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W zwiazku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczgcg zmiany danych objetych pozwoleniem
na obrot produktem biobdjczym

o nazwie: Quatrodes Extra

podmiot odpowiedzialny: Medi-Sept Sp. z o0.0., Konopnica 159 C, 21-030 Motycz

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw BiobGjczych przesyta
w zalgczeniu przedmiotowsg decyzje, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem

nr 6046/15 z dnia....... zma.-w_ 11

ZASTEPCA DYREKTORA i
Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacji

Produktow Bio%zy

Marcin Batory

Otrzymujg:
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2.ala




PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa 2018 ~07- 1 i

Medi-Sept Sp. z o.0.
Konopnica 159 C
21-030 Motycz

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 i 138) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z pozn. zm.) i art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Buropejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji 1 mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 r., str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6046/15 z dnia 22.01:2015 r.
na obrét produktem Quatrodes Extra
w zakresie:
- nazwa produktu biobéjczego:
z: | Protect Extra

na: | Quatrodes Extra

- grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

z: |kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 1. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167);

Plyn, koncentrat do dezynfekcji i mycia powierzchni w obszarze medycznym
(pozaklinicznym), w domach opieki, sanatoriach, salonach fitness i SPA, salonach
fryzjerskich, kosmetycznych, solariach, gabinetach masazu i tatuazu, przedszkolach,
szkotach oraz do dezynfekcji i mycia powierzchni majgcych kontakt z zywnoscia.
Preparat mozna stosowa¢ na wszelkie powierzchnie podtogowe, $ciany, drzwi, blaty,
lezanki, fotele oraz do mycia i dezynfekcji akcesoriéw fryzjerskich. Produkt posiada
dzialanie bakteriobojcze, pratkobdjcze, drozdzakobdjcze i wirusobdjcze.

na: | kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalagcznika V do rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udost¢pniania na rynku i stosowania produktéow biobéjczych, (Dz. Urz. UE L
167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Plyn, koncentrat do jednoczesnego mycia i dezynfekcji powierzchni w obszarze
medycznym, w gastronomii, domach opieki, sanatoriach, silowniach, salonach
fitness i SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych, solariach (do dezynfekcji
lozek do opalania), gabinetach masazu i tatuazu, przedszkolach, szkolach oraz

UR.DRB.RBR.421.0018.2018.AK2
Strona 1z3




do dezynfekeji powierzchni majacych kontakt z Zywnoscig. Produkt posiada
dzialanie bakteriobdjcze, pratkobéjcze, drozdzakobdjcze i wirusobdjcze.
Preparat mozna stosowaé¢ na wszelkie powierzchnie podlogowe i ponad
podlogowe ($ciany, drzwi, blaty, szafki, stoly, lezanki, fotele) oraz do mycia
i dezynfekcji akcesoriow fryzjerskich.

- rodzaj opakowania:

z: | butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

na: | butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestoSci (HDPE))
paletopojemnik DPPL (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

- okres waznoSci produktu biobdjczego:
z: | 2 lata od daty produkcji

na: | 36 miesi¢cy od daty produkcji

oraz aktualizacji zapisé6w dotyczacych tre§ci oznakowania opakowania

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

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,

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

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 6046/15 w zakresie aktualizacji zapiséw
dotyczacych danych: nazwa produktu biobdjczego, grupa produktowa, posta¢ uzytkowa
produktu biobojczego i jego przeznaczenie, rodzaj opakowania, okres waznosci produktu
biobdjczego oraz aktualizacji zapisow dotyczgcych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w calosci zadanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udoste¢pniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas
przyznaje okres na udostegpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow, z wyjgtkiem
sytuacji, w ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego
stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub dla srodowiska.
Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku udostgpniania na
rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych produktow biobdjczych
— maksymalnie dodatkowych 180 dni.”
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Zgodnie z art. 62 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuly II, III i IV niniejszego
rozporzadzenia majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r.

Majgc na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1369 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zataczniki:

1. Treséé oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Tomasz Rzad
2.ala
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Tresé oznakowania opakowania

Za!qczniknr.ﬂdopozwolenlanr.,. 60\4£ /{ 5“

Quatrodes Extra
Koncentrat do dezynfekcji i mycia powierzchni

Ptynny koncentrat do jednoczesnego mycia i dezynfekcji powierzchni w obszarze medycznym, w gastronomii, domach opieki,
sanatoriach, sitowniach, salonach fitness i SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych, solariach (do dezynfekcji tozek do opalania),
gabinetach masazu i tatuazu, przedszkolach, szkotach oraz do dezynfekeji powierzchni majacych kontakt z zywnoscia. Produkt
posiada dziatanie bakteriobdjcze, pratkobdjcze, drozdzakobojcze i wirusobojcze. Preparat mozna stosowaé na wszelkie powierzchnie
podtogowe i ponad podtegowe (sciany, drzwi, blaty, szafki, stoly, lezanki, fotele) oraz do mycia i dezynfekcji akcesoriow fryzjerskich.

Sposoéb uzycia:

Przygotowac roztwor roboczy $rodka poprzez rozcienczenie z woda w odpowiedniej proporcji. Wybor stgezenia zalezy od pozgdanego
spektrum i czasu dziatania. W celu otrzymania stezenia 0,5% nalezy 5 ml koncentratu rozpusci¢ w 995 ml wody. Powierzchnia po
dezynfekcji nie wymaga zmycia woda. W przypadku dezynfekcji powierzchni majgcych kontakt z zywnoscig nalezy sptukac je woda,
pitna. Nie taczy¢ z innymi $rodkami czyszczacymi lub dezynfekujacymi. Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

Skutecznos¢ mikrobiologiczna:

Bakterie wg normy: EN 13727: 0,5% - 15 min. warunki czyste i brudne
EN 14561: 1% - 15 min, warunki brudne 0,5% - 30 min, warunki brudne
Drozdzaki wg normy: EN 13624; 0,5 % - 15 min., warunki czyste i brudne
EN 14562: 1% - 15 min., warunki brudne , 0,5% - 30 min, warunki brudne
Pratki gruzlicy wg normy: EN 14348: 0,5% - 30 min warunki brudne., 1% - 15 min warunki czyste i brudne
EN 14563:; 0,5% - 30 min. warunki brudne, 2% - 15 min., warunki brudne
Wirus BVDV wg normy: EN 14476: 0,5% - 15 min., warunki czyste i brudne
Wirus Vaccinia wg normy: EN 14476: 0,5% - 15 min., warunki czyste i brudne
Wirus Polio wg normy: EN 14476: 1% - 15 min. warunki czyste i brudne , 0,5% - 30 min warunki czyste
Wirus Adeno wg normy: EN 14476: 1% - 15 min. warunki czyste , 0,5% - 30 min warunki czyste i brudne

Substancja czynna w 100 g produktu:

11,50 g N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3—diamina (CAS: 2372-82-9)

3,12g Poli(oksy-1,2-etanodilo), .alfa.-[2-(didecylmetyloamino)etylo]-.omega.-hydroksy-,propanian(sol) (CAS: 94667-33-1)
1,25 g Chlorek didecylodimetyloamonu (CAS: 7173-51-5)

Srodki ostroznosci:

H302 - Dziata szkodliwie po potknieciu, H314 — powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu, H373 — Moze
powodowac uszkodzenie narzgdow poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane, H410 — Dziata bardzo toksycznie na organizmy
wodne, powodujac diugotrwate skutki. P273 — Unika¢ uwolnienia do $rodowiska, P280 — Stosowaé rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy. P301+P330+P331 — W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. NIE wywolywaé
wymiotéw. P303+P361+P353 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA, (lub z wiosami): Natychmiast zdjaé cata zanieczyszczona,
odziez. Sptukac skérg pod strumieniem wody [lub prysznicem]. 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 ptukag. ;
P314 — W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zgtosié sie pod opieke lekarza. EUH208: Zawiera limonen. Moze
powodowa¢ wystgpienie reakcji alergiczne;.

Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia:

Uktad oddechowy: Wdychanie stezonych par produktu powoduje podraznienia bton luzowych nosa, gardta i dalszych odcinkow
ukifadu oddechowego, kaszel, dusznosci, problemy z oddychaniem.

Przewod pokarmowy: Moze spowodowaé oparzenia chemiczne bton $luzowych przewodu pokarmowego z ryzykiem perforacii, béle
brzucha, skurcze Zotadka, nudnosci, wymioty, biegunke, ogdine zte samopoczucie, bole i zawroty gtowy — objawy zatrucia
pokarmowego.

Kontakt z oczami: Powoduje powazne uszkodzenia oczu.

Kontakt ze skéra; Powoduje oparzenia

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu ze skorq: Nalezy zdja¢ zanieczyszczone ubranie, umy¢ zabrudzong skore woda z mydiem, sptukac doktadnie
woda, w przypadku pojawienia sig podraznienia, rumieni skontaktowaé sie z lekarzem. W przypadku kontaktu z oczami: Przeptukac
oczy przez kilkanascie minut (ok. 15) duza iloscig wody, trzymajac powieki szeroko rozwarte. Unikad silnego strumienia, ze wzgledu
na niebezpieczenstwo uszkodzenia rogéwki, natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Narazenie inhalacyjne: W razie zawrotow
gtowy lub nudnosci wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze, w razie braku szybkiej poprawy zasiegna¢ porady lekarza.
W przypadku potknigcia: Nie wywotywa¢ wymiotow, przeptukaé jame ustna. W razie braku szybkiej poprawy zasiegnac porady
lekarza.

Postepowanie z odpadami:

Pozostatosci produktu nalezy przekazac uprawnionemu odbiorcy odpaddw w celu unieszkodliwienia odpadu zgodnie z przepisami.
Roztwér roboczy po uprzednim rozcienczeniu oraz oczyszczone opakowania jednostkowe traktowaé jako odpad komunalny

Centrum Informacji Toksykologicznej w Warszawie — tel.: 22 619 66 54
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Niebezpieczenstwo

Numer pozwolenia: 6046/15

Podmiot odpowiedzialny:
Medi-Sept Sp. z 0.0.
Konopnica 159 ¢

21-030 Motycz, Polska
tel. +48 81 535 22 22
www.medisept.pl

Data produkciji:
Numer serii:
Data waznosci:

Urzad Rejestracii Produktow Leczn'uizych.

Wyrchow Medycznych i Produldéw Biobojczych
Al lerozctimskie 181C, 02-222 Warszawa
NiP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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