Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2020 -03- 04

Ecolab Sp. z o.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakow

DECYZJA

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

pozwolenie nr 7979/20 na obrét produktem biobdjczym
Skinman Foam

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Skinman Foam
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 1 wg zalgcznika V do 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 r., str. 1, z pézn. zm.);

Ptyn do stosowania w postaci piany do utrzymania higieny cztowieka — do higienicznej
i chirurgicznej dezynfekcji rak. Produkt o dzialaniu bakteriobdjczym, drozdzakobdjczym
i wirusobdjczym.
3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:
Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakow
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jejzawartosé w produkcie biobojczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer‘dAS: A

Substancja czynna ' WE l CAS . ‘ Zawartos¢

Etanol | 200-578-6 | 64-17:5 | 73.6 /100

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

ECOLAB EUROPE GmbH, Richtistrasse 7, 8304 Wallisellen, Szwajcaria

6. Rodzaj opakowania:

butelka z pompka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE), polipropylen (PP))

worek z zaworkiem (poli(tereftalan etylenu) (PET)/polietylen (PE), polietylen (PE)/
polipropylen (PP))

7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:

2 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
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9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

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

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci 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 2018 r., poz. 2096 ze zm., dalej:
kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., 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 doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. zart. 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 publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna. '
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Zak:
L. Tivov vessuny wuusa opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Przemystaw Zurawik
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Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego Skinman Foam
Nr pozwolenia na obroét produktem biobdjczym:

Plyn do stosowania w postaci piany do utrzymania higieny cztowieka — higieniczna i chirurgiczna dezynfekcja rak.
Plyn do stosowania w postaci piany do dezynfekcji higienicznej i chirurgicznej rak o dziataniu bakteriobdjczym,
drozdzakobdjczym i wirusobdjczym.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Substancja czynna: 100g preparatu zawiera 73,6g etanolu.

Sposéb uzycia:

Higieniczna dezynfekcja rgk —w suche rece wciera¢ w czasie 30 sekund nie mniej niz 3 ml preparatu. Rece przez caty
czas dezynfekcji powinny by¢ zwilzone preparatem.

Chirurgiczna dezynfekcja rgk — umy¢ rece wodg z preparatem myjacym, doktadnie optukac i osuszy¢, dezynfekowac przez
co najmniej 2 minuty wcierajac w suche rece nie mniej niz 2 x 5 ml preparatu. W czasie dezynfekgji rece powinny by¢ caty
czas zwilzone preparatem.

SPEKTRUM DZIALANIA CZAS
DZIALANIA
EN 1500 higieniczna dezynfekcja rak 30 sekund
EN 12791 chirurgiczna dezynfekcja rak 120 sekund
EN 13727 bakteriobojczy 15 sekund
EN 13624 drozdzakobdjczy 15 sekund
EN 14476 wirusobdjczy (Adeno) 30 sekund
EN 14476 wirusobojczy (Polio) 90 sekund
EN 14476 aktywny wobec Norowiruséw (Norowirus mysi) 30 sekund
EN 14476 wirusobojczy (petne spektrum) 90 sekund

Przechowywac w temperaturze od +5 do + 25°C z dala od ciepta i Zrodet zaptonu.
Numer serii i data waznosci na opakowaniu.

Niebezpieczenstwo

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

P210 Przechowywac z dala od zrodet ciepta, gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia, ptwartego ognia i innych zrédet
zaptonu. Nie pali€. s

P273 Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: nie’ sg znane lub spodziewane zadne objawy.

Pierwsza pomoc w razie zatrucia lub uczulenia: w przypadku kontaktu z oczami - przeptuka¢ obficie wodg. W przypadku
kontaktu ze skérg: przeptukaé obficie wodg. W przypadku potkniecia: wyptukac usta. Uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku
pojawienia sie objawdéw. W przypadku wdychania: uzyskaé pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawow.
Postepowanie z odpadami produktu: unika¢ kontaktu z ciekami wodnymi i gleba, przekaza¢ do utylizacji uprawnionej firmie.
Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: opréznione opakowania przekazac do recyklingu
lub na sktadowisko komunalne.

Podmiot odpowiedzialny: Ecolab Sp. z 0.0. ul. Opolska 114, 31-323 Krakoéw, tel. 12.2616100, www.ecolab.com
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601
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