Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel, +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
WNIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 233? -08- g i

DEPARTAMENT REJESTRACJI 1 OCENY
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.421.0180.2017.DA.4

Diversey Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

strona reprezentowana przez
pelnomocnikow:

Janusz Andryszak _
Przemyslaw Seferynski

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obrét produktem biobdjczym

o nazwie: Oxivir Sporicide Wipe

podmiot odpowiedzialny: Diversey Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobodjczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowa decyzjg, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 6883/17 z dnia ............. roku.

2017 -08- 0 {

DYREKTCR
~ Departamentu Rejestracii | Oceny Dokumentacji
Produktow Biobdjczych

Aleksandra Wilczyrnska

Do wiadomoSci:
1.Strona
2.a/a
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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Diversey Polska Sp. z o.0. 017 -08- 0 1
Al Jerozolimskie 134 i ' :

02-305 Warszawa

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 2015r., poz. 1926 ze zm.) w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku istosowania produktéw biobojczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012 r., str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6883/17 z dnia 21.02.2017 r.
na obroét produktem biobdjczym Oxivir Sporicide Wipe

w zakresie:

- okres waznosci produktu biobéjczego:

z: | 12 miesiecy od daty produkcji

na: | 24 miesigce od daty produkcji

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuZycie istniejacych 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.

Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 6883/17 w zakresie aktualizacji zapiséw
dotyczgcych okresu waznos$ci produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapisow dotyczacych
tresci oznakowania opakowania uwzglednia w calosci zadanie strony.
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Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wtasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory 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 udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub
dla srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow danych
produktow 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 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

/)

Zalaczniki: :
1.Treé¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — etykieta
2. Treé¢ ozmakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Janusz Andryszak, Przemystaw Seferynski
2. a/a

UR.DRB.RBR.421.0180.2017.DA
Strona2z2




N
= )
(J~
P——

.
—

Zatacznik nr .4(10 pozwolenla nr ...

Tresé oznakowania produktu biobdjczego

. Tekst na etykiecie

Oxivir Sporicide Wipe

Sciereczki do czyszczenia i dezynfekcji.

Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

Przed uzyciem przeczytaj zatgczong ulotke informacyjng.

Uwaga
- Dziata draznigco na skore.
- Dziata draznigco na oczy.

Produkt biobéjczy - zawiera substancje czynne: 70 g/kg nadtlenku wodoru oraz 15 g/kg kwasu glikolowego.
Pozwolenie na obrét nr 6883/17

Nr partii/data waznosci: 24 miesigce od daty produkcji (na opakowaniu).
Objetos€ netto: ...°

Podmiot odpowiedzialny / Dystrybutor:
Diversey Polska Sp. z 0. 0.

02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie 134

tel. 22 328 1000, faks 22 328 1001
www.diversey.com
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Z upowaznienid Prozess

Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produkiow Biobéjezych

.. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Begfbar Japopska-tuczak
NIP: 521-22-14-182 REGON: 015249601 - '
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Zatacznik nr g.fdo pozwolenta r ...

Il. Tekst na ulotce informacyjnej
Nazwa produktu: Oxivir Sporicide Wipe
Postac produktu: Sciereczki nasgczone ciecza.

Przeznaczenie: Sciereczki do mycia i dezynfekcji. Posiadaja dziatanie bakteriobdjcze, béjcze wobec grzybdw
drozdzopodobnych, grzybobdjcze, pratkobdjcze, wirusobdjcze i sporobdjcze. Przeznaczone do czyszczenia
i dezynfekcji wodoodpornych powierzchni w szpitalach, jednostkach stuzby zdrowia, domach opieki oraz innych
placowkach uzytecznosci publicznej..
Sposdb uiycia

1. Usunad grubsze zabrudzenia.

2. Otworzy¢ opakowanie, wyciggna¢ sciereczke i zamknaé pokrywke.

3. Przetrze¢ powierzchnie, upewnié sie, ze cata powierzchnia jest dobrze zwilzona i pozostawié

do wyschnigcia*.

4. Zmienia¢ $ciereczke gdy nie zwilza dostatecznie powierzchni, gdy jest wyraZnie zabrudzona lub

przy zmianie obszaru czyszczenia/dezynfekcji.

* zapewni¢, aby powierzchnia pozostata wilgotna przez zalecany czasu kontaktu.

e Zalecane czasy kontaktu, w zaleznoéci od zakresu dziatania:
- bakteriobdjcze i wirusobdjcze, 1 minuta
- bdjcze wobec grzybéw drozdzopodobnych, 5 minut
- grzybobdjcze (plesnie) i pratkobdjcze, 15 minut
- sporobdjcze, 30 minut oraz 15 minut po uprzednim umyciu powierzchni o
- bojcze wobec Clostridium difficile, 3 minuty oraz 1 minuta po uprzednim umyciu powierzchni.

Uwaga! Nie wymaga spiukiwania. Nie uzywa¢ z innymi produktami. Nie stosowaé na powierzchniach
wrazliwych na dziatanie wody lub kwasu.

Postepowanie z odpadami

Skoncentrowana zawarto$¢ lub zanieczyszczone opakowanie powinno zosta¢ zutylizowane przez
certyfikowanego odbiorce lub zgodnie z miejscowym pozwoleniem. Odprowadzenie do $ciekdw nie jest
wskazane. :

Oczyszczone opakowanie nadaje sie do odzysku energii lub recyklingu w zgodzie z lokalnie
obowiazujgcym prawem.

Warunki przechowywania

Magazynowac¢ w pozycji pionowej, wylgcznie w oryginalnych, szczelnych i wiasciwie oznakowanych
opakowaniach, w suchych i odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach. Przechowywa¢ z dala od Zywnosci,
napojow i produktéw zywnosciowych dla zwierzat.

Nie dopuszcza¢ do zamarzania. Nie przechowywaé razem z produktami zawierajgcymi zwiazki
wybielajgce na bazie chloru lub siarczyny. Wchodzi w reakcje z alkaliami.

Srodki ostroznosci i pierwsza pomoc

Wdychanie: W przypadku ztego samopoczucia zasiggnaé porady lub zglosié sie pod opieke lekarza.

Kontakt przez skoérg: Zmy¢ skére duig ilodcig letniej, tagodnie ptynacej wody. Natychmiast zdja¢ cata
zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzyciem. W przypadku wystapienia podraznienia skéry
zasiegngc¢ porady lub zglosi¢ sie pod opieke lekarza.

Kontakt z oczami: Rozchyli¢ powieki i przemywaé oczy duig iloécig letniej wody przez co najmniej 15 minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usungé. Kontynuowaé ptukanie. W przypadku pojawienia
sig lub utrzymujacego sie podraznienia zgiosi¢ sie do lekarza.

Potknigcie: Natychmiast wypi¢ 1 szklanke wody. Nigdy nie podawaé niczego doustnie osobie nieprzytomnej.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady lub zgiosié sie pod opieke lekarza

Dodatkowe informacje odnosnie do $rodkéw ostroznosci wymaganych przy pracy z Oxivir Sporicide
Wipe, zasad udzielania pierwszej pomocy, bezpiecznego postgpowania z odpadami produktu i opakowaniem
znajdujg sie w karcie charakterystyki.

UWAGA: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

Urzad Rejestracii Produlddw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych | Produldéw Biobdiczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

I
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Urzgd Rejestracii
Produkiow Leczniczych, Wyrobdw Medyeznych i Produktow Biobdjezveh
Al Jerozolimskie 1810, 02-222 Warizawa tel. 148 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
MIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRACJI 1 OCENY Warszawa, 2017 -02- 2 1
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
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Diversey Polska Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Strona reprezentowana przez pelnomocnikoéw:
Janusz Andryszak

Przemyslaw Seferynski

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biob6jczym

0 nazwie: Oxivir Sporicide Wipe

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna WE CAS Zawartos$¢
Nadtlenek wodoru 231-765-0 7722-84-1 70 g/kg
Kwas glikolowy 201-180-5 79-14-1 15 g/kg

podmiot odpowiedzialny:
Diversey Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6883/17 z dnia .1 ke [ oally 2 TURRIS roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

DYREKTOR
Departamentu Rejestracyl | Oceny Dokumentacii
Produkidw Biobojczych

A //%Wm
Aleksandra Wilczynsks
Do wiadomosci:

1.Strona
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Diversey Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 6883/17 na obrot produktem biobéjczym
Oxivir Sporicide Wipe

1. Nazwa produktu biobodjczego:
Oxivir Sporicide Wipe

2. Grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych, (Dz Urz. UE L 167 227.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.);

Sciereczki nasaczone ciecza do mycia i dezynfekcji wodoodpomych powierzchni
w szpitalach, jednostkach stuzby zdrowia, domach opieki oraz innych placéwkach
uzyteczno$ci publicznej. Posiadaja dziatanie bakteriobojcze, bojcze wobec grzybow
drozdzopodobnych, grzybobojcze, pratkobdjcze, wirusobdjcze i sporobdjcze.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Diversey Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa, Polska

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkeie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos$¢
Nadtlenek wodoru 231-765-0 7722-84-1 70 g/kg
Kwas glikolowy 201-180-5 79-14-1 15 g/kg

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
produktu biobdjczego:

Pluswipes LTD, Willowbrook East Industrial Estate, Corby, Pywell Road NN17 5XJ
Northants, Wielka Brytania

UR.DRB.RBR.420.0266.2016. MK
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6. Rodzaj opakowania:

torebka foliowa (polietylen (PE)/ poli(tereftalan etylenu) (PET))

kubelek (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE))

pudetko (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE)/ polipropylen (PP)/ poli(tereftalan etylenu)
(PET))

7. Okres waznoSci produktu biobéjczego:

1 rok od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od wuzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
11960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), 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.

e

Z upowazniepia Prézesa B
WICEPREZES i

ds. Produkipw Biobgitzych
ST
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Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim - etykieta
2. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna

Otrzymuja;

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Janusz Andryszak, Przemystaw Seferynski
2. ala
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Zaacznlk nie A do pozwolenia nr ...
Tres$¢ oznakowania produktu biobéjczego

I. Tekst na etykiecie

Oxivir Sporicide Wipe

Sciereczki do mycia i dezynfekgiji.

Produkt przeznaczony do profesjonainego stosowania.
Przed ué'yciem przeczytaj zatgczong ulotke informacyjng.

Uwaga

- Dziata draznigco na skére.

- Dziata drainiac_o na oczy.

Produks biqbéﬁé&y - zawiera substancje czynne: 70 g/kg nadtlenku wodoru oraz 15 g/kg kwasu glikolowego.
Pozwolenie ha obrét nr ....

Nr partii/data waznosci: 12 miesigcy od daty produkeji (na opakowaniu).

Objetost netto: ....2

Podmiot odpowiedzialny / Dystrybutor:

Diversey Polska Sp. z 0. o.

02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie 134

tel. 22 328 1080, faks 22 328 1001
www.diverse\{{c»om

b Z upowaznieni Prezesa

WICEPREZES 2017 -00- 7
Urzad Rejestracii Produkiow Leczniczych, ds. Produkié obbiczych 2 5
Wyrobdw Medycznych | Produkidw Biobciczych

- Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Barbara
" NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601 37

é«))/:s;{uczak

! Wielkosé odpowiednia do rodzaju opakowania
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Zalgoanik nr.l)ﬁ@ pozwolenia mw ... ggg 5 } /1 F

1. Tekst na ulotce informacyjnej
Nazwa produktu: Oxivir Sporicide Wipe
Postaé produktu: Sciereczki nasgczone ciecza.
Przeznaczenie: Sciereczki do mycia i dezynfekcji. Posiadaja dziatanie bakteriobojcze, bojcze wobec grzybéw
drozdzopodobnych, grzybobdjcze, pratkobdjcze, wirusobdjcze i sporobdjcze. Przeznaczone do mycia
i dezynfekcji wodoodpornych powierzchni w szpitalach, jednostkach stuzby zdrowia, domach opieki
oraz innych placéwkach uzytecznosci publicznej.
Sposdb uzycia

1. Usunad grubsze zabrudzenia.

2. Otworzy< opakowanie, wyciagnac $ciereczke i zamknaé pokrywke.

3. Przetrzel pomerzchme, upewnic¢ sie, ze cata powierzchnia jest dobrze zwilzona i pozostawic

do wyschnigcia®.
5. Zmienia¢ éciereczke gdy nie zwilza dostatecznie powierzchni, gdy jest wyrainie zabrudzona lub przy

zmianie obszaru czyszczenia/dezynfekgiji.
* zapewnié, aby powierzchnia pozostata wilgotna przez zalecany czasu kontaktu.

e Zalecane czasy kontaktu, w zaleznosci od zakresu dziatania:
- bakteriobéjcze i wirusobdjcze, 1 minuta
© - béjeze wobec grzybéw drozdzopodobnych, 5 minut
- grzybobdijcze (plesnie) i pratkobdjcze, 15 minut
- sporobéjcze, 30 minut oraz 15 minut po uprzednim umyciu powierzchni
- béjcze wobec Clostridium difficile, 3 minuty oraz 1 minuta po uprzednim umyciu powierzchni.
"Uwaga! Nie wymaga splukiwania. Nie- uzywa¢ z innymi produktami. Nie stosowad na powierzchniach
wrazliwych na dziatanie wody lub kwasu.

Postepowanie z odpadami

Skoncentrowana zawartos¢ lub zanieczyszczone opakowanie powinno zostaé zutylizowane przez

certyfikowariego odbiorce lub zgodnie z m|ejscowym pozwoleniem. Odprowadzenie do sSciekéw nie jest
wskazane. -

Océyszczone opakdwanie nadaje sie do odzysku energii lub recyklingu w zgodzie z lokalnie
obowigzujacym prawem.

Warunki ptrg.echowywania

Magazynowad w pozycji pionowej, wylgcznie w oryginalnych, szczelnych i wiasciwie oznakowanych
opakowaniach, w suchych i odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach. Przechowywa¢ z dala od zywnosci,
napojow i produkitéw Zywnosciowych dia zwierzat.

Nie dopuszcza¢ do zamarzania. Nie przechowywaé razem z produktaml zawierajacymi zwiazki
wybielajace na bazie chioru lub siarczyny. Wchodzi w reakcje z alkaliami.

Srodki ostroznosci | pierwsza pomoc
Wdychanie: W przypadku zlego samopoczucia zasiegna¢ porady lub zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Kontakt przez skdre: Zmy¢ skore duza iloécig letniej, tagodnie ptynacej wody. Natychmiast zdjaé calg

- zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uiyciem. W przypadku wystapienia podraznienia skéry
;asiegnaé porady lub zgtosic sie pod opieke lekarza.

" “Kontakt z oczami: Rozchylié powieki i przemywaé oczy duzq iloicia letniej wody przez co najmniej 15 minut.

*-Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo usungé. Kontynuowa¢ ptukanie. W przypadku pojawienia
_sig lub utrzymujacego sig podraznienia zgiosic sig do lekarza.

Potkniecie: Natychmiast wypi¢ 1 szklanke wody. Nigdy nie podawa¢ niczego doustnie osobie nieprzytomnej.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegng¢ porady lub zglosi¢ sie pod opieke lekarza

Dodatkowe informacje odnoénie do $rodkéw ostroznosci wymaganych przy pracy z Oxivir Sporicide
Wipe, zasad udzielania pierwszej pomocy, bezpiecznego postepowania z odpadami produktu i opakowanlem
znajduja sie w karcie charakterystyki.

UWAGA: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
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