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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych
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Diversey Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134
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 2015 r., poz. 1926) wydaje si¢

pozwolenie nr 6784/16 na obrét produktem biobéjczym
Soft Care Des E Spray

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Soft Care Des E Spray

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

kat. 1, gr. 1 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Ciecz, preparat do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak w szpitalach, obiektach stuzby
zdrowia, a takze w gastronomii i przemysle spozywczym. Posiada dziatanie bakteriobojcze,
pratkobodjcze, bojcze wobec grzybow drozdzopodobnych oraz ograniczone dzialanie
wirusobdjcze, wobec Vaccinia Virus. ,

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

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

Substancja czynna ‘ WE | CAS | Zawartos¢
Etanol ‘ 200-578-6 | 64-17-5 715 g/ kg

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

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

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznoS$ci produktu biobdjczego:
24 miesiace od daty produkcji

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

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

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

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), 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 (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

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

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

Soft Care Des E Spray
Ptyn do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak na bazie alkoholu.

Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

Przed uzyciem przeczytaj zafgczong ulotke informacyjng.

Niebezpieczenstwo
e Woysoce tatwopalna ciecz i pary.

e Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrodet zaptonu. Nie palié.

e  Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu.
Produkt biobdjczy - zawiera substancje czynna: 715 g/kg etanolu. Pozwolenie nr ... .

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

Objetosé netto: ..}

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

Aleje Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: 22 328 1000, faks: 22 328 1001

www.diversey.com
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Urzad Rejestracji Produlddw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produkiéw Biobéjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

! Wielkos¢ odpowiednia do rodzaju opakowania
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Il. Tekst na ulotce informacyjnej
Soft Care Des E Spray

Przeznaczenie

Preparat do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak w szpitalach, obiektach stuzby zdrowia a takie
W gastronomii i przemysle spozywczym. Posiada dziatanie bakteriobdjcze, pratkobgjcze, bdjcze wobec grzybow
drozdzopodobnych oraz ograniczone dziatanie wirusobéjcze, wobec Vaccinia Virus.

Sposéb uzycia
Dezynfekcja higieniczna

Na dokfadnie umyte i osuszone rece nanies¢ 3 ml Soft Care Des E Spray i wcierac w skére przez minimum 30
sekund, zwracajac uwage na miejsca pomiedzy palcami, paznokcie i powierzchnie palcéw — zgodnie z procedura
dezynfekcji rak metoda wcierania. Po okoto 30 sekundach preparat odparowuje, pozostawiajac skore sucha.

Dezynfekcja chirurgiczna

Na dokiadnie umyte i osuszone rece pobra¢ 3 ml Soft Care Des E Spray i wcierac w skore przez 30 sekund,
zwracajac uwage na miejsca pomiedzy palcami, paznokcie i powierzchnie palcéw - zgodnie z procedurg
dezynfekcji rak metoda wecierania. Po wyschnieciu dioni (po ok. 30 sekundach) czynnosci powtdrzyé
- procedure powtarzac szesciokrotnie (taczny czas wcierania powinien wynosié 3 minuty).

Postepowanie z odpadami

Skoncentrowana zawarto$¢ lub zanieczyszczone opakowane powinno zostaé zutylizowane przez
certyfikowanego odbiorce lub zgodnie z miejscowym pozwoleniem. Odprowadzenie do éciekéw nie jest
wskazane.

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

Warunki przechowywania

Magazynowac w pozycji pionowej, wytacznie w oryginalnych, szczelnych i wlasciwie oznakowanych
pojemnikach, w chtodnych i dobrze wentylowanych miejscach. Przechowywat¢ z dala od zywnosci, napojow
i srodkow 2ywienia zwierzat. Przedsiewzigé rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Srodki ostroznosci i pierwsza pomoc
Wdychanie W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady lub zglosié sie pod opieke lekarza.

Kontakt przez skére: Zmy¢ skére duig iloicig letniej, tagodnie ptynacej wody. Natychmiast zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wyprac¢ przed ponownym uzyciem. W przypadku wystgpienia podraznienia skéry
zasiggnac porady lub zgtosic sie pod opieke lekarza.

Kontakt z oczami: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna
je fatwo usungc. Kontynuowaé ptukanie.

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

Dodatkowe informacje odnosnie do $rodkéw  ostroinosci  wymaganych  przy pracy
z preparatem Soft Care Des E Spray, zasad udzielania pierwszej pomocy, bezpiecznego postepowania
z odpadami produktu i opakowaniem znajduja sie w karcie charakterystyki.

UWAGA: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
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ds. ProdultowBiohojczych

Barbara .Ji/ ka-t.uczak

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP. 521-32-14-182 REGON: 015249601
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