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Ecolab Sp. z o.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakéw

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 5257/13 z dnia 15.04.2013 r.
na obrét produktem Skinman Soft Protect

w zakresie:
- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu

odpowiedzialnego:
z: Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 100, 31-323 Krakéw

na: | Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakow

- imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobdjczego:
z: | Ecolab Deutschland GmbH, Postfach 130406, D-40554 Diisseldorf, Niemcy

na: | Ecolab Deutschland GmbH, Ecolab-Allee 1, D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy

- okres waznosci produktu biobéjczego:

z: | 2 lata od daty produkcji

na: | 4 lata od daty produkcji

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuZycie istniejgcych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania

na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow

produktu biobdjczego.
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Tre$é oznakowania opakowania stanewi zalgeznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5257/13 w zakresie aktualizacji zapisOw '
' dotyczacych: imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego, imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby
| wytworcy produktu biobdjczego, okres waznosci produktu biobdjczego oraz aktualizacji |
zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglgdnia w calosci zadanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub — w przypadku
produktu biobdjczego, na kidry udzielono pozwolenia na poziomie Unii — Komisja
uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wéwczas przyznaje |
okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow, z wyjgtkiem sytuacji
w ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobojczego stwarzatoby |
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla Srodowiska. Okres
na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku udost¢pniania na rynku,
a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych produktéw biobdjczych —
maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zajegcznik nr .. do poxwelenia nr

Tekst oznakowania produktu biobéjczego:

SKINMAN SOFT PROTECT

Preparat do dezynfekcji higienicznej i chirurgicznej rak o dziataniu
bakteriobéjczym, pratkobéjczym, drozdzobéjczym, wirusobdjczym,

Sposob uzycia:

Higieniczna dezynfekcja rak — w suche rece wcieraé w czasie 20 sekund nie mniej niz 3 ml
preparatu. Rece przez caly czas dezynfekcji powinny byé zwilzone preparatem.

Chirurgiczna dezynfekcia rak — umyé rece wodg z preparatem myjgcym, doktadnie oplukaé i
osuszy¢, dezynfekowaé przez co najmniej 90 sekund wcierajac w suche rece nie mniej niz 2 x 5
ml preparatu. W czasie dezynfekcji rece powinny byé caly czas zwilzone preparatem.

Substancja czynna w roztworze: 100 g Skinman Soft Protect zawiera 89 g etanolu (CAS 64-
17-5).

Wyiqczni;_}e do zastosowania profesjonainego.

Usuwanie opakowan tylko po opréznieniu i zamknigciu. Pozostato$ci produktu: patrz karta
charakterystyki.

‘Wyniki badarn mikrobiologicznych:

Czas dziatania

EN 1500 Higieniczna dezynfekcja rak 20s
EN 12791 Chirurgiczna dezynfekcja rak 90 s
EN 13727 Bakteriobéjczy 15s
EN 13624 Drozdzobojczy - 15s
EN14476 Wirusobéjczy / (Polio, Adeno) - 30s
EN 14348 Pratkobdjczy (w tym pratki gruZlicy) : 20s
Aktywny wobec wszystkich wirusow ostonionych : | 15s

(tacznie z HBV, HCV i HIV) zgodnie z DVV
(Niemieckie Towarzystwo Zwalczania Chor6b
Wirusowych) / RKI (Instytut Roberta Kocha)

EN 14476 Skuteczno$¢ w stosunku do . 15s
Norowiruséw (Norowirus mysi) : o

1 EN 14476 Skuteczno$é w stosunku do 15s =
Rotawiruséw

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu z oczami: Spitukiwa¢ wodg. o o
W przypadku kontaktu ze skorg: Uzyskaé pomoc lekarskg w przypadku pojawienia .sug.obgawpw.
W przypadku potkniecia: Wypltukaé usta. Uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia si¢

objawéw. o _
W przypadku wdychania: Uzyskaé pomoc lekarska w przypadku pojawienia sig objawéw.

Metody unieszkodliwiania odpadéw: . ' o
Produkt: Produkt nie powinien przedostawac sie do sieci wodnej lub kanalizacyjnej oraz gleby.

Tam gdzie to mozliwe stosowaé raczej wtérne wykorzystanie niz neutralizacje lub spalanie. Je$li

ponowne uzycie jest praktycznie niemozliwe, usungé s_tgsowpie do lokalnych lzedai%éubm
Usuwaé odpady w odpowiednich zakfadach przerobu odpadéw. %‘aiéev‘ r(';;fg . i
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Zanieczyszczone opakowanie: Usunaé jak nieuzywany produkt. Opréznione opakowania
powinny by¢ przekazane na zatwierdzone sktadowisko odpadéw do recyklingu lub usuniecia.
Nie uzywaé¢ ponownie pustych pojemnikéw. Likwidowaé zgodnie z przepisami lokalnymi,

stanowymi i federalnymi.

Przepisy krajowe Polska: Odpady produktu: nie usuwaé do lokalnej kanalizacji ani razem z
normalnymi odpadkami. Nie usuwa¢ do kanalizacji miejskiej, $ciekéw, ziemi, naturalnych
strumieni lub rzek. Likwidowaé w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodiiwiania odpadéw, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Odpady
opakowaniowe: odzysk, recykling lub likwidacje przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami. Korzystaé z ustug firm posiadajgcych odpowiednie uprawnienia.

Srodki cstroznosci:

niebezpieczerstwo

H225 Wysoce tatwopaina ciecz i pary.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
P210 Przechowywa¢ z dala od Zrédet ciepta, gorgcych powierzchni, Zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. Nie palié.

P273 Unikaé uwolnienia do $rodowiska.

Pozwolenie nr 5257/13 na obrét produktem biobéjczym.

Numerserii.....coccccvveemreveeeeennenns

Datawaznos$ci..........ccccocvvvennnn...

Wytwérca:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
tel.: +49 2173-599-0 -
Niemcy

Podmiot odpowiedziainy:

Ecolab Sp. z o.0.

31-323 Krakéw
ul. Opolska 114

tel.: 012-2616-100
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