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DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBN.420.0111.2018.SD1.6

Ecolab Sp. z o.0.

ul. Opolska 114
31-323 Krakéw
Strona reprezentowana
przez pelnomocnika:
Przemyslaw Zurawik

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: Incidin Active

nazwa substancji czynnej oraz jej zawarto§é:

Substancja czynna | WE CAS Zawartosé
kwas peroksoetanowy (kwas nadoctowy 201-186-8 79-21-0 50 g/kg
otrzymywany z tetraacetyloetylenodiaminy
i nadweglanu sodu)
powstaje in situ z prekursoréw:

1. N,N’-etano-1,2-diilobis(N-acetyloacet- | 234-123-8 10543-57-4 | 215 g/kg
amid)
2. nadweglan sodu 239-707-6 15630-89-4 | 379 g/kg

podmiot odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakéw

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobéjczych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7552/18 z dnia ........... 2018, '&*Zi roku

wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr....\\ Q\o\bwbbl’l‘g

Warszawa, 2018 -

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

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobéjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.) wydaje sig

pozwolenie nr 7552/18 na obroét produktem biobéjczym
Incidin Active

Krakéw, dnia:
RO, O

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Incidin Active
2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biob6jczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzqdzenia 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.);

Proszek, produkt dezynfekcyjno - myjacy do przedmiotéw i powierzchni, przeznaczony
do stosowania w obszarze medycznym, o dziataniu bakteriobdjczym, droZdZobéjczym,
grzybobbjczym, pratkobdjczym, sporobOchym Moze byé stosowany do mycia i dezynfekcji
powierzchni i przedmiotéw kontaktujacych si¢ z zywnoscia, Srodkami zywienia zwierzat.

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

Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakéw

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

na ustalenie tozsamosSci substancji czynnej), oraz jej zawarto§¢ w produkcie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
kwas peroksoetanowy (kwas nadoctowy 201-186-8 79-21-0 50 g/kg
otrzymywany z tetraacetyloetylenodiaminy
i nadweglanu sodu)
powstaje in situ z prekursoréw:

1. N,N’-etano-1,2-diilobis(N-acetyloacet- | 234-123-8 10543-57-4 | 215 g/kg
amid)
2. nadweglan sodu 239-707-6 15630-89-4 | 379 g/kg

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

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH, Ecolab-Allee 1, D-40789 Monheim am Rhein,
Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

wiadro z pokryws (polipropylen (PP)), opakowanie zbiorcze: pudto (tektura)

pojemnik z pokrywa (polipropylen (PP)), opakowanie zbiorcze: pudlo (tektura)
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7. Okres wainoSci produktu biobéjczego:

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 zatgcznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje wazno§¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa |
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 .,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego 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 Produktéw Leczniczych
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i2 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
O ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Urzedu Rejest PRPEZES
U Rejestracji Produldow Lecznic
Wyrobow Medycmych i Proquktow Biobéj?zl%ﬁ

Cessak

Zalgczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Przemystaw Zurawik
2.a/a
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Tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego Incidin Active I

Nr pozwolenia na obrét produktem biobojczym:

Proszek dezynfekcyjno — myjacy do przedmiotow i powierzchni, przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym, 0.
dziataniu bakteriobjczym, drozdzobéjczym, grzybobéjczym, pratkobojczym, sporobojczym. Mozliwosé stosowania do
mycia-i dezynfekgji powierzchni i przedmiotow kontaktujgcych sie z zywno$cia, rodkami zywienia zwierzat,

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Substancja czynna: kwas nadoctowy 5g na 100g otrzymywany z tetraacetyloetylenodiaminy 21,5g na 100g i nadweglanu
sodu 37,9g na 100g. :

Sposéb uzycia: W celu przygotowania roztworu 2% 20 g/kg rozpuéci¢ zawarto$¢ pojemnika (1 60 g) w 8 litrach wody (lub w
16 litrach wody dia roztworu 1% 10g/kg). Roztwér kilkakrotnie zamieszaé i uzywaé po uplywie 15 minut. Dezynfekowane
powierzchhie przemyé roztworem preparatu odpowiednio do przyjetej procedury. Dezynfekowane przedmioty nalezy
zanurzyé w roziworze preparatu. Czas dziatania preparatu 1 - 60 minut w zalezno$ci od oczekiwanego bitjczego spekirum
dzistania preparatu. Preparat moze by¢ réwniez stosowany do powierzchni nieporowatych (kamiennych, ceramicznych,
stalowych, z tworzyw sztucznych) stosowanych w zakiadach przetwérstwa spozywczego, farmaceutycznego, zakiadach
uzytecznosci publicznej. W przypadku mycia-dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscig ilub érodkami zywienia
zwierzat po zakoriczeniu procesu wszystkie powierzchnie mejgce kontakt z preparatem nalezy doktadnie sptukaé wodg pitng.
| Trwalosé nie uzywanego roziworu wynosi 24h, pod warunkiem przechowywania go w zamknigtym pojemniku. Do
przygotowania roztworu nalezy uzy¢ zataczonej miarki. Stosowaé w pomieszczeniach o dobrej wentylacji.

SPEKTRUM DZIALANIA STEZENIE, | STEZENIE, CZAS
% ol DZIALANIA, min
EN 16615 Test 4 p6l (warunki brudne) bakteriob6jczy 1 10 1
EN 16615 Test 4 pol (warunki brudne) drozdzobbjczy 1 10 1
EN 16615 Test 4 p6! (warunki czyste) grzybobdjczy 2 20 60
EN 16615 Test 4 pdl (warunki brudne) sporobdjczy, Cl. difficile (R027) 2 20 10
1 10 30
EN 13704 (warunki czyste) sporobdjczy B. subtilis 2 20 15
EN 14348 (warunki czyste i brudne) pratkobdjczy 2 20 5
| B 1 10 15
Dziatanie na M.tuberculosis (IGiChP*) warunki brudne 2 20 10
EN 14476 (warunki czyste i brudne) wirusobdjczy 2 20 10
i 1 10 60
EN 13727 (warunki czyste i brudne) bakteriobdjczy 1 10 5
EN 13624 (warunki czyste i brudne) drozdzakobéjczy 0,5 5 1
"EN 13624 (warunki czyste) grzybobbjczy 0.5 5. 60

*} IGIChP ~ metodyka Instytutu Gruzlicy | Choréb Pluc w Warszawie

Pojemnik przechowywaé szczelnie zamknigty. ChroniC przed wilgocia. Przechowywaé w oryginalnych opakowaniach w
temperaturze ponizej + 25°C. Chronié przed przedostaniem do érodowiska. Preparat dezynfekcyjny moze byé mieszany z
innymi produktami jedynie pod warunkiem istnienia badar mikrobiologicznych potwierdzajacych skutecznosé dziatania takiej
mieszaniny. '

Numer serii i data waZzno$ci na opakowaniu.

Niebezpisczetistwo
Zawiera: nadweglan sodu
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

P280 Stosowaé ochrone oczu/ ochrone twarzy. ‘
P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sq i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukag.

P310 Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
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Bezposrednie i poérednie uboczne skutki stosowania: po kontakcie z oczami - zaczerwienienie, bdl, nadzerki. Po kontakcie
przez skére — nie sg znane lub spodziewane zadne objawy. Po polknigciu - nie sg znane lub spodziewane 2adne objawy.
Po wdychaniu — nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.

Pierwsza pomoc w razie zatrucia lub uczulenia;

W przypadku kontaktu z oczami: sptukaé niezwiocznie duzg iloscig wody, réwniez pod powiekami,

przez co najmniej 15 minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 | mozna je latwo usungé. Nadal ptukaé. Natychmiast
powiadomi¢ lekarza. W przypadku kontaktu ze skérg; przeplukaé obficie wodg. W przypadku potkniecia: wypiukaé usta.
Uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia si¢ objawéw. W przypadku wdychania: wynie§é na $wieze powietrze.
Leczenie objawowe. Uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sig objawow.

Postepowanie z odpadami produktu: unika¢ kontaktu z ciekami wodnymi i gleba, przekazaé do utylizacji uprawnionej firmie. |

Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: opakowania opréznione i wyptukane przekazaé
do recyklingu lub na skiadowisko komunaine, opakowania zanieczyszczone produktem opréznié, zamknaé nakretkg |
przekazaé do utylizacji uprawnionej firmie. -

Wytwérca: Ecolab Deutschland GmbH, Ecolab-Aliee 1 + 40789 Monheim am Rheln, Niemcy, Tel.: +49 2173-599-0

Podmiot odpowiedzialny: Ecolab Sp. z0.0. ul. Opoliska 114, 31-323 Krakéw, tel. 12.2616100, www.ecolab.com
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