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Departament Rejestracji
i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjezych
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Nanochem Sp. z 0.0.,
ul. Schonéw 3,
41-200 Sosnowiec

W zwiazku 2 decyzja Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczacy zmiany danych objetych pozwoleniem na
obrét produktem biobgjczym

0 nazwie: Clinex Barren

podmiot odpowiedzialny: Nanochem Sp. z 0.0., ul Schonéw 3, 41200 Sosnowiec

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktdw Biobéjczych przesyla
w  zalaczeniu przedmiotowa decyzje, dotyczgca zmiany danych objetych pozwoleniem
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

CURDL R ) e, anty Wesmwe 200570527

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

Nanochem Sp. z o.0.,
ul. Schonoéw 3,
41-200 Sosnowiee

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.) oraz art. 62 w zwigzku
z art. 61 ust. 4 rozporzadzenma Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

1) dokonuje si¢ zmiany danych znajdujacych si¢ w tresci oznakowania opakowania
stanowigcej zalacznik do pozwolenia nr 4379/11 z dnia 26.04.2011 na obrét
produktem biobdéjczym Clinex Barren

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
Z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobdéjezy Clinex Barren wprowadzony
do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015r., moze pozostawaé w obrocie
z dotychcezasowy klasyfikacja i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017r,

poprzez aktualizacj¢ zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegala weryfikacji w zakresic przedmiotowej zmiany 1 zostata
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4379/11 w zakresie aktualizacji zapiséw
dotyczacych tresci oznakowania opakowania w zakresie klasyfikacji uwzglednia w calosci
zadanie strony.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) ar 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmicniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, TII i IV niniejszego
rozporzadzenia majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia | czerwca 2015 r.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,,w drodze
odstepstwa od drugiego akapitu art. 02 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, kidre
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrekiywq 1999/45/EWG oraz
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wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerweca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 v.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq byé ponownie oznakowane ani pakowane.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w-terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego

Nazwa produktu: Clinex Barren

Nr pozwolenia na obrat produktem biobéjczym: Nr 4379711

Wilasciwosci: Zasadowy, plynny preparat na bazie trzeciorzgdowej alkiloaminy o dziataniu bakterio- i
grzybobdjezym, przeciw grzybom drozdzopodobnym, przeznaczony do dezynfekcji i mycia
wodoodpornych powierzchni, urzadzeh majacych bezposredni kontakt z Zywnoscig.

Zastosowanie: Moze by¢ stosowany w zakladach kosmetycznych, solariach, w instytucjach uzytecznoscei
publicznej, w przemysle mleczarskim, migsnym, spozywczy oraz gastronomii, moze byé stosowany do
czyszczenia powierzchni majacych bezposredni kontakt z zywnoécig oraz do powierzchni nie
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia. Produkt nie ma zastosowania w obszarze medycznym.
Sposéh uzycia: Preparat rozcieticzy¢ wodg w proporcjach od 50 do 100 ml preparatu/ 10 | wody (stezenie
od 0,5% do 1%). Nanie$é ra czyszczong powierzchnig niewielkg ilosé preparatu metodg pianowa,
recznego oprysku lub za pomocg mopa.

Dziatanie bakeriobdjcze: Dezynfekeja w temperaturze 20 °C, uzywajac 1% roztworu preparatu.
Wymagany czas kontaktu minimum 5 minut. Zgodnie z norma EN 13697:2001 zmyé wodg przydatng do
Spozycia.

Dzialanie grzybobdjcze, przeciw grzybom drozdzopodobnym: Dezynfekcja w temperaturze

20 °C, uzywajac 0,5% roztwdr preparatu. Wymagany czas kontaktu minimum 15 minut. Zgodnie z normg
EN 13697:2001 zmywaé woda przydatng do spozycia

Postaé produkiu: ciecz

Zawarto$¢ substancji czynnych: N-(3-Aminopropylo)-N-dodecylpropano-1.3-diamina 78,22 g/l

Data waznosci: 2 lata od daty produkeji ( na opakowaniu)

Nr serii:
Oznakowanie:

NIEBEZPIECZENSTWO

Dziala szkodliwie po potknieciu. Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu. Moze
powodowaé uszkodzenie narzadéw poprzez diugotrwate lub narazenie powltarzane. Dziala bardzo
toksycznie na organizmy wodne

W razie koniecznodci zasiegnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete. Chronié przed
dzie¢mi. Nie wdychaé par/ rozpylonej cieczy. Unikaé uwolnienia do srodowiska. Stosowaé rekawice
ochronne/ odziez ochronng/ ochrong oczu/ ochrong twarzy. W PRZYPADKU POELKNIECIA: wyptuka¢
usta. NIE wywolywaé wymiotéw. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA ( lub z wiosami):
Natychmiast zdjg¢ calg zanieczyszczona odziez. Sphukaé skérg pod strumieniem wody/ prysznicem. W
PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usungé. Nadal phukaé. Natychmiast skontaktowaé si¢z
OSRODKIEM ZATRUCY lekarzem. Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z krajowymi przepisami.
Zawiera: N-(3-Aminopropylo)-N-dodecylpropano-1.3-diamina, : mniej niz 5% - anionowe $rodki
powierzchniowo czynne, mniej niz 5% - EDTA i Jego sole

Pierwsza pomoc:

Polknigeie: W razie potknigeia przeptukad jame ustna, wyjaé protezy dentystyczne jesli s3. ‘
Przetransportowa¢ do najblizszej placowki medycznej celem podjecia leczenia. Pokazad opakowanie lub
etykiete. .

Zatrucie inhalacyjne: Wynie$¢ poszkodowanego z miejsca narazenia i zapewni¢ dostep swiezego
powietrza

NANOCHEM Sp. Z o.0.
Biuro Zarzadu: utl. Schondw 3, 41-200 Sosnowiec, tel. 032 294 41 30, fax 032 294 41 34
e-mail: bivro@nanochem.com.p )
NIP 644-33-23-685, KRS 0000276636, Kapital zakiadowy 300 000 z}



Sp. 2 0.0,
Skazenie skory: Zmyé duza iloscig wody. Jesli wystapig rany zatozyé opatrunek jalowy. Skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Skazenie oczu: Jezeli poszkodowany nosi szkta kontaktowe niezwiocznie Jje wyjac. Dokladnie przemy¢
oczy duzg ilodcia wody

Bezposrednie i posrednie skutki uboczne: Moze wystapié uszkodzenie oczu oraz spowodowaé oparzenia
skéry

Postgpowanie z-opakowaniem i od padami opakowaniowymi po produkcie: Odzysk/ likwidacje odpadéw
opakowaniowych przeprowadzié zgodne z obowigzujacymi przepisami. Tylko opakowania catkowicie
oproznione mozna przekazaé do recyklingu.

Hos¢ produktu w opakowaniu:. .. ...

Przechowywanie: Przechowywaé w szczelnie zamknigtych opakowaniach z dala od zrédet zaplonu. Nie
przechowywagé razem z artykulami zywnosciowymi i paszami dla zwierzat.

Podmiot odpowiedzialny: '

Nanochem Sp. z o.0.

ul. Schondw 3, 41-200 Sosnowiec

Tel. +48 32 294 41 30, www.clinex.com.pl
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