Urzgd Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
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DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH -09- 1 g

UR.DRB.RBR.421.0197.2016.MG.3

Diversey Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw:
Janusz Andryszak
Przemystaw Seferynski

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obrot produktem biobdjczym

o nazwie: Soft Care Des E

podmiot odpowiedzialny: Diversey Polska Sp. z o0.0., Al Jerozolimskie 134,
02-305 Warszawa

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowa decyzje, dotyczgca zmiany danych objetych pozwoleniem

4724/12 z dnia . y 015'-09-=r0?k§
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych -
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...............................

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

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 2015 1., poz. 1926) 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 i stosowania produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwolenlem nr 4724/12 z dnia 25.01.2012 r.
na obrét produktem Soft Care Des E

w Zakresie:

- imi¢ i mazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | Diversey Polska Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa

na: | Diversey Polska Sp. z o.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych treSci oznakowania opakowania

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

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow
produktu biobdjczego.

Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4724/12 dotyczaca aktualizacji zapiséw
w zakresie: imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tre$ci oznakowania opakowania
uwzglednia w calosci zadanie strony.
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Zgodnie z artykulem 52 rozporzqdzenla Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub
—w przypadku produktu biobdjczego, na kiéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasoéw,
z wyjqgtkiem 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 zapaséw nie moze przekraczaé¢ 180 dni w przypadku
udostgpniania na rynku. a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Majac na uwadze powyzsze orzeka sie jak w sentencji.

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), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponrowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

7 upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Nanartamentu Rejestracp i Oceny Dokumentacji
Produlstow |obo czych ;
-
S A 22707087

Aleksandra Wilczyfiska

Zalaczniki: ’
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — etykieta
2. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikow: Janusz Andryszak, Przemystaw Seferyriski
2. ala
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I. Tekst na etykiecie

Soft Care Des E

Zakapzalk nr,,A do pozwolenia n (4 ? A \’] ) 4 L

Tres$¢ oznakowania produktu biobdjczego

Preparat w postaci zelu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekgji rak.
Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
Przed uzyciem przeczytaj zatqczong ulotke informacyjng.

Niebezpieczenstwo

e  Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

e Przechowywac¢ z dala od Zrédet ciepta, gorgcych powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego
ognia i innych zrodet zaptonu. Nie pali¢.

e Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac¢ w chtodnym miejscu.

Produkt biobdjczy - zawiera substancje czynng: 715 g/kg etanolu. Pozwolenie nr 4724/12.

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

Objetosé netto: ...

Podmiot odpdilviedzialny / Dystrybutor:

Diversey Polska Sp. z 0.0.

02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie 134
tel. 22 328 1000, faks: 22 328 1001

www.diversey.com

rUVEId Rejestracji Produldsy Leczniczycn
Wrobiu Medycznyoh | Produldow Biobéjcjzvcf,l
Al Jerozolimskie 181C, 02222 Warsza:v

NIP: 521.32-14-182 REGON: 01524950&11

! Wielko$¢ odpowiednia do rodzaju opakowania

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
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L. Tekst na ulotce informacyjnej
Soft Care Des E

Przeznaczenie

Preparat w postaci zelu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekji rak w szpitalach, obiektach stuzby
zdrowia a takze gastronomii i przemysle spozywczym. Posiada dziatanie bakteriobdjcze oraz
ograniczone wirusobojcze wobec Vaccinia Virus.

Sposéb uzycia
Dezynfekcija higieniczna

Na doktadnie umyte i osuszone rece pobraé:
e 5 mlSoft Care DesEi weiera¢ w skore przez minimum 15 sekund,
o 3 mlSoft Care Des E i wcierac w skére przez minimum 30 sekund,

zwracajgc uwageg na miejsca pomigdzy palcami, paznokcie i powierzchnie palcéow — zgodnie z
procedura dezynfekcji rak metoda wcierania. Po okoto 30 sekundach preparat odparowuije,
pozostawiajac skore sucha.

Dezynfekcja chirurgiczna

Na dokiadnie umyte i osuszone rece pobra¢ 3 ml Soft Care Des E i wcieraé w skore przez 30
sekund, zwracajac uwagg na miejsca pomigdzy palcami, paznokcie i powierzchnie palcow -
zgodnie z procedurg dezynfekcji rak metodg wcierania. Po wyschnigciu dtoni (po ok. 30
sekundach) . czynnosci powtorzy€ — procedurg powtarzac trzykrotnie (fgczny czas wcierania
powinien wynosi¢ 1,5 minuty).

Postepowanie z odpadami

Zapobiegaé: przedostawaniu sie nierozcieficzonego produktu do éciekéw, wod powierzchniowych i
wod gruntowych. Produkt zuzyé w catosci. Niewielkie ilosci niewykorzystanego produktu
rozcieficzyé ‘woda do stezenia najwyzej 1%, odprowadza¢ do kanalizacji. Wigksze ilosci
przekazywac do utylizacji specjalistycznej firmie. !

Opréinione opakowania przeptukac dwukrotnie wodg i przeznaczy¢ do recyklingu lub odzysku.
Warunki przechowywania

Magazynowac w pozycji pionowej, wylacznie w oryginalnych, szczelnych
i wiasciwie oznakowanych opakowaniach, W suchych i odpowiednio wentylowanych
pomieszczeniach. Nie przechowywat ponizej 5°C 1w wysokich temperaturach. Przechowywac z
dala od #rédet ciepta, nie wystawiaC na bezpoérednie dziatanie promieni stonecznych.
przechowywa¢ z dala od srodet zaptonu - nie pali¢ tytoniu. Chronié przed wytadowaniami
elektrostatycznymi.

érodki ostroznosci i bierwsza pomoc

podczas pracy preparat stosowaé zgodnie Z zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy.
przechowywaé z dala od zZywnosci, napojow i $rodkow zywienia zwierzat. My¢ rece przed
positkami i po zakonczeniu pracy. Unikac kontaktu z oczami.

Wdychanie: W przypadku zlego samopoczucia zasiegna¢ porady lub zgtosic sie pod opieke
lekarza.

Kontakt przez skére: Zmy¢ skore duzg iloscia letniej, fagodnie plynacej wody. Natychmiast zdja¢
cala zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzyciem. W przypadku wystapienia
'podraznienia skory zasiggna¢ porady lub zgtosi¢ sig pod opieke lekarza.

Kontakt z oczami: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa
i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowac ptukanie. W przypadku wystapienia podraznienia
zasiegna( porady lekarza.




Potkniecie: Wyptukac¢ usta. Natychmiast wypi¢ 1 szklanke wody. W przypadku ztego samopoczucia
zasiegna¢ porady lub zglosi¢ sie pod opieke lekarza

Dodatkowe informacje odnosnie do $rodkéw ostroznosci wymaganych przy pracy
z preparatem Soft Care Des E, ubocznych skutkéw stosowania, zasad udzielania pierwszej
pomocy, bezpiecznego postgpowania z odpadami produktu i opakowaniem znajduja sie
w karcie charakterystyki.

UWAGA: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02222 Warszawa tel. +48 22 492--11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

2015 <05- 2 6

Departament Rejestracji Warszawa,
i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobojczych

UR.DRB.RBR.421.0537.2014.PL..4

Diversey Polska Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5

00-446 Warszawa

Strona reprezentowana przez petnomocnikéw:
Pan Janusz Andryszak

Pan Przemystaw Seferynski

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych, dotyczgca zmiany danych objetych pozwoleniem na
obrot produktem biobdjczym

o nazwie: Soft Care Des E

podmiot odpowiedzialny: Diversey Polska Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produktéw Biobojczych przesyla
w zalaczeniu przedmiot(b%zq zdlﬁyzjg, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
. réku.

nr 4724/12 z dnia . 2015.509:

Z upowaznienia Prezesa
S REKTORA
Departamenty tnformacii o Prodikizch pi
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

o Warszawa, 2015 05- 2 b
WA m/,
Diversey Polska Sp. z o.0.
ul. Fabryczna §
00-446 Warszawa
DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.) oraz art. 62 w zwigzku
z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia 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 zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

1) dokonuje si¢ zmiany danych znajdujacych si¢ w tre$ci oznakowania opakowania
stanowiacej zalacznik do pozwolenia nr 4724/12 z dnia 25.01.2012 r. na obrét
produktem bicbdjczym Soft Care Des E

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobdjczy Soft Care Des E wprowadzony
do obrotu przed dmiem 1 czerweca 2015r., moze pozostawaé w obrocie
z dotychczasowgq klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017r.

poprzez aktualizacje zapiséw dotyczgcych tresci oznakowania opakowania.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany 1 zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4724/12 w zakresie aktualizacji zapiséw
dotyczacych tresci oznakowania opakowania w zakresie klasyfikacji uwzglednia w catosci
zgdanie strony.

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,
zmieniajgce 1 uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty 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.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,w drodze

UR.DRB.RBR.421.0537.2014.PL
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odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywg 1999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem nie muszq by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Zatgczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania- etykieta
2. Tres¢ oznakowania opakowania- ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Janusz Andryszak, Przemystaw Seferynski
2. ala
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Tres¢ oznakowania produktu biobdjczego
I. Tekst na etykiecie

Soft Care Des E
Preparat w postaci zelu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekgcji rak.

Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
Przed uzyciem przeczytaj zatgczong ulotke informacyjng.

Niebezpieczenstwo

e Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

e Przechowywad z dala od irédet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego
ognia i innych Zrédet zaptonu. Nie palic.

e Przechowywadé w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac w chtodnym miejscu.

Produkt biobéjczy - zawiera substancje czynna: 715 g/kg etanolu. Pozwolenie nr 4724/12.
Nr partii/data waznosci: 24 miesigce od daty produkcji (na opakowaniu).
Objetos¢ netto: ...}

Podmiot odpowiedzialny / Dystrybutor:

Diversey Polska Sp. z 0.0.
Z upowaznienia Prezesa

00-446 Warszawa, ul. Fabryczna 5 ZASTEPCA DYREKTORA
tel. 22 328 1000, faks: 22 328 1001 D“P\Z”E‘?vﬁfg ‘(;”‘“macﬂ o Produktach Biobdjczych
waz a0
www.diversey.com yroba pa: oddanych Dzialaniu Produkiéw Biobdjezyeh
< f&{ é x,s!
Flz%feta%uchmlet

Urzad Rejestracji Produkiéw Leczniczych, :
Wyrobow Medycznyeh | Produkiéw Biobdjezysh zms .-..DS., 2 @
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP; 521-32-14-182 REGON: 015249501

! Wielkos¢ odpowiednia do rodzaju opakowania

A




Zetaganilo v o/, do pozwolenta e ... AT o
i. Tekst na ulotce informacyjnej
Soft Care Des E

Przeznaczenie

Preparat w postaci zelu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rgk w szpitalach, obiektach stuzby
zdrowia a takie gastronomii i przemysle spozywczym. Posiada dziatanie bakteriobdjcze oraz
ograniczone wirusobdjcze wobec Vaccinia Virus.

Sposéb uzycia
Dezynfekcja higieniczna

Na doktadnie umyte i osuszone rece pobraé:
e 5 ml Soft Care Des E i wciera¢ w skdre przez minimum 15 sekund,
e 3 ml Soft Care Des E i wciera¢ w skére przez minimum 30 sekund,

zwracajgc uwage na miejsca pomigdzy palcami, paznokcie i powierzchnie palcéw — zgodnie z
procedurg dezynfekcji rgk metoda wecierania. Po okoto 30 sekundach preparat odparowuije,
pozostawiajac skore suchg. |

Dezynfekcja chirurgiczna

Na dokfadnie umyte i osuszone rece pobra¢ 3 ml Soft Care Des E i wcieraé w skére przez 30

sekund, zwracajgc uwage na miejsca pomiedzy palcami, paznokcie i powierzchnie palcéw — :
zgodnie z procedurg dezynfekcji ragk metoda wecierania. Po wyschnieciu dtoni (po ok. 30

sekundach) czynnosdci powtdrzy¢ — procedure powtarzaé trzykrotnie (taczny czas wcierania

powinien wynosi¢ 1,5 minuty).

Postepowanie z odpadami

Zapobiega¢ przedostawaniu sie nierozcieficzonego produktu do $ciekéw, wéd powierzchniowych i
woéd gruntowych. Produkt zuzyé w catosci. Niewielkie ilodci niewykorzystanego produktu
rozcienczy¢ woda do stezenia najwyzej 1%, odprowadza¢ do kanalizacji. Wieksze ilosci
przekazywad do utylizacji specjalistycznej firmie.

Opréznione opakowania przeptukac dwukrotnie wodg i przeznaczy¢ do recyklingu lub odzysku.
Warunki przechowywania

Magazynowaé w  pozycji pionowej,  wylgcznie w  oryginalnych, szczelnych
i wilasciwie oznakowanych opakowaniach, w suchych i odpowiednio wentylowanych
pomieszczeniach. Nie przechowywaé ponizej 5°C i w wysokich temperaturach. Przechowywac z
dala od Zrédet ciepta, nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
Przechowywac¢ z dala od Zrddet zaptonu - nie pali¢ tytoniu. Chroni¢ przed wytadowaniami
elektrostatycznymi.

Srodki ostroznosci i pierwsza pomoc

Podczas pracy preparat stosowal zgodnie z zasadami bezpieczenistwa i higieny pracy.
Przechowywa¢ z dala od zywnosci, napojow i Srodkow zywienia zwierzat. My¢ rece przed
positkami i po zakoriczeniu pracy. Unika¢ kontaktu z oczami.

Wdychanie: W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady lub zgtosic¢ sie pod opieke
lekarza.

Kontakt przez skére: Zmy¢ skore duzg iloscig letniej, tagodnie ptynacej wody. Natychmiast zdjgé
cafg zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzyciem. W przypadku wystgpienia
podraznienia skory zasiegnac¢ porady lub zglosi¢ sie pod opieke lekarza.

Kontakt z oczami: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jeieli s

i mozna je fatwo usung¢. Kontynuowac ptukanie. W przypadku wystgpienia podraznienia
zasiegna¢ porady lekarza.



Potknigcie: Wyptukac usta. Natychmiast wypic¢ 1 szklanke wody. W przypadku ztego samopoczucia
zasiegnaé porady lub zgtosi¢ sie pod opieke lekarza

Dodatkowe informacje odnosnie do s$rodkéw ostroinodci wymaganych przy pracy
z preparatem Soft Care Des E, ubocznych skutkéw stosowania, zasad udzielania pierwszej
pomocy, bezpiecznego postepowania z odpadami produktu i opakowaniem znajdujg sig
w karcie charakterystyki.

UWAGA: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 “0b- 2 4

Nr UR.PB.4724/12.2tw.2014

Diversey Polska Sp. z o.0.
ul. Fabryczna §
00-446 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobodjczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrze$nia
2002 r. o produktach bioboéjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia 25.01.2012 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4724/12 na obrét produktem biobdéjczym Soft Care Des E poprzez zmian¢ terminu
waznosci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje wazno§¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Diversey Polska Sp. z o.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa,
dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.
poz. 267) w zwiazku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17
maja 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych
biobdjczych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmiang terminu waznosci
pozwolenia nr 4724/12 na obrét produktem biobojczym Soft Care Des E.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdézn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majac na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art 83

UR.DRB.RBN .422.1672.2014 KO
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dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wiasciwych organdw i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepéw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony czas”,

W dniu 20.08.2013r. weszto w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakoficzenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, kiory jq wydal, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajgcej decyzje o pozwoleniu na obrot
produktem biob6jczym Soft Care Des E w zakresie zmiany terminu waznosci ww.
pozwolenia, przemawia shuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala

UR.DRB.RBN.422.1672.2014.K0O
Strona2 z2




Urzad Rejestracji |
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09 |
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601 |

Departament Rejestracji Produktéw Biobdjczych Warszawa, 9099 -5 7

U= /

UR.DRB.RBN.421.0067.2013.EG.6 3

Pan Janusz Andryszak
petnomocnik firmy:
Diversey Polska Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5

00-446 Warszawa

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

o nazwie: Soft Care Des E
podmiot odpowiedzialny: Diversey Polska Sp. z o.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa

Departament RejestraCJl Produktow Biobojczych przesyla w zalaczeniu przedmlotowq
decyzje¢, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4724/12 z dnia 2405 oku,

Otrzymuja:
1.Strona:
2.a/a




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013

N UAR-PP 4124 12. 21, 134 2012

Diversey Polska Sp. z o.o0.
ul. Fabryczna S
00-446 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy4z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4724/12 z dnia 25.01.2012 r. na
obrot produktem biobdjczym: Soft Care Des E

w zakresie:

- rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

z: Kat. I, gr.1 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
Preparat w postaci zelu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak w szpitalach,
obiektach stuzby zdrowia a takze gastronomii i przemysle spozywczym.

na: Kat. I, gr.1 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktéw biobéjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
Preparat w postaci Zzelu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekeji rak
w szpitalach, obiektach sluzby zdrowia a takze gastronomii i przemysle spozywczym.
Posiada dzialanie bakteriobdjcze oraz ograniczone wirusobéjcze wobec Vaccinia
Virus, zgodnie z wynikami badan skuteczno$ci produktu.

- zmiany w tres§ci oznakowania opakowania.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UR.DRB.RBN.421.0067.2013.AS1
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UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania — etykieta
2. Ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Janusz Andryszak
2.ala
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Zatgeznik nr ... do pozwolenia ni .. l /Z (( / zz
Tres¢ oznakowania produktu biobojczego

I. Tekst na etykiecie

Soft Care Des E
Preparat w postaci zelu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak.

Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
Przed uzyciem przeczytaj zalgczong ulotke informacyjng.

Uwaga!

Produkt wysoce tatwopalny

= Przechowywa¢ pojemnik w miejscu dobrze wentylowanym.
= Nic przechowywac w poblizu 7rodet zaptonu — nie pali¢ tytoniu.

Produkt biobdjczy - zawicra substancj¢ czynng: 715 g/kg etanolu. Pozwolenic nr
4724/12.

Nr partii/data waznoSci: 24 miesigce od daty produkeji (na opakowaniu).
Objeto$é netto: ...'
Producent:

Multifill B.V Constructieweg 25a, 3641 SB Mijdrecht, The Netherlands

Podmiot odpowiedzialny / Dystrybutor:
Diversey Polska Sp. 7 0.0.

00-446 Warszawa, ul. Fabryczna 5

tel. 22 328 1000. faks: 22 328 1001
www.diversey.com

Urzad Rejestracji Procuktow Leczniczych g ¢ i
Wyrobow Medycznych

I Produktow Biobéjczycr
ul. Zabkowska 41, 03-7:

Regon 0152496()-

' Wielkos¢ odpowiednia do rodzaju opakowania
Strona | z 3




il
e

I1. Tekst na ulotce informacyjnej
Soft Care Des E

Przeznaczenie

Preparat w postaci zelu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekeji rak w szpitalach. obiektach
shuzby zdrowia a takze gastronomii i przemysle spozywczym. Posiada dziatanie bakteriobojcze

oraz. ograniczone wirusobojcze wobec Vaccinia Virus.

Sposéb uzycia

Dezynfekcija higieniczna

Na doktadnie umyte i osuszone rece pobraé:

e 5 ml Soft Care Des E i weiera¢ w skére przez minimum 15 sekund,

e 3 ml Soft Care Des L i weiera¢ w skore przez minimum 30 sekund,
zwracajgc uwage na miejsca pomiedzy palcami, paznokcie i powierzchnie palcow —
zgodnie 7 procedurg dezynfekcji rgk metodg weierania. Po okoto 30 sekundach preparat
odparowuje, pozostawiajac skore suchg.

Dezynfekcija chirurgiczna

Na dokfadnie umyte i osuszone rgce pobra¢ 3 ml Soft Care Des E i weicraé w skore przez
30 sekund, zwracajac uwage na miejsca pomiedzy palcami, paznokcie i powierzchnie
palcodw — zgodnie z procedura dezynlekeji rak metodg weierania. Po wyschniceiu dloni (po
ok. 30 sekundach) czynnosci powtorzy¢ — procedure powtarzaé trzykrotnie (laczny czas
weierania powinien wynosi¢ 1.5 minuty).

Post¢epowanie z odpadami

Zapobicga¢ przedostawaniu  si¢  nicrozcienczonego produktu do Sciekdéw, wod
powierzchniowych i wod gruntowych. Produkt zuzyé w catosci. Niewielkie ilosci
niewykorzystanego produktu rozcieficzy¢ wodg do st¢zenia najwyzej 1%, odprowadzaé do
kanalizacji. Wigksze ilosci przekazywaé do utylizacji specjalistycznej firmie.

Oproéznione opakowania przeptukaé dwukrotnie wodg i przeznaczy¢ do recyklingu.
Warunki przechowywania

Magazynowa¢ w pozycji pionowej, wylgcznie w  oryginalnych. szczelnych
1 wlasciwie oznakowanych opakowaniach, w suchych i odpowiednio wentylowanych
pomieszczeniach. Nie przechowywaé ponizej 5°C i w wysokich temperaturach.
Przechowywac z dala od Zrodel ciepta, nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych. Przechowywac z dala od zrédet zaptonu - nie pali¢ tytoniu. Chronié¢ przed
wyladowaniami elektrostatycznymi.

Srodki ostroznosci i pierwsza pomoc

Podczas pracy preparat stosowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy.
Przechowywa¢ z dala od zywnosci, napojow i srodkéw zywienia zwierzat. My¢ r¢ce przed
positkami 1 po zakonczeniu pracy. Unika¢ kontaktu z oczami.

Podczas stosowania preparatu unika¢ wdychania par, w przypadku narazenia odsuna¢ od
zrodla narazenia. W przypadku nicustepujacych dolegliwosci zapewnié¢ pomoc Ickarska.

Strona 2 z 3

Zalgeznik nri/do pozwolenia nr (Z '? '2 L{%’Cz




Ogolnie preparat nie dziala draznigco na skore. W przypadku wystgpienia podraznienia
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Przeptukaé¢ skére obficie woda. Zanieczyszczone oczy
przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody. Uzyska¢ pomoc lekarskg. W przypadku
potknigcia wypluka¢ usta woda. Natychmiast wypi¢ 1-2 szklanki wody lub mleka.
W przypadku potknigcia duzych ilosci lub wystgpienia dolegliwosci, zapewni¢ opieke
lekarska.

Dodatkowe informacje odnosnie do $rodkéw ostroznosci wymaganych przy pracy
z preparatem Soft Care Des E, ubocznych skutkéw stosowania, zasad udziclania picrwszcj

pomocy, bezpiecznego postepowania z odpadami produktu i opakowaniem znajdujg sie
w karcie charakterystyki.

UWAGA: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

TOAUKIOW Rinm <:
~OW Biohgic
J:
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09 |
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601 |

Departament Rejestracji Produktéw Biobdjczych Warszawa, L e
010 -0 2 ¢

UR.DRB.RBN.420.0487.2011.ST .4

Diversey Polska Sp. z o.0.
ul. Fabryczna §
00-446 Warszawa

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

0 nazwie: Soft Care Des E

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworey:

Substancja czynna: Wytworca

Etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 715 g/kg] e SASOL Solvents Germany,
Anckelmannsplatz 1, D 20537
Hamburg, Niemcy

e Aspokem, Lautatarhankatu 8B

PL 66, 00581 Helsinki,
Finlandia

podmiot odpowiedzialny:
Diversey Polska Sp. z o0.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa

Departament Rejestracji Produktow ?,}ObO_]CZ}’Ch przesyta w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 4724/12 z dnia 25 4., roka wraz z zatwierdzong trescig oznakowania

opakowania.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 200 -08- 9 =

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

Diversey Polska Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5
00-446 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sie

pozwolenie nr 4724/12 na obrét produktem biobéjczym
Soft Care Des E

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Soft Care Des E

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:
kat. I, gr. 1 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie

kategorii i grup produktow biobojczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
zel, do higienicznej i chirurgiczne; dezynfekeji rak.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
Diversey Polska Sp. z o.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamos$ci
substancji czynnej), jej zawartosé w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcy:
Substancja czynna: Wytworcea:
Etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 715 g/kg] e SASOL Solvents Germany
GmbH, Anckelmannsplatz 1, D
20537 Hamburg, Niemcy
¢ Aspokem, Lautatarhankatu 8B, PL,
66, 00581 Helsinki, Finlandia

5. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
Multifill B.V, Constructieweg 252, 3641 SB Mijdrecht, Holandia

UR.DRB.RBN.420.0487.2011.ST.
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6. Rodzaj opakowania:

saszetka (polietylen niskiej gestosci (LDPE))
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
2 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejsze; decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w calo$ci zadanie strony.

UR.DRB.RBN.420.0487.2011.ST.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze Zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracjii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zataczniki:
1. Tre$é oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Magdalena Sokotowska, ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa
2.ala
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Tre$¢ oznakowania produktu biobdjczego

I. Tekst na etykiecie

Soft Care Des E
Preparat w postaci zelu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak.

Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
Przed uzyciem przeczytaj zalaczonq ulotke informacyjnq.

Zawiera: polikarboksylany < 5%.

Uwaga!

Produkt wysoce tatwopalny

s Przechowywac pojemnik w miejscu dobrze wentylowanym.
= Nie przechowywaé w poblizu zrédet zaptonu — nie pali¢ tytoniu.

Produkt biobdjezy - zawiera substancje czynna: 715 g/kg etanolu. Pozwolenie nr ...

Nr partii/data wazno$ci: 24 miesiace od daty produkeji (na opakowaniu).
Objetosé netto: ...!

Producemt:

Multifill B.V Constructieweg 25a, 3641 SB Mijdrecht, The Netherlands

Podmiot odpowiedzialny / Dystrybutor:
Diversey Polska Sp. z 0.0.

00-446 Warszawa, ul. Fabryczna 5

tel. 22 328 1000, faks: 22 328 1001
www.diversey.com

! Wielko$é odpowiednia do rodzaju opakowania
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L. Tekst na ulotce informacyjnej
Soft Care Des K

Przeznaczenie

Preparat w postaci zelu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak w szpitalach, obiektach
shuzby zdrowia a takze gastronomii i przemysle spozywezym.

Sposéb uzycia
Dezynfekcija higieniczna

Na doktadnie umyte i osuszone rece pobraé:
e 5 ml Soft Care Des E i weieraé¢ w skérg przez minimum 15 sekund,
e 3 ml Soft Care Des E i wcieraé¢ w skére przez minimum 30 sekund,

zwracajac uwage na miejsca pomiedzy palcami, paznokcie i powierzchnie palcéw — zgodnie z
procedura dezynfekcji rak metoda wcierania. Po okolo 30 sekundach preparat odparowuje,
pozostawiajac skore sucha.

Dezynfekcia chirurgiczna

Na dokfadnie umyte i osuszone rece pobra¢ 3 ml Soft Care Des E i wcieraé w skére przez 30
sekund, zwracajac uwage na miejsca pomigdzy palcami, paznokcie i powierzchnie palcow —
zgodnie z procedurg dezynfekcji rgk metoda wecierania. Po wyschnigciu dloni (po ok. 30
sekundach) czynnosci powtérzyé — procedure powtarzaé trzykrotnie (taczny czas wecierania
powinien wynosi¢ 1,5 minuty).

Postepowanie z odpadami

Zapobiegaé przedostawaniu si¢ nierozcieficzonego produktu do $ciekéw, wéd powierzchniowych i
wéd gruntowych. Produkt zuzy¢ w calosci. Niewielkie ilodci niewykorzystanego produktu
rozcieniczy¢ woda do stezenia najwyzej 1%, odprowadzaé do kanalizacji. Wieksze ilodci
przekazywaé do utylizacji specjalistycznej firmie.

Opréznione opakowania przeplukaé dwukrotnie woda i przeznaczy¢ do recyklingu.

Warunki przechowywania

Magazynowaé w pozycji  pionowej, wylacznie w oryginalnych,  szczelnych
i wilasciwie oznakowanych opakowaniach, w suchych i odpowiednio wentylowanych
pomieszczeniach. Nie przechowywaé ponizej 5°C i w wysokich temperaturach. Przechowywaé z
dala od 7rédel ciepla, nie wystawiaé na bezposrednie dzialanie promieni slonecznych.

Przechowywaé z dala od #rodel zaplonu - nie pali¢ tytoniu. Chroni¢ przed zaladowaniami
elektrostatycznymi.

Srodki ostroinosci i pierwsza pomoc

Podczas pracy z preparatem przestrzega¢ ogdlnie przyjetych zasad BHP obowiazujacych przy
pracy z chemikaliami.

Podczas stosowania preparatu unikaé wdychania par, w przypadku paraZenia zapewnié
dostep $wiezego powietrza, a w razie wystgpienia dolegliwosci zapewnié pomoc lekarska,.

Ogolnie preparat nie dziala drazniaco na skére. W przypadku wystapienia niéust@pujqcygh
dolegliwo$ci zapewnié pomoc lekarska. Podczas pracy z preparatem unika¢ zanieczyszczenia

oczu. W przypadku zanieczyszczenia, phukaé oczy z otwartg powieka przez kilka minut
pod biezaca woda, zapewnié pomoc lekarska.
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W razie polkniecia wyphukaé usta woda, pi¢ duze ilosci wody. W przypadku wystapienia
dolegliwosci zapewnié pomoc lekarska.

Dodatkowe informacje odnosnie do $rodkéw ostroznosci wymaganych przy pracy
z preparatem Soft Care Des E, ubocznych skutkéw stosowania, zasad udzielania pierwszej

pomocy, bezpiecznego postgpowania z odpadami produktu i opakowaniem znajduja  si¢
w karcie charakterystyki.

UWAGA: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

: iczych
iyrzad Rejestracil Produkiow Leczniczy

ch
robow Medyczny
'\\g?odukib\l\l Bg‘?{%g%cgsz awa
iowska 41, 09T
ol. ZQ\MO\Q%QOW 015249601
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