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W zwigzku z decyzja Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczaca zmiany danych objgtych pozwoleniem
na obrét produktem biobdjczym

o nazwie: CITROCLOREX 2%

podmiot odpowiedzialny: Ecolab Sp. z o0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakéw

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowg decyzj¢, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 5649/14 z dnia ............. roku.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR.P.56 98 A4.24 1222048 Warszawa, 2018 06~ 13

................................

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 . 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
narynku istosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012 r., str.l,
z poézn. zm.) i art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 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
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 r., str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5649/14 z dnia 30.01.2014 r.
na obrot produktem biobdjczym CITROCLOREX 2%

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 o.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakoéw

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

z: | etanol CAS: 64-17-5 [zaw. 736,9 g/kg];
kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N"-bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,11,13-
tetraazatetradekanodiamidyng (2:1) CAS: 18472-51-0 [zaw. 20 g/kg]

na: | etanol, WE 200-578-6, CAS 64-17-5 [zaw. 70 g/100g];

kwas d-glukonowy, zwiazek z N,N"- bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,11,13-
tetra azatetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG), WE:242-354-0, CAS: 18472-51-0
[zaw. 2 g/100g]
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- imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy produktu
biobdjczego:

z: | ESOFORM Manufacturing S.r.l., Viale del Lavoro 10-45100 Rovigio, Wiochy

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

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) w zaKresie zmian innych niz wynikajace z rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Kklasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace 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
zapas6w produktu biobéjczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego

Tre$é oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5649/14 w zakresie aktualizacji Zapisow
dotyczacych danych: imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby
podmiotu odpowiedzialnego, chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych
(lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartosc
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS, imig
i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy produktu
biobdjczego oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w calosci zadanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wiasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wowczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow, z wyjqtkiem
sytuacji, w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego
stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla srodowiska.
Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku udoste¢pniania
na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych produktow
biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

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

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.
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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 Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U.
z 2017 r., poz. 1369 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w je¢zyku polskim

Otrzymuja: )
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Przemystaw Zurawik

2.ala
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Tres¢ oznakowania opakowania:

CITROCLOREX 2%

Alkoholowy preparat zawierajacy 2% diglukonianu chlorheksydyny do dezynfekcjt
higienicznej i rak i dezynfekcji skory, o dziataniu bakteriobéjczym, pratkobéjczym,
drozdzobodjczym, dziatajgcym na wirusy ostonione (tacznie z HBV, HCV,HIV,).

Sposoéb uzycia:

Higieniczna dezynfekcja rak — w suche rece wciera¢ w czasie 30 sekund nie mniej niz 4 mi
preparatu. Rece przez caty czas dezynfekcji powinny by¢ zwilzone preparatem.

Dezynfekcja skory — nanosié preparat na skére poprzez spryskiwanie lub na sterylny gazik,
przecieraé nim skore i pozostawi¢ do wyschnigcia. Czas dziatania 30 - 60 sek. Dezynfekcja
skory bogatej w gruczoty tojowe 5 min. Preparat jest przeznaczony do dezynfekcji wytgcznie
nieuszkodzonej i nie zmienionej chorobowo skory.

Substancja czynna w roztworze: 100 g Citroclorex-u 2% zawiera: 70 g etanolu i

2 g kwasu d-glukonowego, zwiazek z N,N"- bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,11,13-
tetraazatetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG).

Tyiko do uzytku profesjonainego.

Wyniki badan mikrobioiogicznych:

Czas dziatania
EN 1500 Higieniczna dezynfekcja ragk 30 sek.
Dezynfekcja skory 30 - 60 sek.
Dezynfekcja skéry bogatej w gruczoty fojowe 5 min.
EN 13727 Bakteriobdjczy 30 sek.
EN 13624 Drozdzobdjczy 30 sek.
EN 14348 Pratkobdjczy (w tym pratki gruzlicy) 30 sek.
EN 14561 Bakteriobdjczy 30 sek.
EN 14562 Drozdzobéjczy 30 sek.
EN 14563 Pratkobojczy (w tym pratki gruZlicy) 30 sek.
Aktywny wobec wszystkich wiruséw ostonionych 30 sek.
(tacznie z HBV, HCV i HIV) zgodnie z DVV
(Niemieckie Towarzystwo Zwalczania Choréb
Wirusowych) / RKI (Instytut Roberta Kocha)
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Niebézpieczeﬁstwo

H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
H319 Dziata draznigco na oczy.
P210 Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta, gorgcych powierzchni,

2rodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.
P280 Stosowac ochrone oczu/ ochrone twarzy.
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Pierwsza pomoc: w przypadiku kontaktu z oczami: sptuka¢ niezwtocznie duzg iloécig wody,
réwniez pod powiekami, przez co najmniej 15 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

W przypadku kontaktu ze skérg: uzyska¢ pomoc lekarska w przypadku pojawienia sie objawow.
Sptukiwa¢ woda.

W przypadku potknigcia: wyptukaé usta. Uzyska¢ pomoc lekarska w przypadku pojawienia sie
objawow.

W przypadku wdychania: uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawéw.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stcsowania: kontakt z oczami: zaczerwienienie,
bol, podraznienie. Kontakt przez skoére lub po potknieciu lub po wdychaniu: nie sg znane lub
spodziewane zadne objawy.

Postepowanie z odpadami produktu: unika¢ kontaktu z ciekami wodnymi i gleba, przekazaé
do utylizacji uprawnionej firmie.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: opakowania
opréznione i wyptukane przekazaé do recyklingu lub na sktadowisko komunalne, opakowania
zanieczyszczone produktem oproézni¢, zamkna¢ i przekazaé do utylizacji uprawnionej firmie.

Numer pozwolenia na cbroét produktem biobéjczym: 5649/14

Numer serii:
Data waznosci:

Podmiot odpowiedzialny: Ecolab sp. z 0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakéw, tel +48 12
2616100
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