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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 2015 r. poz. 1926) wydaje si¢

pozwolenie nr 6918/17 na obrét produktem biobéjczym
Skinsan® Serub N |

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Skinsan® Scrub N

2. Grupa produktowa, postaé 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 udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobéjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 1., str. 1, z pézn. zm.);

Plyn, produkt myjacy do higienicznego mycia rak i dekontaminacji ciala zawierajacy
diglukonian chlorheksydyny i chlorek didecylodimetyloamonu jako substancje aktywne.
Skuteczny wobec bakterii (lgcznie z MRSA), drozdzakéw i wiruséw ostonionych (gcznie
z HBV, HCV i HIV).

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 tozsamosci substancji czynnej) oraz iej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 230-525-2 | 7173-51-5 | 9 g/1000g
Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N"- bis(4- | 242-354-0 18472-51-0 | 9 g/1000g
chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,11,13  tetra-
azatetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG)

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
produktu biobdjczego:
Ecolab Deutschland GmbH, Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim am Rhein, Niemcy
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6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

butelka z pompkg (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

worek (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobé6jczego:
3 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 wainosé¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zagdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 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 Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tres$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymujg:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Andrzej Karaskiewicz
2.ala
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Tre$¢ oznakowania produktu biobdjczego:

SKINSAN® Scrub N

Posta¢ produktu: ptyn

Zatacznik nr./j do pozwolenia nr ..,

Preparat myjacy do higienicznego mycia rak (testowany wg. EN 1499), i dekontaminaciji ciata
zawierajgcy diglukonian chlorheksydyny i chlorek didecylodimetyloamonu jako substancje aktywne.

Wiasciwosci: Przetestowany wg normy EN 1499 w zakresie hi

wobec bakterii (facznie z MRSA), drozdzakéw i wiruséw oslonion

testowany zgodnie z zaleceniem 01/2004 RKI (Instytut Roberta
przedtuzone do 24 godzin. Nie wymaga splukiwania.

Preparat jest przeznaczony do stosowania wylgcznie na nie uszkodzonej i nie zmienionej chorobowo

skorze.

Zastosowanie:

gienicznego mycia rak. Skuteczny
ych (facznie z HBV, HCV i HIV) -
Kocha). Posiada dziatanie

Do redukcii mikroflory skéry, w tym MRSA: naniesé odpowiednig ilo$¢ nierozcieficzonego

preparatu na zwilzong myjke/gabke lub nanie$¢ 25 mi bezposrednio na skore. My¢ cate cialo, twarz i

skore glowy.

Higieniczne mycie rak: Wciera¢ w suche rece 3 ml preparatu przez 30 sek., a nastepnie splukaé

woda.
100 g preparatu jako substancje czynne zawiera:

0,9 g chlorek didecylodimetyloamonu, CAS 7173-51-5

0,9 g kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N"- bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino- 2,4,11,13-

tetraazatetradekanodiamidyng (2:1), CAS 18472-51-0

Czas dziatania

z zaleceniem 01/2004 RKI (Instytut Roberta Kocha) metodyka DVV2008

Higieniczne mycie rak (wg EN 1499) 30 sek.
EN1276, EN13727 (bakteriobdjczy) 30 sek.
EN1650, EN13624 (drozdzakobdjczy) 60 sek.
Inaktywacja wiruséw ostonionych (tgcznie z HBV, HCV i HIV), testowany zgodnie | 60 sek.

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym:
Wytacznie do zastosowania profesjonainego.

Nr serii:

sktadowisko komunaine.

Podmiot odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z o0.0.

ul. Opolska 114

31-323 Krakow

FOIE ¥48-12-3610 500 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

. Wyrobdw Medycznych | Produkiow Biobdjczych

‘é‘::yc:;:grl‘;:;:tschland GmbH Al Jerozolimskie 181C, 02'2223?:;21;;;
B 521-32-14-182 REGON:

Ecolab-Allee 1 NIP: 521-32-14

40789 Monheim am Rhein

Tel.: +49 2173- 599-0

ECOLAB Sp. z o.0.
- 31-323 Krakow, ul. Opolska 114
Batawasnoes tel, 12/%61 61 00, fax 12/261 61 01

Bezposrednie i po$rednie uboczne skutki st&?’i‘%ﬁ??ﬁ@é& QWaﬁE'OOZ"‘O'ﬁ

Pierwsza pomoc w razie zatrucia lub uczulenia: drogg oddechowg — wyprowadzi¢ lub wJ;/E ies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze, drogg pokarmowa — przemyc¢ usta wodg, nie wywolywac wymiotow jesli
nie jest to zalecane przez personel medyczny, po kontakcie ze skorg — pluka¢ duzg iloscig wody i zdjgé
skazong odziez i buty, po kontakcie z oczami plukaé duza iloscig wody przez 10 minut od czasu do czasu
podnoszac gorng i doing powieke; w kazdym przypadku jesli objawy nie ustepujg wezwaé pomoc medyczna.
Post¢powanie z odpadami produktu: odpady produktu lub zanieczyszczonego opakowania przekazaé do
utylizaciji, a wyptukane opakowanie do recyklingu lub na sktadowisko komunaine.

Postepowanie z opakowaniem | odpadami opakowaniowymi po produkcie: odpady produktu lub
zanieczyszczonego opakowania przekazaé do utylizaciji, a wyptukane opakowanie do recyklingu lub na
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