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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 r., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na
rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 4795/12 z dnia 13.06.2016 r.
na obrot produktem DEZYNFEKTOL B

w zakKresie:

- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie toZzsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | Chlorek alkilobenzylodwumetyloamoniowy, WE: mieszanina, CAS: 8001-54-5
[zaw. 100 ml/1]

na: | Alkil (Cj3.16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (Cj2.16)),
WE: 270-325-2, CAS: 68424-85-1 [zaw. 100 ml/l)

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy produktu
biobdjczego

z: | Tadeusz Zielinski P.P.H.U. ALLEGRO-EKO, ul. Fabryczna 6, 63-910 Miejska Gorka
na: | DOCTE Sp. z o.0., Aleje Jerozolimskie 81, 02-001 Warszawa

oraz aktualizacji zapiséw dotyczgcych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejagcych zapaséow produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania
na rynku,

I1. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséow
produktu biobdjczego.
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Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4795/12 dotyczaca aktualizacji zapisow
w zakresie: chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna
pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartosé¢ w produkcie
biobdjczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS, imi¢ i nazwisko
oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy produktu biobdjczego
oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia
w calo$ci zadanie strony. ; e

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

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzii, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowama administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.
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z upcwaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamaniu infarmacji o Produktach Biobojezych
oraz Wyrobach Poddanych Dzialaniu Produktow Biobojczych
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczyvch, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bioboéjczych

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

DEPARTAMENT REJESTRACJI 1 OCENY Warszawa, 2016 -07- 2 2

DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UR.DRB.RBR.421.0277.2016.MG.3

DOCTE Sp. z o.0.
Aleje Jerozolimskie 81
02-001 Warszawa

W zwiazku z decyzjg Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obrot produktem biobdjczym

o nazwie: DEZYNFEKTOL B
podmiot odpowiedzialny: DOCTE Sp. z 0.0., Aleje Jerozolimskie 81, 02-001 Warszawa

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowa decyzje, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
4795/12 2 ADIA osovvevoviss roku.
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Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobéjczego

Nazwa produktu: DEZYNFEKTOL B

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjezym: 4795/12

Przeznaczenie produktu: Plyn przeznaczony do mycia i dezynfekcji powierzchni kontaktujacych sie
z zywnoscig w zakladach przemystu spozywczego. Skuteczny w procesie mycia i dezynfekcii:
instalacji i urzadzen, zbiomikow, opakowan zbiorczych, powierzchni hal produkcyjnych, magazynéw,
srodkéw transportu, w lokalach uzytecznosci publicznej oraz w przemysle SPOZYyWCZym.

Rodzaj uzytkownikoéw: Do uzytku profesjonalnego.

Posta¢ produktu: Plyn.

Substancje czynne: Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)):
100 mV/1.

Stosowanie: Nalezy rozcienczy¢ 50 ml preparatu w 10 | wody. Czas kontaktu 60 min. przy
temperaturze min. 20°C. W przypadku zabiegu trwajacego 60 min. powierzchnie musza by¢ stale
wilgotne. Temperatura i czas kontaktu zalezne s3 od stopnia zabrudzenia powierzchni. Dezynfektol B
moze byC stosowany do mycia i dezynfekcji w procesie recznym lub mechanicznym. Dobry
mechaniczny efekt mycia osiggalny jest przy zastosowaniu przeplywu min. 1,5 m/s. Po procesie mycia
1 dezynfekeji aparatur¢ produkcyjng oraz powierzchnie majace kontakt z zywnoscia nalezy spluka¢
czysta wodg zdatna do picia. Do przygotowania roztworéw roboczych nalezy stosowaé wode
wodociggowa.

Niezbedny czas wentylacji pomieszczen: Czas wentylacji pomieszczenia po zabiegu wynosi 30 min.
Szczegotowe informacje dotyczace przechowywania produktu: Przechowywaé w oryginalnych
pojemnikach w miejscu czystym, chiodnym, prawidlowo wentylowanym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ z dala od bezposredniego dzialania promieni stonecznych, wysokich temperatur
1 substancji tatwopalnych.

Numer serii:

Data waznosci:

Znaki ostrzegawcze:

Niebezpieczenstwo

GHS05 GHS07 GHS09

Zawiera: Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)).

Tres¢ zwrotdw H: Dziala szkodliwie po potknigciu. Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora. Powoduje
powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu. Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.
Tres¢ zwrotow P: Chroni¢ przed dzie¢mi. Nie jesc, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczw/ochrong twarzy. W przypadku
utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasiggnaé porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.



e Pierwsza pomoc:

Narazenie droga oddechowsg: Przenie$¢ na swieze powietrze. Zapewni¢ poszkodowanemu ciepto
i spokéj. Natychmiast wezwac¢ lekarza lub powiadomi¢ oérodek toksykologiczny.

Kontakt ze skéra: Doktadnie zmy¢ duzg iloscia wody z mydiem, a nastepnie spluka¢ woda.

Kontakt z oczami: Natychmiast pluka¢ duzg iloscia wody, takze pod powiekami przynajmniej przez
15 minut. Usunaé soczewki kontaktowe, jezeli sa obecne, po pierwszych 5 minutach, potem
kontynuowaé phukanie oczu. Uzyskaé pomoc medyczng w przypadku pojawienia sig i utrzymywania
podraznienia.

Po spoizyciu: Wyplukaé usta. NIE prowokowaé wymiotéw. Natychmiast wezwal lekarza lub
powiadomi¢ osrodek toksykologiczny.

¢ Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: Brak innych niz wynikajgce z klasyfikacji.

o Postepowanie z odpadami produktu: Utylizowaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami, nie
wprowadzaé do kanalizacji. Pozostatosci skladowac w oryginalnych pojemnikach. Nie miesza¢
z innymi odpadami. Odpadowy produkt przekaza¢ do utylizacji do uprawnionego zakladu.

e Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Odzysk / recykling /
likwidacje odpadéw opakowaniowych przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Tylko
opakowania catkowicie oproznione mogg by¢ przeznaczone do recyklingu. Nie miesza¢ z innymi
odpadami.

e Tlo§é produktu w opakowaniu:

s Podmiot odpowiedzialny:
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521.32-14-182 REGON: 015249601





