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

0 nazwie: Clinex Nano Protect Silver Table

nazwa substancji czynnej oraz jej zawarto§é:

Substancja czynna WE CAS Zawartos$¢é
Etanol 200-578-6 64-17-5 63,8 g/100g
Chlorek didecylodimetyloamonu | 230-525-2 7173-51-5 1 g/100g
(DDAC)

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

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw BlObO_}CZ%Ch przesyla
w zataczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6931/17 z dnia ........£RIL.VAT. A N......... roku
wraz z zatwierdzong trescia oznakowania opakowania.
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NANOCHEM Sp. z o.0.
ul. Schonéw 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
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 6931/17 na obrét produktem biobéjezym
Clinex Nano Protect Silver Table

1. Nazwa produktu biobéjezego:
Clinex Nano Protect Silver Table

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

kat. 1, gr. 2, kat. I, gr. 4 wg zafacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012, str. 1, z pézn. zm.);
Plyn, produkt przeznaczony do dezynfekcji wszelkich powierzchni, pomieszezen i urzadzen
majacych kontakt z Zywnoécia jak réwniez do powierzchni nie majacych kontaktu
z zywnos$cia. Produkt nie ma zastosowania w obszdrze medycznym. WyKazuje dziatanie
bakteriobdjcze, grzybobdjcze oraz sporobdjcze.

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

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

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie toZzsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$é
Etanol 200-578-6 64-17-5 63,8 g/100g
Chlorek didecylodimetyloamonu | 230-525-2 7173-51-5 1 g/100g
(DDAC)
UR.DRB.RBR.420.0064.20616.SDT
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5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (fiﬁna) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobéjczego:
NANQCHEM Sp. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

6. Rodzaj opakowania:

karton (papier)

butelka (polietylen (PE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres waznos$ci produktu biobéjczego:

2 lata 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 waznosé do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejsze] decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w calosci 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 Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Treé¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Iwona Wronka
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Treé¢ oznakowania opakowania produktu biobbiczepo

Nazwa produktu: Clinex Nano Protect Silver Table

Nr pozwolenia na obrot produktem biob6jczym:

Przeznaczenie produktu; Piyn o dziataniu bakteriobbjczym, grzybobdjczym oraz sporobéjczym przeznaczony do
dezynfekcji wszelkich powierzchni, pomieszezen i urzadzeni majacych kontakt z Zywnoscig jak réwniez do
powierzchni niemajgcych kontaktu z zywnoscig. Wykazuje dziatanie bakteriobdjeze, grzybobéjcze oraz
sporobdjcze. Nie ma zastosowania w obszarze medycznym.

Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego

Postaé produktu: Ciecz

Substangje czynne:

Etanol 63,8 g/ 100g

Chlorek didecylodimetyloamonu 1g/100g

Sposob uzycia: Przed zastosowaniem produktu dokiadnie umy¢ dezynfekowang powierzchnie. Preparat gotowy do
uzycia. Przed uzyciem wstrzasnaé. Rozpylié okolo 15 ml cieczy na dezynfekowana powierzchnie ok. 1 m?,
odczekaé 15 minut lub 60 minut w przypadku uzyskania dziatania sporobdjczego. Powierzchnie majaca kontakt z
zywoscia sphuka¢ wodg przydatng do spozycia. Stosowaé systematycznie, zalecana temperatura stosowania 20 °C
Data waznosci: 2 lata od daty produkcji umieszezonej na opakowaniu

Data produkcji:

Oznakowanie:

SO

NIEBEZPIECZENSTWO

Wysoce fatwopalna ciecz i pary. Dziala draznigco na skére. Dziata draznigco na oczy. Dziala toksycznie na
organizmy wodne powodujac dhugotrwate skutki

Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet
zaplonu. Nie palié. Stosowaé rekawice ochronne/ ochrone oczu. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli mozna je tatwo usungé. Nadal plukaé.

W przypadku wystgpienia podraznienia skéry: Zasiggna¢ porady/ zglosié sig pod opieke lekarza. Unikaé uwolnienia
do $rodowiska

Zawiera: etanol

Pierwsza pomoc;: .
Polknigcie: W razie potknigcia przeplukaé jame ustna oraz skontaktowaé sig z lekarzem celem podjecia leczenia.
Pokazaé opakowanie [ub etykietg.

Zatrucie inhalacyjne: Narazenie ta drogg nie wystepuje. Jednak w przypadku wystapienia dolegliwosci
skontaktowag sie z lekarzem. o
Skazenie skéry: Zdjac skazong odziez. Skére zmyé ciepla woda z mydlem. W razie wystgpienia podraznienia skory
skontaktowaé sig z lekarzem.

Skazenie oczu: Jezeli poszkodowany nosi szkia kontaktowe niezwlocznie Jje wyjat. Dokladnie przemyé oczy duzg
iloscig wody, wywijajac powieki. W przypadku podrazmienia zapewni¢ pomoc okulisty.

Skutki uboczne: Moze wystapi¢ podraznienie, zaczerwienienie oraz kzawienie o )
Postgpowanie z odpadami produktu: Odzysk/ likwidacje odpadéw przeprowadzié zgodne z obowigzujgcymi

przepisami, odda¢ do utylizacji, do uprawnionych przedsigbiorstw, Tylko opakowania calkowicie opréznione mozna
przekazaé do recyklingu.
Todé:

N sert: ) 1 -02- 28
Podmict odpowiedzialny/ Producent: ,

Nanochem Sp. z 0.0,

ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec
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UR.PB.462.0001.2016 Warszawa, 14.06.2016 1.
Wg rozdzielnika

Szanowni Panstwo,

w zwigzku 2z udzieleniem Panfistwn pozwolenia na obrét produktem biobéjczym,
niniejszym pismem pragng zwréci¢ Pafistwa uwage na kwestie dotyczace terminu waimosci
tegoz pozwolenia na obrét, dotyczace statusu substancji czynnych w programie przegladu.

Zgodnie z zapisami zawartymi w punkcie 9 wydanego pozwolenia, zachowuje ono
waznos¢ do dnia 31 grudnia 2024 1. Termin ten wynika z rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego iRady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobéjczych’, ktére od dnia 1 wrzeénia 2013 r. stosuje si¢ bezpoérednio w
paistwach Unii Europejskiej. Zgodnie z artykutem 89 ust. 1 przywolanego rozporzadzenia:
Komisja Europejska prowadzi program prac polegajgcych na systematycznej ocenie
wszystkich istniejqcych substancji czynnych wykorzystywanych w produktach biobdjczych
czyli tzw. program przeglgdu, majgc na celu zakorhiczenie go wiasnie do dnia
31 grudnia 2024 ».

Produkty biobéjcze zawierajgce choé jedng substancie¢ czynng, ktéra nadal podlega
ocenic W tym programie — taka sytuacja ma miejsce w przypadku Pafstwa produktu,
rejestrowane sg wediug zasad narodowych i uzyskujg ,,pozwolenie na obrét”.

Substancje czynne, ktére pozytywnie przejda proces oceny sg zatwierdzane do uzycia
w produktach biobdjczych dla danej grupy produktowej 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.

Fakt przyszlego zatwierdzenia badz niezatwierdzenia danej substancji czynnej ma
podstawowe znaczenie dla waznosci otrzymanego przez Panstwa pozwolenia na obrot
produktem biobdjczym i mozliwosci dalszego pozostawania na rynku produktu objetego
tymze pozwoleniem po dacie zatwierdzenia/niezatwierdzenia danej substancji czynne;j.
Innymi slowy, Panstwa pozwolenie na obrét moze utracié waino$é przed dats
31 grudnia 2024r.

' Rozporzadzenie Parlamentn Europejskiego i Rady (UE) Nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE. L 167 z27.06.2012, str. 1z pé#n. zm.)
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W przypadku, gdy:
¢ ostatnia substancja czynna Pafistwa produktu zostanie zatwierdzona w danej
grupie produktowej

W celu utrzymania produktu na rynku nalezy najp6zniej w dniu zatwierdzenia tej
substancji ziozy¢, w stosunku do produktu posiadajacego pozwolenie na obrét, nowy wniosek
0 wydanie pozwolenia, zgodnie z procedurami opisanymi w rozporzadzeniu
ur 528/2012, czyli tzw. procedurami europejskimi.

W przeciwnym wypadku pozwolenie na obrét utraci wazno$é — zostanie wygaszone,
zgodnie z zapisami artykutu 36 ustawy z dnia 9 pazdziemnika 2015 r. o produktach-
biobdjczych?. '

e substancja czynna zawarta w Pafistwa produkcie nie zostanie zatwierdzona do
stosowania w danej grupie produktowej

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

Jezeli jest przeznaczony do stosowania w kilku grupach produktowych, to zakres
stosowania produktu zostanie zawgzony poprzez odjecie zastosowania w grupie produktowej,
w ktérej substancja czynna nie zostala zatwierdzona. Wynika to z zapis6w art. 35 ustawy
o produktach biobéjczych.

Podsumowujac:

Po otrzymaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym nalety uwaznie §ledzi¢
status zawartych w nim substancji czynnych.

W powyzszych kwestiach zachgcam do kontaktu z pracownikami Pionu Produktéw
Biobdjczych oraz systematycznego zapoznawania si¢ z informacjami ze strony Europejskiej
Agencii Chemikaliow:
hitp://echa.europa.cu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
oraz strony Urzedu Rejestracji:
http://www.urpl.gov.pl/pV/prod

biob%C3%B3jc;xch/status-substancii—mej

Natomiast informacje dotyczace zasad rejestracji w tzw. procedurach europejskich
dostgpne sg na stronie Urzedu Rejestracii pod adresem:
http://www.urpl.gov.pl/pl/prod i i
biob%C3%B3jczych/procedura-europeiska

Z powazaniem

WICEPREZES
Produktéw Biobéjczych

CLwena GO —ozéi e 9/&
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? Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biob6jezych (Dz. U. 22015, poz. 1926)
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