Urzad Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medveanych i Produkiow Biobéjczych
Al Jerozolimskie 1814°, 02—122 W azawa tel. 118 22 4921100, fax | 1K 22 4921109
NIP 521-32-14-182 RFAGON 055249601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 201 -07- 2 7
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.420.0401.2015.AL.6

PPUH "VOIGT" Sp.z o. 0.
ul. Jordana 90
41-813 Zabrze

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biob6jczym

0 nazwie: VC 550 N DEZYNFEKCJA N

nazwa substancji czynnej oraz jej zawarto§é:

Substancja czynna: WE: CAS: Zawartosc:
Etanol 200-578-6 | 64-17-5 45 g/100g
Propan-2-ol 200-661-7 | 67-63-0 30 g/100g
Aminy, N-Cl12-14(0 parzystej liczbie | - 139734-65-9 | 0,6 g/100g

atoméw  wegla)-alkilotrimetylenodiamina,
produkty reakcji z kwasem chlorooctowym
(amfolit 20)

podmiot odpowiedzialny:
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéxf Elobé_]c ch przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6693/16 z dnia ......... eRW.TUCALL........ roku
wraz z zatwierdzong, trescig oznakowania opakowania.

DYREKTOR
Departamentu Rejestrac]i | Oceny Dekumentaci
Produktdw Biobéiczych
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

' Warszaw: .
Ne MR 663%. AL % 2016 -07- 27
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0.
ul. Jordana 90
41-813 Zabrze
DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 11 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobéjczych (Dz. U. z 2015 1. poz. 1926) wydaje sig

pozwolenie nr 6693/16 na obrét produktem biobbjezym
VC 550 N DEZYNFEKCJA N

1. Nazwa produktu biobdjczego: ]

VC 550 N DEZYNFEKCJAN

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

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 1. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6Zn. zm.),
Plyn do mycia i dezynfekeji powierzchni w obszarach hotelowo-sanatoryjnych, domach
pomocy spolecznej i obiektach branzy HoReCa w tym urzadzen, przedmiotéw, przyboréw
kuchennych itp. majacych kontakt z Zywnoscia. Skutecznie likwiduje bakterie i grzyby.
Przeznaczony do dezynfekcji powierzchni takich jak klamki, uchwyty, porgcze, meble,
wyposazenie, stuchawki aparatow telefonicznych, pisuary, muszle, deski kiozetowe, kabiny
prysznicowe, armatura, wanny i strefy SPA.

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

PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

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

Substancja c¢zynna: WE: CAS: Zawartosc:
Etanol 200-578-6 | 64-17-5 45 g/100g
Propan-2-ol 200-661-7 | 67-63-0 30 g/100g
Aminy, N-C12-14(0 parzystej liczbie | - 139734-65-9 | 0,6 g/100g
atomoéw  wegla)-alkilotrimetylenodiamina,

produkty reakcji z kwasem chlorooctowym

(amfolit 20)

UR.DRB.RBR.420.0401.2015.A1,
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55. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
: produktu biobéjczego:

|

PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

butelka (polictylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

24 miesiace od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zataeznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia ninigjszej 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 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 I., poz. 23), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zatgczniki:

i 1. Tre$¢ oznakowania opakowania w Jjezyku polskim
| Ofrzymuja;

|, Strona
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Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14
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OZNAKOWANIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO
VC 550 N DEZYNFEKCJA N

CHARAKTERYSTYKA OGOLNA
Plynny, alkoholowy preparat dezynfekcyjno-myjacy ¢ dziataniu bakteriobéjczym i grzybobdjczym
{drozdZakobdjczym)

ZASTOSOWANIE
Preparat przeznaczony do mycia i dezynfekgiji powierzchni w obszarach hotelowo- sanatoryjnych,
domach pomocy spolecznej i obiektach branzy HoReCa w tym urzadzen, przedmiotow, przyborow
kuchennych itp. majacych kontakt z zywnoscig. Skutecznie likwiduje bakterie i grzyby.
Zalecany do dezynfekciji powierzchni takich jak klamki, uchwyty, porecze, meble, wyposazenie,
stuchawki aparatéw telefonicznych, pisuary, muszle, deski klozetowe, kabiny prysznicowe, armatura,
wanny i strefy SPA.

SPOSOB ZASTOSOWANIA
Dezynfekowane powierzchnie spryskaé preparatem i pozostawié na 1 minute
Zakres zastosowania Stezenie roztworu | Czas ekspozyci Temperatura
Powierzchnie czyste — bakterie i . 20°C
arzyby 100 % 1 min,

Powierzchnie brudne — bakterie i 20°C

1009 i
grzyby % 1 min

Zdezynfekowane powierzchnie mogg by¢ uzywane bezposrednio po procesie dezynfekgii.
Nie wdychaé par lub rozpylanej cieczy. Stosowad w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

SKLAD ,
100g preparatu zawiera nastepujgce substancje czynne: 45 g Etanolu, 30 g Propan- 2-oi ,
0,6 g Aminy, N-C12-14(o parzystej liczbie atoméw wegla)-alkilotrimetylenodiamina, produkty reakcji
z kwasem chlorooctowym

DODATKOWE ZWROTY OSTROZNOSCI
H319 - Dziala draznigco na oczy. H225 - Wysoce tatwopalna ciecz i pary. H336 — Moze wywotywac
uczucie sennosci lub zawroty glowy.P210 — Przechowywac z dala od zrodet ciepta, gorgcych
powierzchni, Zzrédel iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaplonu. Nie pali¢ P280 - Stosowac
rekawice ochronne/odziez ochronnafochrone oczu/ochrong twarzy. P303+P361+P353 - W przypadku
kontaktu ze skérg (lub z wiosami): Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez. Sptukac skére pod
strumieniem wody/prysznicem.P305+P351+P338 - W przypadku dostania sig do oczu: Ostroznie
plukac wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal
plukaé. P370+P378 - W przypadku pozaru: Uzy¢ gasnicy typu ABC do gaszenia. P501 —
Zawartosé/pojemnik usuwaé do zbiornikéw zgodnie z prawem dotyczacym odpowiednio odpadow
niebezpiecznych lub pojemnikéw i odpadéw w pojemnikach. Produkt przeznaczony do uzytku
profesjonainego. W razie zatrucia lub uczulenia nie wywotywa¢ wymiotow, nie podawac niczego do
picia, niezwtocznie skontaktowaé sig z lekarzem. Skutki uboczne: brak innych zagrozefi niz
wynikajace z kiasyfikacji. Zalecenia dotyczace bezpiecznego postgpowania z odpadami: mniejsze
ilosci produktu moga byé zdeponowane ze $mieciami lub mocno rozcieficzone wprowadzone do
kanalizacji. Nalezy przestrzega¢ lokainych przepiséw dotyczgcych sciekow. Pojedyncze opakowania
wypluka¢ woda, potraktowaé jako odpad komunalny. Opakowania wyptukaé woda, usungé zgodnie
Z przepisami urzedowymi. Data waznosci: 24 m-ce od daty produkgiji. Data i numer serii produkgiji na
opakowaniu.



PIERWSZA POMOC

Opis $rodkéw pierwszej pomocy:
Natychmiast wezwac lekarza i pokaza¢ mu Karte Charakterystyki produktu.

W razie wdychania:
Usungg poszkodowanego z miejsca narazenia, zapewnic mu dostep $wiezego powietrza
i odpoczynek. W cigzkich przypadkach tj. zatrzymanie krgzenia i oddychania, nalezy zastosowaé
sztuczne oddychanie (metoda usta-usta, masaz serca, dostarczenie tlenu, itd.) i natychmiast
wezwac pomoc lekarska.
W razie kontaktu ze skoéra:

Zdjac zanieczyszczone ubranie i buty, oczyscié skoére lub umyé poszkodowanego mydiem
neutralnym, sptukujgc obficie zimng woda. W przypadku powaznych dolegliwosci nalezy sie udaé
do lekarza. Jezeli mieszanka spowodowata oparzenia lub odmrozenia, nie wolno zdejmowaé
ubrania z poszkodowanego, gdyz w sytuaciji, gdy ubranie jest przylepione do skory moze to
spowodowat jeszcze wigksze obrazenia. Jesli na skorze pojawia sie pecherze, nie wolno ich
przekluwaé, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko infekgji.

W razie kontaktu z oczami:

Obficie ptukac oczy wodg o temperaturze pokojowej przez 15 minut. Nie dopuscié do tego, aby
poszkodowany tart lub zamykat oczy . Wyjaé soczewki kontaktowe jesli sg i mozna je tatwo
usunac, w przeciwnym razie mozna spowodowac obrazenia. We wszystkich przypadkach, po
umyciu poszkodowanego, nalezy jak najszybciej skonsultowaé sie z lekarzem i pokazaé mu Karte
Charakterystyki produktu,

W razie polkniecia:

Natychmiast wezwa¢ lekarza i pokaza¢ mu Karte Charakterystyki produktu. Nie wywotywad wymiotow,
gdyz wyrzucenie tresci zotadka moze uszkodzi¢ blone $luzowa gérnej sekgji ukiadu pokarmowego,
a takze moze doj$¢ do jej aspiracji. Przeptukaé usta i gardio, poniewaz najprawdopodobnigj zostaly

zanieczyszczone przy potknigeiu. W razie utraty przytomnosci nie podawaé nic droga ustng az do
konsultacji z lekarzem. Zapewni¢ poszkodowanemu spokoj.

Pozwolenie nr...

Podmiot odpowiedziainy:

PPUH VOIGT Sp. z 0.0.

ul.Jordana 90, 41-813 Zabrze

tel.ffax: +48 32/ 272 25 73, www.voigt.pi
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