PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
. W20 03 12
: m Warszawa,

NANOCHEM Sp. z o.0.
ul. Schonow 3
41-200 Sosnowiec

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) wydaje sie

pozwolenie nr 8007/20 na obrét produktem biobdjczym
DEZOFAST KONCENTRAT

1. Nazwa produktu biobdjczego:

DEZOFAST KONCENTRAT

2. Grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa preduktu biobdjczego i jego przeznaczenie:
kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 ¢., str. 1, z p6zn. zm.);
Plyn, produkt przeznaczony do dezynfekcji powierzchni - rowniez majgcych kontakt
Z Zywnoscia, wmiejscach uzytecznodci publicznej oraz w obszarze medycznym.
Do stosowania w szpitalach, domach opieki, hospicjach, szkolach, centrach fitness,
restauracjach, kuchniach itp. Produkt wykazuje dziatanie bakteriobdjcze, grzybobdjcze
1 wirusobdjcze (wobec wiruséw polio i adeno) w obszarze ogélnym oraz dziatanic
bakteriobdjcze, wirusobdjcze (wobec wirus¢w polio i adeno) i bdjcze wobec grzybow
drozdzopodobnych w obszarze medycznym.

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

NANOCHEM Sp. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

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

Substancja czynna | WE 1 CAS | Zawartosc
230-525-2 7173-51-5 6,9 g/100g

Chlorek didecylodimetyloamonu
(DDAC)

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

NANOCHEM 8p. z 0.0., ul. Schonoéw 3, 41-200 Sosnowiec
6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kontener (polietylen wysokiej gestoéci (HDPE))
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7. Okres wainoSci produktu biobdjczego:

2 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje waznoéé do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony. '
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyczaych i Produktéw
Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie choe skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie 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 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. 22018 1., poz. 1302
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢é wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych 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 publiczne;j
oswiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalgezniki:

L. Treé¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Iwona Wronka
2.a/a
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Fatecenlk vy l do pozwokeria 7.7

Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjezego

Nazwa produktu: DezoFast koncentrat

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjezym:

Wiasciwosei: Plynny koncentrat przeznaczony do dezynfekeji powierzchni- réwniez majacych kontakt z
zywnoscia, w miejscach uzytecznosei publicznej oraz w obszarze medycznym. Do stosowania w
szpitalach, domach opieki, hospicjach, szkotach, centrach fitness, restauracjach, kuchniach itp. Za
pomocg mopa, Sciereczki, trygera lub poprzez zanurzenie rozprowadzié réwnomiernie produkt o
odpowiednim stezeniu. Roztwdr roboczy nalezy przygotowaé zgodnie z tabela. Przeprowadzenie
dezynfekeji w warunkach czystych Wymaga usunigeia brudu i kurzu z powierzchni poddawanych
dezynfekcji, powierzchnie nalezy wstepnie umy¢. Powierzchnie majace kontakt z Zywnoscig po
osiggnigciu wymaganego czasu dezynfekeji catkowicie sptukaé woda o Jakosci wody pitnej. Wentylacja
nie jest wymagana,

Stosowaé w temperaturze 20 °C

Produkt wykazuje dziatanie bakteriobgjcze, grzybobojeze 1 wirusobjeze (wobece wiruséw polio i

adeno) w obszarze ogdlnym oraz dziatanie wirusobdjeze ( wobec wiruséw polio i adeno), bakteriobdjcze
béjcze wobec grzybow drozdzopodobnych w obszarze medycznym

>

Daziatanie Dziatanie Dziatanie bdjcze wobec | Dzialanie
bakteriobojcze grzybobdjeze grzybow wirusobdjcze- wobec
drozdzopodobnych wirusdw polio i adeno
Obszar 6%- 5 minut - 4%- | minuta (warunki 4%-30 minut
medyczny | (warunki brudne) brudne) (warunki czyste)
Obszar 2,5%- 5 minut 4%-5%- 15 3%- 15 minut (warunki 6%- 120 minut
1 ogolny (warunki brudne) | minut (warunki brudne) (warunki brudne)
’ brudne) Powierzchnie powinny
by¢ wilgotne przez
caly czas kontaktu

Powierzchnie powinny byé wilgotne przez caly czas kontaktu.

Postaé produktu: ciecz

Zawartos¢ substancji czynnych: chlorek didecylodimetyloamonu 6.9g/100g
Data waznosci: 2 lata od daty produkeji ( na opakowaniu)

Nr serii:
Oznakowanie:

NIEBEZPIECZENSTWO

Moze powodowaé korozje metali. Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu. Dziala
bardzo toksycznie na organizmy wodne. Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dhugotrwate
skutki.

Nie wdycha¢ mgly/par. Unika¢ uwolnienia do érodowiska. Stosowad rekawice ochronne/ odziez
ochronna/ ochrong oczw/ ochrone twarzy. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):
Natychmiast zdja¢ caly zanieczyszczona odziez. Sptukaé skére pod strumieniem wody/ prysznicem. W
PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wyniesé
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewnié mu warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUCY/ lekarzem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:

NANOCHEM Sp. z ¢.0.
Biuro Zarzadu: ul. Schondw 3, 41-200 Sosnowiec, tel. 032 294 41 30, fax 032 294 41 34
e-mail: biuro@nanochem.com.pl
NIP 644-33-23-685, KRS 0000276636, Kapitat zaktadowy 300 000 zt



Sp. z o.o,
Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut.
Nadal ptuka¢. Natychmiast skontaktowaé
Zawiera: 2-aminoetanol, chlorek didecy
Pierwsza pomoc:

Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezelis
sig z OSRODKIEM ZATRUCY lekarzem.
lodimetyloamonium, weglan potasu, propan-2-ol

g 1 mozna je tatwo usunag.

Po narazeniu drogg oddechowa: wyprowadzié na $wieze powietrze, zapewnié cieplo i spokéj

W kontakeie ze skéra: zanieczyszczon
Natychmiast skontaktowad si¢ z lekarzem

W kontakcie z oczami: wyphukaé obficie duzg iloscia wody ( 10-

wyjac szkta kontaktowe, zatozyé Jjatowy opatru
W przypadku spozycia: nie wywolywac wymi

W przypadku niewlasciwego uzycia produkt
perforacji przetyku i zoladka.

Skutki uboczne: nie dotyczy
Postepowanie z odpadami:
Utylizowaé zgodnie z obowiazujacymi
uprawnionych zaktadach unieszkodliwi
pojemnikach. Tylko opakowania catko
Przechowywac tylko w o
Unika¢ zanieczyszczenia wody i gleby
Produkt do uzytku profesjonalnego.

Ilo$¢ produktu w opakowaniu:, ...
Podmiot odpowiedzialny:

Nanochem Sp. z o.0.

ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

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

powoduje powazne

Urzad Reiestradi Produktow Lecznidyi 0" MECYCZpy
Wyrondw Medycznyeh i Produktéw Blobdjczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:D15249601

Sassak

& skére spluka¢ obficie wods. Z

nek. Natychmiast skontaktowag s
otéw. Wyplukaé usta woda,
wody. Nigdy nie podawaé niczego do ust osobie nieprzytomne;j. Nie pod

w Leczniczych,
Pradiktow Bicbojczych

alozy¢ jalowy opatrunek.

15 minut). Chronié niepodraznione oko,
¢ z lekarzem okulista

a nastgpnie popié¢ duza iloscia

awa¢ srodkéw zobojetniajacych.
oparzenia ust i gardla, wystepuje ryzyko

przepisami. Odpadowy produkt oraz opakowanie, likwidowaé w
ania odpaddw. Pozostatosci sktadowad w oryginalnych

wicie opréznione moga by¢
ryginalnych, szczelnie zamknietych opak

przeznaczone do recyklingu.
owaniach.

020 -03- 12

NANOCHEM Sp. z o.0.

Biuro Zarzadu: ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec, tel. 0

32 294 41 30, fax 032 294 41 34

e-mail: biuro@nanochem.com.pl

NIP ©44-33-23-685, KRS 0000276636, Kapita

t zaktadowy 300 000 z¢
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczyveh, Wyrobow Medyeznyeh i Produkiow Biobojezveh

AL Jerozolunshie 1810, 022222 Warszawwa tel 148 22 1971 130, fax ¢ 18 AL AVILAR | PO
NIP 321-32-14-182 REGON 122194801
DEPARTAMENT REJESTRACJI 1 OCENY Warszawa, 2920 03 17

DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UR.DRB.RBN.420.0191.2018.AG.9
[DRB-RBN.420.280.2019.9.AG]

NANOCHEM Sp. z ¢.0.
ul. Schonéw 3

41-200 Sosnowiec
Strona reprezentowana
przez pelnomocnika:
Iwona Wronka

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

0 nazwie: DEZOFAST KONCENTRAT

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartosé:

Substancja czynna ’ WE ’ CAS ‘ Zawartosé
Chlorek didecylodimetyloamonu 230-525-2 7173-51-5 1 6.9 g/100g
(DDAC)

podmiot odpowiedzialny:

NANOCHEM Sp. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacjii Produktéw Biobéjezych przesyla
w zatgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 8007/20 z dnia .......... 9 ﬂ%“ﬁg‘ﬁz ....... roku
wraz z zatwierdzona trescia oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1. Strona
2.ala






Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczvch, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biebojczyveh
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

Warszawa, B 2020 -03- i

Wg rozdzielnika

Szanowni Pafstwo,

. w zwiazku z udzieleniem Pafistwu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym,
niniejszym pismem pragne zwréci¢ uwage na kwestie dotyczace terminu waznosei tego
pozwolenia na obrot, dotyczace statusu substancji czynnych w programie przegladu.

Zgodnie z zapisami zawartymi w punkcie 9 wydanego pozwolenia, zachowuje ono
wamodé do dnia 31 grudnia 2024 r. Termin ten wynika z art. 89 ust.l rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i
stosowania produktéw biobéjezychl,

Na mocy tego przepisu produkty biobdjcze zawierajace choc¢ jedna substancj¢ czynna,

ktéra podlega ocenie w programie przegladu, rejestrowane sg wedlug zasad narodowych 1 mogg
uzyskaé pozwolenie na obrét.

Substancje czynne, ktore pozytywnie przejdg proces oceny sg zatwierdzane do uzycia w
produktach biobodjczych dla danej grupy produktowe] i wpisywane do unijnego wykazu
substancji zatwierdzonych na podstawie stosownego rozporzadzenia wykonawczego Komisji.

Natomiast substancje czynne ocenione negatywnie nie sa zatwierdzane, co stwierdza stosowna
decyzja wykonawcza Komisji.

Z tego powodu, Padstwa pozwolenie na obrét moze utraci¢ waznos¢ przed datg 31
grudnia 2024r.

- W przypadku, gdy:

) ostatnia substancja czynpna zawarta w produkcie biobéjezym zostanie
zatwierdzona w danej grupie produktowej

W_ 0‘31}1 }ltrzymania produkfu na rynku nalezy, najpéiniej w dniu zatwierdzenia tej
substancji ztozy¢, w stosunku do produktu posiadajacego pozwolenie na obrét, nowy wniosek o

wydanie pozwolenia, zgodnie z procedurami opisanymi w rozporzadzeniu nr 528/2012, czyli
tzw. procedurami europejskimi.

1 ROZPOI?%_dzenie Parlamentu l'Eluropejskiego i Rady (UE) Nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE. L 167 227.06.2012, str. 1 z pézn. zm.)




W pr;eciwnym wypadku pozwolenie na obrét utraci waznoéé - zostanie wygaszone,
zgodnie z zapisami artykutu 36 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych.

substancja czynpa zawarta w produkcie biobdjczym nie zostanie
zatwierdzona de stosowania w danej grupie produktowej

Jezeli produkt jest przeznaczony do stosowania tylko w jednej grupie produktowej
wowcezas pozwolenie na obrét zostanie wygaszone (utraci waznosé).

Jezeli jest przeznaczony. do stosowania w kilku grupach produktowych, to zakres
stosowania produktu zostanie zawezony poprzez odjecie zastosowania w grupie produktowej,

w ktorej substancja czynna nie zostala zatwierdzona. Wynika to z zapiséw art. 35 ustawy o
produktach biobdjczych?.

Podsumowujac:

Po otrzymaniu pozrwolenia na obrét produktem biobéjczym naleZy uwaznie §ledzié
status zawartych w nim substancji czynnych.

| z U;taW'a;Z':dﬁfa 9 pazdziernika 2015 r. o produkrach biobajezych (Dz. U. 22015 r., poz. 1926)




