Zalety

g dekolonizacja skéry calego ciala oraz wlosow

@ nie wymaga spluldwania

& delikatna formula plelegnacyina z ofiwa z oliwek i gliceryng
@ testowany dermatologicanie

& bez barwnikéw i substancji zapachowych

B 2 zawartoscia surowca pochodzenia roslinnego

Obszary zastosowania

prosavon® scrub+ jest przeznaczony do stosowania w
stuzbie zdrowia, przemyile spozywczym, weterynarli, higienie
kormunalnej {m.in, opieka domowa} oraz w warunkach
podwyzszonych wymagarn w zakresie higieny rak.

Wihadciwodc produkiu

prosavon® scrub+ wykazuje dziatanie bakteriobdjcze
(wigczajac szczepy Salmonella, Listeria, MRSA, ESBL),
drozdzakobojcze {C, albicans} oraz béjcze wobec wirusow
ostonkowych.

Wskazéwki dotyczgce stosowania

Higienlczne mycie rak: nanies¢ 5 mil produkiu na wilgotng
skére | umyé zgodnie z zalecang procedurg higienicznego
mycia rak. Nastepnie sptukad woda,

Odkazajace higieniczne mycie rak: nanies¢ 5 ml produktu
na wilgotna skére | umy¢ zgodnie z zalecang procedury
higlenicznego mycia rak. Nastepnie spiukaé woda.
Chirurgiczne mycie rak: nanies¢ 5 mi produkiu na wilgotng
skére i umy¢ zgodnie 2 zalecana procedurg chirurgicznego
mycia rak. Nastepnie sptukaé woda,

Dekolonizacja ciata (ESBL, MRSA} poprzez mycie: naniesé
produkt na wystarczajaco zwilzona myjke, dokladnie umy¢
cale ciato | whosy. Nastepnie splukad woda.

Dekolonizacja ciata (ESBL, MRSA) bez splukiwania: zastosowad
produkt na wystarczajaco zwilzonej myjce, tak aby stosunek

Srodek do chirurgicznego mycia rak oraz
odkazajacego higienicznego mycia ralk i
dekalonizacji catego clala - w tym wiosdw,

produktu do wody byt 1:1, doktadnie umy¢ cate cialo. Produkt
nie wymaga sptukiwania, wystarczy go wytrzed wilgotng
éciereczka.

« bakteriobdjczo (EN 1499) - 30 sek.

« bakteriobdjczo {(EN 13727) - 30 sek.

- MRSA, ESBL, Salmonella i Listeria (EN 13727) - 60 sek.

« drozdzakobdjczo (EN 13624) - 60 sek,

. béjezo wobec wiruséw ostankowych (vaccinia) (EN 14476} -
60 sek.,

Produktdw biohsjczych nalezy uywaé 2 zachowaniem rodkéw ostroznascl. Przed kazdym ugyciem nalely przeceytad etykietg Tinformacje dotyezace produktu.
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prosavon scrub+
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Dane produkiu

Substancje czynne na 100 g produktu: 0,9 g kwas d-
glukonowy, zwigzek z N,N"- his{4-chlorofenylo)-3,12-
dilmino2,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyng (2:1) {CHDG),
0,9 g chlorek didecylodimetyloamonu {DDAC).

Pozostate sktadniki; > 5% niejonowe zwigzki powierzchniowo
czynne, amfoteryczne zwiazki powierzchniowo czynne

Wskazdwki szezegdlne

Nie stosowa¢ na podrazniong [ub uszkodzong skére. Nie
stosowad w przypadku uczulenia na substancje zawarte w
produkcie. W przypadku wystapinia reakgji alergicznej lub
podraznienia skory - dokladnie przemy¢ woda i zaaplikowad
krem regeneracyjny. Jesli problem nie ustapi, skontaktowaé sie
z lekarzem. Nie dopuszczaé do przedostawania sig produktu
do oczu.

Warunki przechowywania: Przechowywad w oryginalnych,
szczelnie zamknietych opakowaniach z dala od Zywnodd

i napojow. Nie przechowywad w hezposrednim
promieniowaniu stonecznym i w poblizu Zrodet ciepla.
Temperatura przechowywania od 5-25°C,

Termin waznosci: 24 miesigce

Informacje dotyczagce zamdowienia

Artykut Forma dostawy [ ArtNr.
Prosavon scrub+ PL_EN pump 508 mi 20/Karton 70003085
Prasavon scrub+ PL_EN 500 mi 20/Karton 70003086
Prosavon scrub+ PLEN 11 12/Karton 70003087
Prosavon scrub+ PL_EN 51 1/Kanister 70003088

Badania i informacje

Nr pozwolenia na obrdt produktem biobdjczym: 8244/20
Na zyczenie dostarczymy niezbedne raporty dotyczace
preparatu,

Padmiot odpowledziainy
Schulke Polska Sp.z 0, 0,

Al Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa, Palska
Telefon 22 11 60 706

Telefax 22 11 60 701
www.schulke.pl
schulke.polska@schuelke.com

Wytwdérca

Schulke CZ, s.1.0,

Lidicka 445

735 81 8ohumin, Czechy
Telefon + 420 558 320 260
www.schutke.cz

913461-PL-pi-01-06 12/2021
Informacje dotyezace produkiu nie s3 automatyczaie aktualizewane




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrohow Medyceznych i Produktow Biobéjczych
Warszawa, 16-11-2020 r,

Nr PB.8244/20

Schulke Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 132
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art, 19 ust, 11 art. 16 ust, 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r,, poz. 2231) wydaje sig '

pozwolenie nr 8244/20 na obrot produktem biobdjczym
prosavon® scrub+

1. Nazwa produktu biobdjczego:

prosavon® scrub+

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

kat. 1, gr. 1 wg zalgcznika V do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r,, str. 1, z pdzn. zm.);

Ptyn, dezynfekeyjny preparat do higienicznego mycia rak oraz do dekontaminacji ciala 1 skory
glowy. Produkt wykazuje dziatanie bakteriobojcze, drozdzakobdjcze oraz bojeze wobec
wirusdw ostonkowych. Do stosowania w shuzbie zdrowia, obszarze weterynaryjnym, przemysle
spozywczym oraz w miejscach o podwyzszonych wymaganiach dla higieny rak.

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

Schulke Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 132, 02-305 Warszawa

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji ¢czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie toZzsamosei substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkeie biobodjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawarto§é
kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N”- bis(4- 242-354-0 18472-51-0 | 0,9 g/100g
chlorofenylo)- 3,12-diimino-2,4,11,13-tetraaza-
tetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG)

chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 230-525-2 1 7173-51-5 0,9 g/100g

5. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy produktu
biobdjezego: ,
Schulke CZ s.r.o0., Lidicka 445, 73581 Bohumin, Republika Czeska

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polichlorek winylu (PCW))
kanister (polichlorek winylu (PCW))

DRB-RBN.420.438.2019.JKu
Stronalz2




7. Okres waznosci produktu biobédjczego:
24 miesigce od daty produkeji

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

9, Inne postanowicnia decyzji:
Treéé oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r.,, poz. 256 ze zm.) poniewaz uwzglednia ona w calosci
Zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 .
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa), stronie
sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji  Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojezych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrdcenia sig 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 2019 1., poz. 2325 ze zm., dalej:
p.p.s.a.), wnie$é do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie skargg na decyzj¢
w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sig
za poérednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw.
zart. 244 § 1 p.p.s.a. sirona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 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 dorgczenia organowi administracji publiczne
oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna 1 prawomaocna,

Grzegorz Cessak
Prezes

Sdakument podplsany elektrenieantef
Zatgczniki:
i, Tredé oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pefnomocnika: Natalia Gackoska
2. afa

DRB-RBN.420.438.2019.JKu
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Data aktualizagji: 16.11.2022 r.

KARTA CHARAKTERYSTYKI schill

ot

[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzenier WE 1907/2006 (REACH) wraz z p6zn. zm.]

Sekeja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiehiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa handlowa: prosavon® scrub+
1.2 Istotne zidentyfilkowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: preparat do higienicznego mycia rak oraz do mycia i dezynfekqji skory calego
ciata | wicsow.
Zastosgwania cdradzane: nie ckreslano.
1.3  Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Dostawca: Schulle Polsla Sp. z 0.0,
Adres: Al. Jerazolimskie 132, 02-305 Warszawa, Polska
Telefon/Fax: +48 22 11 60 700/+48 22 11 60 701
Adres e-mail osoby odpowiedzialne] za karte charakterystyki: reachpolska.sm@schuelke.com
1.4  Numer telefonu alarmowego
112 (telefon ogdlny), 998 (straz pozarna), 999 {pogcotowie medyczne)
Osrodki Informacii Toksykologicznej:
+58 682 04 04 (Gdansk), +12 411 99 99 (Krakdw), +61 847 69 46 (Poznan), + 48 607 218 174 (Warszawa)
Sekcja 2: ldentyfikacja zagrozen
2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Eye Irrit. 2 H319, Aquatic Chronic 3 H412
Dziata draznigco na oczy. Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.
2.2 Elementy oznalkowania

2.3

Piktoaramy okreélajace rodzaj zagrozenia i hasto ostrzegawcze

UWAGA

Nazwy niehezpiecznych skladnikdw na etykiecie

Nie ma.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H319 Dziata draznigco na oczy.

Ha12 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki,

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznodc

P101 W razie koniecznodci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokazad pojemnik lub etykiete.
P102 Chronié¢ przed dziecmi.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie phikaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usungd. Nadal phukad.

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draZniacego na oczy: Zasiegngé porady/zglosic sig
pod opieke lekarza.
P501 Zawartoéé/pojemnik usuwaé- do odpowiednio oznakowanych pojemnikéw na odpady

zgodnie z krajowymi przepisami.
Inne zagrozenia
Komponenty mieszaniny hie spefniaja kryteridw PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem XIIf rozp. REACH.
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Wersja: 2,.0/PL

KARTA CHARAKTERYSTYKI

Produkt nie zawiera skladnikdw wpisanych do wykazu ustanowionege zgodnie z art. 59 ust, 1 jako posiadajgce
whadciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o wiadciwodciach zaburzajgcych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub
rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu réwnym lub wiekszym od 0,1 %.

Sekcja 3: Sktad/informacja o skladnikach

3.2 Mieszaniny
CAS: 110615-47-9 alkilopelighikozydy €10-16
WE: - ‘ Skin Irrit. 2 H315, Eye Dam. 1 H318
Numer indeksowy: - Specyficzne stezenia graniczne <2%
Numer rejestracji whasciwej: Eye Dam. 1 H318C > 12 %
01-2119489418-23-XXXX Skin Jrrit. 2 H315: € > 30 %
CAS: 308062-28-4 aminy, C12-14, N-tlenki alkilodimetylowe
WE: 831-292-6 Acute Tox. 4 H302, Skin Irrit. 2 H315, Eye Dam. 1 H318, Aquatic Acute 1
Numer indeksowy: - H400 (M=1), Aquatic Chronic 2 H411 <1%
Numer rejestracji wlasciwej: -
01-2119490061-47-XXXX
CAS: 56-81-5 glicero| ¥
WE: 200-289-5 substancja nie jest klasyfikowana jako stwarzajgca zagrozenie 1%
Numer indeksowy: -
Numer rejestracji wtasciwej: -
CAS: 7173-51-5 chlorek didecylodimetyloamonu
WE: 230-525-2 Acute Tox. 4 H302, Skin Corr. 1B H314, Eye Dam. 1 H318, Aquatic Acute 1
Numer indeksowy; 612-131-00-6 H400 (M=10), Aquatic Chronic 2 H411 09%
Numer rejestracji whasciwe]:
01-2119945987-15-XXXX
CAS: 18472-51-0 kwas D-glukonowy, potaczony z NN _“-bis(4-chlerofenylo)-3,12-diimino-
WE: 242-354-0 24,1113 -tetraazatetradekanodiamidyna (2: 1)
Numer indeksowy: - Eye Dam. 1 H318, Aquatic Acute 1 H400 (M=10), Aquatic Chronic 1 H410 09%
Numer rejestracji wiasciwej: {M=1)
01-2119946568-22-XXXX
CAS: 67-63-0 gropan-2-ol
WE; 200-661-7 Flam. Liq. 2 H225, £ye Trrit. 2 H319, STOT SE 3 H336
Numer indeksowy: 603-117-00-0 <05%
Numer rejestracji wladciwei:
01-2119457558-25-XXXX
¥ Substancja z okredlong na poziomie krajowym wartoscia najwyzszego dapuszczalnego stezenia w éradowisku pracy.
Sktadniki zgodnie z rozporzadzeniem o detergentach 648/2004/WE wraz z pdin, zm,
niejonowe srodki powierzchniowo czynne <5%
amfoteryczne $rodki powierzchniowo czynne <5%
kompozycja zapachowa
Peten tekst zwrotdw H przytoczony zostat w 16 sekcji karty.
Sekcja 4: Srodlki pierwszej pomocy
4.1  Opis srodkéw pierwszej pomocy

W kontakcie ze skdrg: w przypadku wystapienia reakcji alergicznej przy kontakcie ze skéra przemyé duza iloscia

wody,

W_kontakcie z_oczami; zanieczyszczone oczy przeptukaé doktadnie woda przez przynajmniej 10 minut przy
otwartych powiekach. Unikad silnego strumienia wody - ryzyko uszkodzenia rogdwki. Chronic niepodraznione
oko, wyjac szkla kontaktowe. W razie wystapienia niepokojacych objawdw skonsuitowad sie z lekarzem okelista,

W_przypadku_spoiycia; nie wywolywad wymiotow. Przeptukaé usta woda. Nigdy nie podawac niczego do ust
osobie nieprzytomnej. W razie wystapienia niepokcjacych objawow skonsultowad sie z lekarzem,

prosavon® scrub+
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KARTA CHARAKTERYSTYKI schiilke -+

Po narazeniu droga oddechowa: wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze, zapewni¢ ciepto i spokodj.
W razie ztego samopoczucia skontaktowad sie z lekarzem.

4.2  Najwainiejsze ostre i opdinione objawy oraz skutki narazenia
Nie stwierdzano ubocznych skutkéw stosawanta produktu innych niz wynikajace z klasyfikagji.

4.3 Wskazania dotyczace wszelliej natychmiastowe] pomocy lelarskiej i szczegélnego postgpowania
z poszkodowanym
Decyzje o sposobie postepowania ratunkowego podejmuje lekarz po doktadne ocenie stanu poszkodowanegao,
Leczenie objawowe.

Sekcja 5: Postepowanie w przypadlu pozaru

51 Srodki gasnicze
Odpowiednie érodki gadnicze; pradukt niepalny, Srodek gasniczy dostosowaé do materiatéw znajdujacych sig
w atoczeniu.
Niewtasciwe éradki gaénicze: zwarty strumien wody — ryzyko rozprzestrzenienia pozaru.

5.2  Szczegélne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Podczas spalania mogg uwalniad sie szkodliwe gazy zawierajace np. tlenki wegla, tlenki azotu oraz inne
niezidentyfikowane produkty rozkladu termicznego. Unikaé wdychania produkidw spalania, moga stwarzal
zagrozenie dia zdrowia.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Srodki ochrony ogéinej typowe w przypadku pozaru. Nie nalezy przebywal w zagrozonej ogniem strefie hez
odpowiedniego ubrania odparnego na chemikalia i aparatu do oddychania z niezaleznym obiegiem powietrza,
Zagrozone ogniem pojemniki natezy chtodzi¢ z bezpiecznej odlegtosci rozpylonym strumieniem wody.
Nie nalezy dopusci¢ do przedostania sie wody gasnicze} do kanalizacji, wod powierzchniowych i gruntowych.
Zbieraé zuzyte srodki gadnicze.
Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska

6.1  Indywidualne frodki estroznosci, wyposaZenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Qgraniczyé dostep osdb postronnych do obszary awarii do ¢zasu zakonczenia adpowiednich operadji
oczyszczania. Dopilnowad, aby usuwanie awarii i jej skutkéw przeprowadzat wylgcznie przeszkolony personel.
W przypadku duzych wyciekdw odizolowaé zagrozony obszar. Stosowad §radki ochrany indywidualnej. Unikac
zanieczyszezenia oczu i skary. Zapewni¢ odpowiednia wentylacje. Nie wdychac par.

6.2  Srodli ostroznosci w zakresie ochrony érodewiska
W przypadku uwolnienia wiekszych ilodci produktu nalezy poczyni¢ kroki w celu niedopuszczenia
do rozprzestrzenienia sie w srodowisku naturalnym. Powiadomié¢ odpowiednie stuzby ratownicze. W przypadku
przedostania sie produktu do kanalizacji konieczne jest dostateczne rozcienczenie mieszaniny woda.

6.3  Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skaZenia
Wyciek zebrad za pomoca materiatéw wehlaniajgcych ciecze (np. uniwersalne substancje wigzace itp.) | umiescic
w oznakowanych pojemnikach. Zebrany materiat potraktowad jak odpady. Oczyici¢ | dobrze przewietrzyl
zanieczyszczone migjsce,

6.4  Odniesienia do innych sekeji
Postepowanie z adpadami produktu — patrz sekcja 13 karty.
Srodki achrony indywidualnej — patrz sekcja 8 karty.
Sekcja 7: Postepowanie z substancjami | mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodld ostroinosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Pracowa¢ zgednie z zasadami bezpieczefistwa i higieny. Podczas pracy z produktem nie jes¢, nie pic i nie palic
tytoniu, Stasowad wytacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Nie wdychad par.
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Nosi¢ wiasciwe drodki ochrony indywidualnej. Unika¢ kontaktu produktu z oczami i skdra. Nieuzywane
opakowania trzymacd szczelnie zamknigte,

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyezace wszelkich wzajemnych niezgodnosci
Przechowywaé tylko w oryginalnych, szczeinie zamknietych opakowaniach, w suchym, chtodnym i dobrze
wentylowanym miejscu. Trzymad z dala od kwasdw, Zywnosci, napojow, wody pitnej i pasz dla zwierzat oraz
innych materiatéw niekompatybilnych (patrz podsekcja 10.5). Chronié¢ przed bezpoérednim nastanecznieniem.
Zalecana temparatura magazynowania: od + 5 °C do +25 °C. Pojemnik po otwarciu uszezelnid | przechowywaé
w pozycii pionowej w calu unikniecia wycieku,

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koficowe
Brak zastosowan innych niz wymienione w podsekcji 1.2.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1  Parametry dotyczace kantroli

Specyfikacja NDS NDSCh NDSP DSB
glicerol - frakcja wdychalna [CAS 56-81-5] 10 mg/m? — — —
propan-2-ol {CAS 67-63-0; * 900 mg/m?3 1 200 mg/m? — _—

* wehtanianie substancji przez skdre moze by¢ tak samo istotne jak przy narazeniu drogg oddechows.
Podstawa prawna: {Dz, U, 2018, poz. 1286 wraz z pdzn, zm.)

Zalecane procedury monitorowania

Nalezy zastosowal procedury monitorowania stezen niebezpiecznych komponentéw w powietrzu oraz
procedury kontroli czystodci powietrza w miejscu pracy - o ile s3 one dostepne i uzasadnione na danym
stanowisku — zgodnie z odpowiednimi Polskimi lub Europejskimi Normami z uwzglednieniem warunkéw
panujgcych w miejscu naraZenia oraz odpowiednie] metodologii pomiaru dostosowanej do warunkdw pracy.
Tryb, rodzaj i czestotliwoéé badan i pomiardw powinny spenia¢ wymagania zawarte w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 futego 2011 r. (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166 wraz z pdin. zm.).

Wartosci DNEL dla komponentéw

DNEL allilopoliglikozydy C10-16
[CAS 110615-47-9]
pracownik konsument
skéra, narazenie diugotrwale, efekt systemowy 595 my/rkg 357 ma/kg
droga pokarmowa, narazenie diugotrwate, efekt systemaowy - 35,7 mg/skg
inhalacja, narazenie diugotrwale, efekt systemowy 420 mg/m? 124 mg/m?
DNEL aminy, C12-14, N-tlenki alkilodimetylowe
[CAS 308062-28-4]
pracownik kansument
) skdra, narazenie dlugotrwale, efekt systemowy 11 mg/kg/dzien 5.5mg/kg/dzien
droga pokarmowa, narazenie diugotrwate, efekt systemowy - 0,44 mg/kg/ dzien
inhafacja, narazenie diugotrwale, efekt systemowy 6,2 mg/m? 1,53 mg/m?
Wartosci PNEC dla komponentéw
PNEC allilopoliglikozydy €10-16
[CAS 110615-47-9]
waoda stodka 0,176 mg/
woda morska 0,018 mg/l
osad wody stadkiej 1,516 myg/kg
osad wody marskiej 0,065 mg/kg
gleba 0,654 mg/kg
oczyszczalnia Sciekow 5000 mg/l
sporadyczne uwolnienie 0,0295 mg/l
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PNEC aminy, C12-14, N-tlenki alkilodimetylowe
[CAS 308062-28-4]

woda stodka 0,0335 mg/t

wada morska €,00335 mg/l
osad wody stodkiej 5.24 mg/kg

osad wody morskiej 0,524 mg/kg
gleba 1,02 mg/kg
oczyszezalnia Sciekow 24 mg/kg

8.2  Kontrola narazenia
Stosowne techniczne Sradki kontroli
Przestrzegad ogdinych zasad bezpieczenstwa i higieny. Podczas pracy nie jes¢, nie pi€ i nie pali¢ tytoniu. Przed
przerwa | po zakonczeniu pracy dokladnie umyd rece wada z mydtem, uzywac kremu ochronnego. Stosowal
drodki achrony indywidualnej. W miejscu pracy nalezy zapewni¢ wentylacie ogélng i/lub misjscowg w celu
utrzymania stezen czynnikdw szkodliwych w powietrzu ponizej ustalonych wartosci dopuszczalnych.

Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualne wyposaZenie ochronne

Konhiecznos¢ zastosowania i dobdr odpowiednich $rodkédw ochrony indywidualnej powinny uwzgledniaé rodzaj
zagrozenia stwarzanego przez produkt, warunki w miejscu pracy oraz sposdb postepowania z produktem,
Stosowane srodki ochrony indywidualnej musza spetniaé wymagania zawarte w rozporzadzeniu (UE) 2016/425
oraz w odpowiednich normach. Pracodawca obowigzany jest zapewnié drodki ochrony odpowiednie do
wykonywanych czynnosci oraz spetniajace wszystkie wymagania jakosciowe, w tym rdwniez ich konserwacje
i oczyszczanie. Wszelki zanieczyszczony lub uszkodzony sprzet ochrony osobistej musi byc natychmiast
wymieniony.

Ochrona rgk i ciata

Stosowac rekawice achronne odporne na chemikalia zgodnie z norma EN 374 jedhi ocena ryzyka na to wskazuje.
Material na rekawice dobraé indywidualnie na stanowisku pracy. W przypadku krétkotrwatego kontaktu
stosowad rekawice ochronne o poziomie skutecznoéei 2 lub wiekszym (czas przebicia » 30 minut). W przypadku
dhugotrwatego kontaktu stosowaé rekawice ochronne o poziomie skutecznodci 6 {czas przebicia > 480 minut).
Stosowaé odziez ochronng i obuwie ochronne jedli ocena ryzyka na to wskazuje,

Przy stosowaniu rekawic ochronnych w kontakcie z produktami chemicznymi nalezy pamietal o tym, ze podane poziomy skutecznodci
i odpowiadajace im czasy przebicia nie oznaczajg rzeczywistego czasu ochrony ne danym stenowisku pracy, gdyZ na te ochrong wplywa wiele
caynnikdw, jak np. temperatura, oddzialywanie innych substangji itp, Zaleca si¢ natychmiastowq wymiang rgkawic, jesli wystapia jekiekolwiek
oznaki ich zudyeia, uszkodzenia fub zmiany w wygladzie (kolorze, elastycznodci, ksztatcie). Nalezy przestrzegaé instrukeji producenta nie tylka
w zakresie stosowania rekawic, ale réwniei prazy ich czyszczeniu, konserwadji | przechowywaniu. Wainy jest réwniez prawidlowy sposdb
zdeimowania reiawic tak, aby uniknad zanieczyszczenia rak podczas wykonywania tej czynnodci,

Qchrona oczu
Stosowaé szczelne okulary ochronne zgodnie z norma EN 166 jedli ocena ryzyka na to wskazuje.

Ochrona drog oddechowych

Przy dostateczne] wentylacii nie jest wymagana. W razie awarii, przekroczenia wartoici najwyzszych
dopuszezalnych stezen stosowad sprzet ochrony drég oddechowych.

Zagrozenia termiczne
Nie wystepuja.
Kontrola narazenia Srodowiska

Unika¢ zrzutéw do srodowiska, nie wprowadzaé do kanalizagji. Ewentualne emisje z uktadéw wentylacyinych
i urzadzef procesowych powinny byé sprawdzane w celu okredlenia ich zgodnosci z wymogami prawa
o ochronie $radowiska.

Sekcja 9: Wlhasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych whasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia: ciecz
Kolor: bezbarwny do Zoltawego
Zapach: charakterystyczny
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Temperatura topnienia/krzepniecia:
Temperatura wrzenia lub poczatkowa

temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia:

Palnoic¢ materiatow:

Dolna i gérna granica wybuchowosci:
Temperatura zaptonu:

Temperatura samozaplonu:
Temperatura rozkladu:

pH: '

Lepkodé kinematyczna:
Rozpuszczalnodé:

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda
(wartodd wspdlczynnika log):
Preznosé pary:

Gestosd lub gestosé wzgledna:
Wzgledna gestosdé pary:
Charakterystyka czasteczek:

nie 0znaczono

nie 0znaczono

produkt nie jest klasyfikowany w kategoriach palnosci
hie oznaczono

hie 0zZnaczono

nie 0znaczono

nie oznaczono

56-59 (20°0C)

nie 0zNaczono

rozpuszcza sie w wodzie

hie cznaczono
nie cznaczono
1,00 -1,02 20°C)
nie pznaczono
nie dotyczy

9.2  Inneinformacje
Brak dodatkowych wynikow badan.
Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé
10.1 Reaktywnosé
Produkt mato reaktywny. Nie ulega niebezpiecznej polimeryzacji. Patrz takie podsekeje 10.3-10.5.
10.2 Stabilnosé chemiczna
Przy prawidtowym uzytkowaniu i przechowywaniu produkt jest stabilny.
10.3 Mozliwoié wystepowania niebezpiecznych reakgji
Nie s3 znane niebezpieczne reakcje,
10.4 Warunki, ktérych nalezy unilaé
Unikaé mocnego ogrzewania i bezposredniego nastonecznienia, mrozu.
10.5 Materialy niezgodne
Silne utleniacze.
10.6 Niebezpieczne produkty rozldadu
W prawidtowych warunkach przechowywania nie ma niebezpiecznych produktdw rozktadu.
Sekcja 11: Informacje toksykologiczne
11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzgdzeniu (WE) nr 1272/2008

Tolsycznasé komponentow

chlorek didecylodimetyloamonu [CAS 7173-51-5
658 my/kg
> 2000 mg/kg

LDsg (droga pokarmowa, szczur)
LDsg (skora)

aminy, €12-14, N-tlenki alkilodimetylowe [CAS 308062-28-4]

LDso (doustnie)
LDsp (skdra)

diamidyna {2: 1) [CAS 18472-51-0]

1.Dse (droga pokarmowa)
1.Dso (skéra)

> 2000 mg/kg
> 2000 mg/kg

> 2000 mg/kg
> 2000 mg/kg
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Toksycznosc mieszaniny
Toksycznosé osira

Toksycznoéé ostra mieszaniny (ATEmi) wyliczono na podstawie badaft komponentdw sklasyfikowanych
po toksycznasci ostrej oraz odpowiedniego wspdtczynnika przeliczeniowego zawartego w Tabeli 3.1.2.

zatacznika I do rozporzadzenia CLP wraz z pdin. zm.

ATEqmix droga pokarmowa) > 2000 mg/kg

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikagji nie sg spetnione.
Dziatanie Zrace/drazniace na skére

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s3 spetnione.

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace na oczy

Dziata draznigco na oczy.

Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére

W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikagji nie s3 spetnione.
Dzialanie mutagenne na komdrki rozrodcze

W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dziatanie rakotwdrcze
W oparciu o dostepne dane kryteria kiasyfikacii nie sa spetnione,

Szkodliwe dziatanie na_rozrodczosé

W oparcius o dostgpne dane kryteria klasyfikacji nie sz spetnione.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednarazowe
W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikagji nie sg spetnione,
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — naraZenie powtarzane

W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie s3 spetnione.
Zagrozenie spowodowane aspiracig
W oparciu o dostepne dane kryteria kiasyfikagji nie sg spetnione.

Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Drogi narazania: kontakt ze skéra, kantakt z oczami, po narazeniu droga oddechowa | po potknigeiu.

Objawy 2wiazane z wiaéciwosciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologiczrymi

Brak danych.
Opdinione. natychmiastowe oraz przewlekle skutki krotko- i diugotrwalego narazenia
Brak danych.
11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosici zaburzajace funkcionowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera skiadnikéw wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajgce
whadciwoécl zaburzajace funkejonowanie uktadu hormonalnego ani skladnikéw o whadciwoiciach zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z kryteriami okrelonymi w rozporzadzeniu 2017/2100/UE fub
rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu réwnym lub wiekszym od 0,1 %.
Inne informacje
Nie s znane.
Selccja 12: Informacje ekalogiczne
12.1 Tolsycznosé

Tolsycznosé komponentéw
alkitopoliglikozydy €10-16 _[CAS 110615-47-9]

Toksycznos¢ dla ryb LCso 1-10 mg/1/96 h/ Brachydanio rerio
Toksycznodé dla skorupiakdw ECso 10-100 mg/i/48 h/ Daphnia mogna
Toksycznodd dla alg ECsg 10-100 mg/A/72 h/ Desmodesmus subspicatus
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12.2

123

124

12.5

12.6

12.7

Toksycznodd dla skorupiakow NOEC 0,021 mg/i/21 d/ Daphnia magna

Toksycznodé dla alg NOEC > 1 mg/l/28 d/ Brachydanio rerio

aminy, €12-14, N-tlenki alkilodimetylowe [CAS 308062-28-4]

Toksycznos< dla ryb L.Cso 2,67 mg/l

Toksycznosé dla skorupiakow ECsg 3,1 mg/l/48 h

Toksycznosé dla alg ECso 0,143 mg/l/72 h

Toksycznosé dla skorupiakdw NOEC 0,067 my/!

chlorek didecylodimetyloamonu [CAS 7173-51-5]

Toksycznos¢ dla ryb LCsp 0,49 myg/1/96 h/ Brachydanio rerio

Toksycznoéé dia skorupiakdw ECse 0,03 mg/1/48 h/ Daphnia magna

Toksycznosé dla alg ECsp 0,06 mg/l/36 hf Selenastrum capricornutum
Toksycznosé dla skorupiakow NOEC 0,021 mg/1/21 d/ Baphnia magna

Toksycznoéc dla alg NOEC 0,013 mg/l/72 h/ Pseudokirchneriella subcapiiota
kwas D-glukonowy, potaczony z N, N " - bis (4-chlorofenylo) -3,12-diimino-24,11,13-tetraazatetradekano-
diamidyna (2: 1) [CAS 18472-51-01

Toksycznodc dla ryb LCso 2,08 mg/1/96 h

Toksycznosc dla skorupiakow ECsy 0,087 mg/|/48 h/ Daphnia magna

Toksycznoic dla alg ECsp 0,081 mg//72 h

Toltsycznodé mieszaniny

Dziata szkadliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki,

Trwalosé i zdolnosé do rozldadu

Zawarta w produkcie srodki powierzchniowo czynne ulegaja biodegradacji zgodnie z kryteriami zawartymi
w razporzadzeniu o detergentach 648/2004/WE wraz z pdin. zm.

Zdolnos< do bicakumulacji

Brak danych dla mieszaniny.

Dane dla komponentow

chlorek didecylodimetyloamonium [CAS 7173-51-51

BCF: 81 {OECD 305)

Mobilnosc w glebie

Produkt mabilny w glebie, rozpuszcza sie w wodzie | rozprzestrzenia sie w Srodowisku wodnym. Mobilnosé
skiadnikéw mieszaniny zalezy od ich whasciwosci hydrofilowych i hydrofobowych oraz warunkdw abiotycznych
i biotycznych gleby, w tym jej struktury, warunkdw klimatycznych, pory roku oraz organizméw glebawych,
Wyniki aceny whadciwoéci PBT i vPvB

Substancje zawarte w mieszaninie nie sg oceniane jako PBT i vPvE.

Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uldadu hormonalnego

Produkt nie zawiera skiadnikéw wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust, 1 jako posiadajace
wlasciwosci zaburzajgee funkecjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o whasciwosciach zaburzajacych
funkcjonowanie uldadu hormonainego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniv 2017/2100/UE lub
rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu réwnym lub wigkszym od 0,1 %.

Inne szkodliwe skutki dzialania
Produkt nie jest klasyfikowany jako stwarzajacy zagroZenie dla warstwy azonowe]. Nalezy rozwazy¢ mozliwosé

innych szkodliwych skutkéw oddzialywania produktu na Srodowisko (np. wplyw na wzrost ocieplenia
globalnego).

Selkcja 13: Postepowanie z odpadami

131

Metody unieszltodliwiania odpadow
Zaleceniz _dotyczace mieszaniny: utylizowaé zgodnie z obowigzujgeymi przepisami, nie wprowadzad
do kanalizacji. Pozostatodcl sktadowad w oryginalnych pojemnikach. Nie mieszaé z innymi odpadami. Odpadowy
produkt przekazad do utylizacji do uprawnionego zaktadu. Proponowany kod odpadu: 20 01 29* (Detergenty
zawierajgce substancje niebezpieczne).
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Zalecenia _dotyczace zuzytych opakowat: odzysk / recykling / likwidacje odpadéw opakowaniowych
przeprowadzaé zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Tylko opakowania calkowicie opréznione moga byé
przeznaczone do recyklingu. Nie mieszaé z innymi odpadami. Kod odpadu dla nieoczyszczonych opakowari:
15 01 10* (opakowania zawierajgce pozostatodci substancji niebezpiecznych lub nimi zanieczyszczone). Kod
odpadu dia oczyszczonych opakowan 15 01 02 (Opakowania z tworzyw sziucznych).

Krajowe akty prawne: ustawa o odpadach {tj. Dz. U. 2022, poz. 699, wraz z pdin. zm.), ustawa o gospodarce opakowaniami
i odpadami opakewaniowymi (t. Dz. U. 2020, poz. 1114, wraz z péZn. zm.).
Unijne akty prawne: dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady: 2008/98/WE wraz z piZn, zm. i 94/62/WE wraz z pdZn. zm.

Sekcja 14: Informacje dotyczace transpaortu

141 Numer UN fub numer identyfikacyjny ID

Nie dotyczy. Produkt nie jest klasyfikowany jako niehezpieczny podczas transportu droga iadows, morskg
i lotnicza.

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN
Nie dotyczy.

14.3 Klasa(-y) zagroZenia w transporcie
Nie dotyczy.
14.4 Grupa pakowania
Nie dotyczy.
14,5 Zagrozenia dla Srodowiska
Nie dotyczy.
14.6 Szczegdlne érodki ostroinosci dla uzythkownikow
Nie dotyczy.
14.7 Transport morski [uzem zgadnie z instrumentami IMO
Nie dotyczy.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace hezpieczenstwa, zdrowia i ochrony $rodowiska specyficzne dla substangji
lub mieszaniny
Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substangjach chemicznych i ich mieszaninach (tj. Dz. U. 2022, poz. 1816).
Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r, w sprawie najwyzszych dopuszezalnych
stezen | natezed czynnikdw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. 2018, poz. 1286, wraz z péin. zm.).
Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach (tj. Dz, U. 2022, poz. 699, wraz z pd2n. zm.).
Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami | odpadami opakowaniowymi (tj. £z U. 2020, poz. 1114,
wraz z pozn. zm.).
Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu adpadéw (Dz. U. 2020, poz. 10).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badars i porniaréw czynnikow szkodliwych dla zdrowia
w érodowisku pracy (Dz. U. 2011, Nr 33, poz. 166, wraz z pdZn, zm.).
Umowa ADR dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezplecznych.
IMBDG Cade Intemational Maritime Dangerous Geods Code,
IATA Dangerous Goods Regulations.
1907/2006/WE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestragjl, oceny,
udzielania zezwolef i stosowania ograniczerh w zakresie chemikalidw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw,
2mieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 | nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG | dyrektywe Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE wraz 2 poin. zm.
1272/2008/WE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r w sprawie klasyfikadji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 wraz z pdin. zm.
2020/878/UE Rozporzadzenie Komisji z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakreste
chemikalidw,
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2000/39/WE Dyrektywa Komisji z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajgca pierwsza liste indykatywnych wartosci granicznych
narazenia na czynniki zewngtrzne podczas pracy w zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony
zdrowia i bezpieczefistwa pracownikdw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy.

2006/15/WE Dyrektywa Komisji z dnia 7 lutego 2006 r. ustanawiajaca drugi wykaz indykatywnych dopuszczalnych wartosci
naraZenia zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywy 31/322/EWG i 2000/39/WE.
2009/161/UE Dyrektywa Komisji z dnia 17 grudnia 2009 r. ustanawiajgca trzeei wykaz wskaznikowych wartoéci narazenia
zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.

2017/164/UE Dyrektywa Komisji z dnia 31 stycznia 2017 r. ustanawiajgca czwarty wykaz wskaZnikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywy Komisji 91/322/EWG,
2000/39/WE i 2009/161/UE.

2019/1831/UE Dyrektywa Komisji z dnia 24 paidziernika 2019 r. ustanawiajaca pigty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartodcl narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.
2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Eurapejskiego i Rady z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpaddw oraz uchylajaca
niektére dyrektywy wraz z pdzn. zm.

94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych wraz z pézn. zm.,

2016/425/UE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie dradkéw ochrany
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

648/2004/WE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentdw wraz z pozn,
zm.

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Ocena bezpieczenstwa chemicznego dla mieszaniny nie jest wymagana.

Selccja 16: Inne informacje

Pelen tekst zwrotdw H 7 sekgii 3 karty

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H315 Dziata draZnigco na skére.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Dziata drazniaco na oczy.

H336 Moze wywaolywad uczucie sennodc Jub zawroty glowy,

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodna.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dhugotrwate skutki,
H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki,

Wyjadnienie skrotdw i akronimdw

Acute Tox. 4 Toksycznosé ostra kat, 4

Aguatic Acute 1 Stwarzajgce zagrozenie dla érodowiska wodnego kat. 1

Aquatic Chronic 1 Stwarzajace przewlekle zagrozenie dla $rodowiska wodnego kat. 1
Aquatic Chronic 2 Stwarzajace przewlekle zagrozenie dla Srodowiska wodnego kat. 2

Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu kat 1

Skin Trrit. 2 Dziatanie drazniace na skore kat, 2

Eye Irrit. 2 Dziatanie draZnigce na oczy kat. 2

Flam. Lig. 2 Substancja ciekta tatwopalnz kat, 2

Skin Corr. 1B Dziatanie zrace kat. 1B

STOT SE 3 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednarazowe kat. 3
NDS Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

NDSCh Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

NDSP MNajwyzsze Dopuszczalne Stezenie Pultapowe

DS8 Dopuszczalne Stezenie w materiale Biologicznym

PBT Substancja trwala, wykazujaca zdolhos< do bicakumulacji i toksyczna
vPvB Substancje bardzo trwate i o bardzo duzej zdalnosdci do bioakumulagji
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Data aktuslizagji: 16.12.2022 1. Wersja: 2,0/PL

KARTA CHARAKTERYSTYKI S ol

Szkolenia
Przed przystapieniem do pracy z produkiem uzytkownik powinien zapoznal sie z zasadami BHP odnoénie
obchodzenia sie z chemikaliami, a w szczegolnosci odby¢ odpowiednie szkolenie stanowiskawe.

Odniesienia do kiuczowei litaratury i Zrédet danych

Karta zostala opracowana na podstawie karty charakterystyki dostarczonej przez producenta, danych
literaturowych, internetowych baz danych oraz posiadane] wiedzy i doswiadczenia, z uwzglednieniem aktualnie
ohowigzujacych przepisdw prawnych,

Klasyfikacja i procedury wykorzystane w celu dokanania klasyfikacji mieszaniny:

Klasyfikacji dokonano na podstawie badaf fizykochemicznych oraz danych o zawartoéci skdachikéw
niebezpiecznych metods obliczeniowa w oparciu o wytyczne rozporzadzenia 1272/2008/WE (CLP) wraz

z pdin. zm.

Dodatkowe informacie

Data aktualizacji: 16.11.2022 r,

Wersja: 2.0/PL

Zmiany: sekcje: 1-16.

Karta wystawiona przez THETA Consulting Sp. z 0.0. {na podstawie danych producenta)

Powyisze informacje powstaly w oparciu o aktualnie dostepne dane charakteryzujace produkt oraz dodwiadczenia i wiedzg
posiadana w tym zakresie przez producenta. Nie stanowig one opisu jakoiciowego produktu ani przyrzeczenia okredlonych
wiadciwodci. Nalezy je traktowaé jako pomoc dla bezpiecznego postepowania w transporcie, sktadowaniu i stosowaniu
produktu. Nie zwalnia to uiytkownika od odpowledzialnosci za niewlasciwe wykorzystanie powyiszych informacji
oraz z przestrzegania wszystkich norm prawnych obowiazujacych w tej dziedzinie.

Niniejsza karta charakterystyki podlega ochronie wynikajacej z ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. 0 prawie autorskim i prawach pokrewnych.
Kopiowanie, adaptowanie, przeksztalcanie lub modyfikowanie karty charakterystyki lub jej fragmentow
bez uprzedniej zgody firmy THETA Consulting Sp. z 0.0. jest zabronione.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medyczaych i Produktéw Biobgjezych
Warszawa, 16-11-2020 r.

Nr PB.8244/20

Schulke Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 132
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 11 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U, z 2018 r., poz. 2231) wydaje sie

pozwolenie nr 8244/20 na obrét produktem biobdjezym
prosaven® scrub+

1. Nazwa produktu biobédjczego:

prosavon® scrub+

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

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

Ptyn, dezynfekeyjny preparat do higienicznego mycia rgk oraz do dekontaminacji ciata i skory
glowy. Produkt wykazuje dzialanie bakteriobdjeze, drozdzakobdjcze oraz bodjcze wobec
wirusow ostonkowych. Do stosowania w stuzbie zdrowia, obszarze weterynaryjnyin, przemysle
spozywczym oraz w miejscach o podwyzszonych wymaganiach dla higieny rak.

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

Schulke Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 132, 02-305 Warszawa

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$§¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawarto§é
kwas d-glukonowy, zwigzek z N.N"- bis(4- 242-354-0 18472-51-0 | 0,9 g/100g
chlorofenylo)- 3,12-diimino-2,4,11,13-tetraaza-
tetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG)

chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 230-525-2 | 7173-51-5 | 0,9 g/100g

5. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwdrcy produktu
biobgjczego:
Schulke CZ s.r.o0., Lidicka 445, 73581 Bohumin, Republika Czeska

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polichlorek winylu (PCWY))
kanister (polichlorek winylu (PCW))
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7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
24 miesiace od daty produkeji

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

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

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

UZASADNIENIE

0Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania
administracyjnego (Dz. U, z 2020 r,, poz. 256 ze zm.) poniewaz uwzglednia ona w catosci
zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art, 129 § 2 ustawy z dnia [4 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjezych,
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 § T ustawy z dma 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r,, poz, 2325 ze zm., dalej:
p.p.s.a.), wniesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnost sig
za pofrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
zart, 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 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
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

wdokumen podpisany elekironicenic/
Zalgezniki:
1. Tresc¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
L. Strona teprezentowana przez pelnomocnika: Nagalia Gackoska
2. ala
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