 Endo Star Neu srodek do dezynfekcji narzedzi — koncentrat do recznego uzycia CE0481,
klasa llb

6 Instru Star srodek do dezynfekcji narzgdzi — koncentrat do rgcznego uzycia CE0481,
klasa Ilb

7 Istru Zym enzymatyczny $rodek czyszczacy do narzgdzi koncentrat do rgcznego uzycia
CE, klasa |

8 Eco Zym detergent do wstgpnego mycia narzedzi medycznych CE, klasa |

9 Instru Sol Forte detergent do mycia narzedzi koncentrat do recznego uzycia CE klasa |

10 Instru Star r.f.u. srodek do czyszczenia 1 dezynfekcji narzedzi, gotowy do uzycia, do recznego
uzycia CE 0481, klasa I1b

11 Instru Suc srodek do dezynfekcji narzedzi do stomatologicznych urzadzen ssacych,
koncentrat do recznego uzycia CE0481, Klasa I1b

12 Alpha Guard GF gotowy do uzycia $rodek dezynfekcyjny do wyciskow stomatologicznych,
CE0481, klasa lla

13 Instru Care olej do konserwacji narzedzi, gotowy do recznego uzycia CE, klasa |

14 Instru Gel zel przeciw tarciu do badan endoskopowych CE, klasa |

15 Instru plus 02 $rodek do dezynfekcji narzedzi — proszek do recznego uzycia CE0481,
klasa I1b

16 Endomat Plus | $rodek do dezynfekcji narzedzi, koncentrat do mechanicznego uzycia

Virugard CE 0481, klasa Ilb

17 Labomat E enzymatyczny $rodek do czyszczenia koncentrat do mechanicznego uzycia
CE, klasa |

18 Labomat SPM enzymatyczny $rodek do czyszczenia koncentrat do mechanicznego uzycia
CE, klasa |
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19 Labomat MA Powder | alkaliczny proszek do czyszczenia narzgdzi do mechanicznego uzycia, produkt
CZYSZCZaCy
20 Labomat MA Liquid | alkaliczny ptyn do czyszczenia narz¢dzi do mechanicznego uzycia
21 Labomat KS srodek ptuczacy, koncentrat, do mechanicznego uzycia, produkt czyszczacy
22 Spray IN Neu srodek do szybkiej dezynfekcji powierzchni, gotowy do uzycia, CE 0481,
klasa lla
23 Spray OFF N srodek do szybkiej dezynfekcji powierzchni, gotowy do uzycia, CE 0481,
klasa lla
24 Top OFF Wipes Sciereczki do dezynfekcji powierzchni, gotowe do uzycia CE 0481, klasa lla
25 Delta Guard srodek do dezynfekcji powierzchni, koncentrat CE 0481, klasa lla
26 Alpha Guard srodek do dezynfekcji powierzchni, koncentrat CE 0481, klasa lla
27 Beta Guard srodek do dezynfekcji powierzchni, koncentrat CE 0481, klasa lla
28 Op Sept Medical srodek do dezynfekcji rak, gotowy do uzycia, CE 0481, klasa |
29 Op Derm Medical srodek do dezynfekcji skory, gotowy do uzycia, CE 0481 klasa |
30 Lotio Sept Gel zel do higienicznej dezynfekcji rak, kosmetyk
31 Lotio Sept Hygiene | chusteczki do higienicznej dezynfekcji rak, kosmetyk
Hand Wipes
strona4z5
32 Lotio HD Neu ptyn dekontaminujacy do dekontaminacji rak, gotowy do uzycia, produkt
biobdjczy
33 Lotio Med. medyczna emulsja myjaca do rak i ciata, kosmetyk
34 Lotio Med. Scrub medyczna emulsja do mycia rak i ciata, kosmetyk
35 Lotio Lind emulsja do pielgegnacji skory, kosmetyk
36 Lotio C Plus medyczna emulsja do pielegnacji skory, kosmetyk
37 Lotio Derm emulsja do pielggnacji i czyszczenia skory w sprayu, kosmetyk
38 Lotio Med Scrub preparat antybakteryjny do dekontaminacji rak i ciata
39 Lotio Care oliwa w sprayu do pielggnacji skory, kosmetyk
40 Lotio Activ chtodzacy zel do skory, kosmetyk
41 Lotio Protect pielegnujacy i ochronny balsam do skory, kosmetyk
42 Lotio San olejek do kapieli bez surfaktantu, kosmetyk
43 Lotio Soft nawilzajace czyszczace chusteczki do skory, kosmetyk
strona5z5
44 Top OFF XXL Wipes | chusteczki do dezynfekeji powierzchni, gotowe do uzycia, CE0481, klasa Ila
45 ALPHA Guard GF | chusteczki do dezynfekeji powierzchni, gotowe do uzycia, CE0481, Klasa lla
Sensitive Wipes
46 Top OFF ALPHA | chusteczki do dezynfekcji powierzchni, gotowe do uzycia, CE0481, Klasa lla
WIPES
47 THIXO GEL SPRAY | Zel w sprayu do badania ultradzwigkowego, gotowy do uzycia CE, klasa |

48

| OP SEPT BASIC

| dezynfekcja rak, produkt biobdjczy

D-47906 Kempen, 27 wrzesnia 2012 r.
Dr. M. Deppe
Stempel, Manager ds. jakosci

Thumaczenie:
ET Dezymed
Biskupiec, dn. 27.09.12
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 03.10.2022 godz. 14:37:39
Numer KRS: 0000234604

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 18.05.2005
Ostatni wpis | Numer wpisu 16 Data dokonania wpisu 11.10.2021
Sygnatura akt RDF/346822/21/47
Oznaczenie sadu SYSTEM
Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 008167225, NIP: 5540236418

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

PRZEDSIEBIORSTWO "NOVAX" SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 832 SAD REJONOWY W BYDGOSZCZY

pozytku publicznego?

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢  |NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na

podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba kraj POLSKA, woj. KUJAWSKO-POMORSKIE, powiat M. BYDGOSZCZ, gmina M. BYDGOSZCZ, miejsc.
BYDGOSzCz
2.Adres ul. PLAC WOLNOSCI, nr 7, lok. ---, miejsc. BYDGOSZCZ, kod 85-004, poczta BYDGOSZCZ, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

NOVAX-BYDGOSZCZ@02.PL

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 AKT NOTARIALNY Z DNIA 14.06.1989 ROKU, REP. A NR 7507/1989 SPORZADZONY W PBN W
BYDGOSZCZY - UMOWA SPOEKI Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA.

27.04.2005 R. KANCELARIA NOTARIALNA - JANINA MIETZ, BYDGOSZCZ, UL. POD BLANKAMI
4/2 REPERTORIUM A NUMER 1973/2005 - ZMIANA §3, §6, §7, §8, §9, §10, §11, §12, §13, §14,
§15, §16, §17.
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Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spotka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki

3.WspdInik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okreslonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych z akgji?

k3kkkk

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

k3kkkk

Rubryka 6 - Sposdb powstania spotki

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Dane wspolnikow

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

NOWAK

2.Imiona

KRZYSZTOF MICHAL

3.Numer PESEL/REGON

56012302955

4.Numer KRS

kokkkk

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

20 UDZIALOW O £ACZNEJ WYSOKOSCI 50.000,00 Zt (PIECDZIESIAT TYSIECY Zt 00/100)

spotki?

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ udziatéw |NIE

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego

50 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD SPOLKI

2.Sposdb reprezentacji podmiotu

REPREZENTACJA JEDNOOSOBOWA - PREZES ZARZADU
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Podrubryka 1
Dane 0sob wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma

MULLERT

2.Imiona

ALICJA MARIA

3.Numer PESEL/REGON

68082201629

4.Numer KRS

kokkk

5.Funkcja w organie reprezentujgcym

PREZES ZARZADU

6.Czy osoba wchodzaca w skiad
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

NIE

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpiséw

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

—

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci
przedsiebiorcy

17, 40, A, PRODUKCIA GOTOWYCH WYROBOW WrOKIENNICZYCH, Z WYLACZENIEM ODZIEZY 1
DZIALALNOSCI UStUGOWE]

18, 21, Z, PRODUKCIA UBRAN ROBOCZYCH

18, 22, A, PRODUKCIA UBRAN WIERZCHNICH DLA MEZCZYZN I CHLOPCOW, POZOSTALA, TO
JEST PRODUKCIA MESKICH I CHLOPIECYCH PASZCZY I KURTEK, PELERYN, WIATROWEK,
PRODUKCIA GARNITUROW MESKICH I CHLOPIECYCH ORAZ ZESTAWOW ODZIEZOWYCH,
PRODUKCIA MARYNAREK MESKICH I CHEOPIECYCH, PRODUKCIA SPODNI, BRYCZESOW I
SZORTOW MESKICH I CHLOPIECYCH, KRAWIECTWO (SZYCIE NA MIARE) DLA MEZCZYZN I
CHEOPCOW

18, 22, B, PRODUKCJA UBRAN WIERZCHNICH DLA KOBIET I DZIEWCZAT, POZOSTALA, TO JEST
PRODUKCJA ODZIEZY WIERZCHNIE] DLA KOBIET I DZIEWCZAT WYKONANA Z MATERIALOW
TKANYCH, DZIANIN: PEASZCZY, KURTEK, PELERYN, KOSTIUMOW, SPODNI, SPODNIC,
WIATROWEK, PRODUKCIA DAMSKICH LUB DZIEWCZECYCH MARYNAREK, ZAKIETOW,
SUKIENEK, BRYCZESOW I SZORTOW DAMSKICH LUB DZIEWCZECYCH, KRAWIECTWO (SZYCIE
NA MIARE) DLA KOBIET I DZIEWCZAT

18, 23, Z, PRODUKCJA BIELIZNY

18, 24, Z, PRODUKCIA POZOSTALE] ODZIEZY I DODATKOW DO ODZIEZY, GDZIE INDZIE]
NIESKLASYFIKOWANA, TO JEST PRODUKCJIA BIELIZNY I ODZIEZY NIEMOWLECE]

20, 40, Z, PRODUKCJA OPAKOWAN DREWNIANYCH

20, 51, Z, PRODUKCIA POZOSTALYCH WYROBOW Z DREWNA, TO JEST PRODUKCIA ROZNYCH
WYROBOW Z DREWNA: TRZONKOW, UCHWYTOW I KORPUSOW DO: NARZEDZI, MIOTEL,
SZCZOTEK, PEDZLI, DREWNIANYCH FORM, WIESZAKOW UBRANIOWYCH, DREWNIANYCH
ARTYKUEOW GOSPODARSTWA DOMOWEGO I NACZYN KUCHENNYCH, GIETYCH WIESZAKOW
NA PLASZCZE I KAPELUSZE, TRUMIEN DREWNIANYCH, DREWNIANYCH SZPULEK,
PRZYKRYWEK, WRZECION, SZPULEK NA NICI

36, 12, Z, PRODUKCJA MEBLI BIUROWYCH I SKLEPOWYCH, POZOSTALA, TO JEST PRODUKCIA
SPECJALNYCH MEBLI SKLEPOWYCH: GABLOT WYSTAWOWYCH, LAD, POLEK, PRODUKCIA
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MEBLI BIUROWYCH, PRODUKCJA MEBLI WYKORZYSTYWANYCH W KOSCIOKACH, SZKOYACH
LUB RESTAURACIACH

10

36, 15, Z, PRODUKCIA MATERACOW

11

45, 25, D, WYKONYWANIE ROBOT BUDOWLANYCH I MURARSKICH

12

45, 41, Z, TYNKOWANIE

13

45, 43, A, POSADZKARSTWO; TAPETOWANIE I OBLICOWYWANIE SCIAN

14

45, 44, A, MALOWANIE

15

51, 12, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA CHEMIKALIOW
PRZEMYStOWYCH

16

51, 13, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA DREWNA I MATERIALOW
BUDOWLANYCH

17

51, 14, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA MASZYN, URZADZEN
PRZEMYStOWYCH

18

51, 15, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA MEBLI, ARTYKULOW
GOSPODARSTWA DOMOWEGO I DROBNYCH WYROBOW METALOWYCH

19

51, 16, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA WYROBOW
WEOKIENNICZYCH, ODZIEZY, OBUWIA I WYROBOW SKORZANYCH

20

51, 18, Z, DZIALALNOSC AGENTOW SPECIALIZUJACYCH SIE W SPRZEDAZY OKRESLONEGO
TOWARU LUB OKRESLONEJ GRUPY TOWAROW, GDZIE INDZIE] NIESKLASYFIKOWANA, TO
JEST TAKZE DZIAKALNOSC AGENTOW ZAIMUIACYCH SIE SPRZEDAZA ROWEROW

21

51, 19, Z, DZIAtALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA TOWAROW ROZNEGO
RODZAJU, TO JEST WYPOSAZENIA PLACOWEK StUZBY ZDROWIA

22

51, 41, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW WtOKIENNICZYCH

23

51, 41, Z, SPRZEDAZ HURTOWA ODZIEZY I OBUWIA

24

51, 44, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW METALOWYCH, PORCELANOWYCH,
CERAMICZNYCH I SZKLANYCH DO UZYTKU DOMOWEGO, TAPET I $RODKOW CZYSZCZACYCH

25

51, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH, MEDYCZNYCH I
ORTOPEDYCZNYCH

26

51, 84, Z, SPRZEDAZ HURTOWA KOMPUTEROW, URZADZEN PERYFERYINYCH I
OPROGRAMOWANIA

27

51, 85, Z, SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTALYCH MASZYN I URZADZEN BIUROWYCH ORAZ
MEBLI BIUROWYCH, TO JEST SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTALYCH MASZYN I URZADZEN
BIUROWYCH, TAKICH JAK: MASZYNY DO PISANIA, KALKULATORY, SPRZEDAZ HURTOWA MEBLI
BIUROWYCH

28

63, 12, C, MAGAZYNOWANIE I PRZECHOWYWANIE TOWAROW W POZOSTALYCH
SKEADOWISKACH, TO JEST DZIALALNOSC POLEGAJACA NA MAGAZYNOWANIU, SKkADOWANIU
I PRZECHOWYWANIU WSZYSTKICH RODZAJOW TOWAROW, NA PRZYKEAD W SILOSACH
ZBOZOWYCH, MAGAZYNACH TOWAROWYCH OGOLNEGO PRZEZNACZENIA, CHLODNIACH
SKEADOWYCH, ZBIORNIKACH MAGAZYNOWYCH ZNAJDUJACYCH SIE NA TERENIE
SKEADOWISK, INNYCH NIZ PORT MORSKI LUB SRODLADOWY

29

74, 70, Z, SPRZATANIE 1 CZYSZCZENIE OBIEKTOW

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 16.10.2013 01.01.2007 - 31.12.2007
rocznego sprawozdania 2 16.10.2013 01.01.2008 - 31.12.2008
finansowego
3 16.10.2013 01.01.2009 - 31.12.2009
4 16.10.2013 01.01.2010 - 31.12.2010
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5 16.10.2013 01.01.2011 - 31.12.2011
6 16.10.2013 01.01.2012 - 31.12.2012
7 16.06.2017 OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
8 16.06.2017 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
9 16.06.2017 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
10 16.06.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
11 21.05.2019 OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
12 02.10.2019 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
13 15.10.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
14 11.10.2021 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 *kxkK 01.01.2007 - 31.12.2007
:;mjir;zmigi;:ego o 01.01.2008 - 31.12.2008
sprawozdania finansowego 3 *kxkK 01.01.2009 - 31.12.2009
4 o 01.01.2010 - 31.12.2010
5 o 01.01.2011 - 31.12.2011
6 o 01.01.2012 - 31.12.2012
7 o OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
8 o OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
9 *AAxK OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
10 *AAxK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
11 *AAxK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
12 *AAxK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
13 *AAxK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
4.Wzmianka o ztozeniu 1 *AAxK 01.01.2007 - 31.12.2007
;z?n\{lvicc’iﬂania 2 dziatalnosci *AAxK 01.01.2008 - 31.12.2008
3 *AAxK 01.01.2009 - 31.12.2009
4 *AAxK 01.01.2010 - 31.12.2010
5 *AAxK 01.01.2011 - 31.12.2011
6 *AAxK 01.01.2012 - 31.12.2012
7 *AAxK OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
8 *AAxK OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
9 *AAxK OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
10 *AAxK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
11 *AAxK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
12 *AAxK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
13 *AAxK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej
Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 oAk 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019

lub postanowienia o
zatwierdzeniu skonsolidowanego
rocznego sprawozdania
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finansowego

4.Wzmianka o ztozeniu 1 Frkkx OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
sprawozdania z dziatalnosci
spotki dominujacej

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnoSci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczagcym rok obrotowy

Brak wpisow

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majagtku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpisow

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpisow

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpisow
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Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtoSciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 03.10.2022

adres strony internetowej, na ktdrej sq dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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