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Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobé6jczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.) wydaje sie

pozwolenie nr 7526/18 na obrét produktem biobdjczym
Incidin Pro

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Incidin Pro

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

kat. 1, gr. 2 wg zalagcznika 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 biobéjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6Zn. zm.);

Plyn, produkt dezynfekcyjno-myjacy do powierzchni zmywalnych, a takze przedmiotéw,
poprzez zanurzenie, o dziataniu bakteriobéjczym, drozdzakobéjczym, pratkobdjczym,
wirusobdjczym (Adeno, Rota, Noro, Polyoma, wirusy ostonkowe (lgcznie z HBV, HCV,
HIV)). Produkt do dezynfekcji powierzchni w obszarze medycznym (z wyjatkiem wyrobéw
medycznych).

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 jej zawarto$é w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ' WE. CAS. ' Zawartos¢
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylo- | 219-145-8 - 2372-82-9 8,0 g/100g
propano-1,3-diamina (diamina) :

Alkil (C12-16) chlorku dimetydd- | 270-325-2 68424-85-1 7,5 ¢/100g
benzyloamonu (ADBAC/BKC

(C12-C16))

2-fenoksyetanol 204-589-7 122-99-6 10,0 g/100g

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

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznoSci produktu biobéjczego: - /MC
48 miesigcy od daty produkcji e =
8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji: :

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE
Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.), 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 2017 r., poz. 1257 ze zm., dalej:
kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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. z2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Urzedu Rejesid Practukion Lfniczych,
Wyrobow Medyzpy€ti i Profidktod Biobojczych

Zalgczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Andrzej Karaskiewicz
2.ala
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Tekst oznakowania produktu biobéjczego:

Incidin Pro

Preparat dezynfekcyjno-myjacy przeznaczony do powierzchni zmywainych, a takze przedmiotow
poprzez zanurzenie, o dziataniu bakteriobjezym, pratkobdjczym, drozdzakobojczym, wirusobgjczym
(Adeno, Rota, Noro, Polyoma, wirusy osfonkowe ( tgcznie z HBV,HCV,HIV)).

Preparat do dezynfekcji powierzchni w obszarze medycznym (z wyjatkiem wyrobdéw medycznych).

Sposéb uzycia: przygotowad roztwér dezynfekeyjny 0 wymaganym stezeniu przez rozciericzenie w
wodzie (max. 30°C). Zwilzy¢ calg powierzchnig, stosowadé standardowg procedure dotyczacs
zmywania powierzchni. Podczas dezynfekcji nalezy przestrzegad stezen oraz czasu kontaktu produktu
dia produktu zgodnie z zamieszczong tabels. :

Skiad: 100 g preparatu jako substancje czynne zawiera: 10,0 g 2-fenoksyetanolu, 8,0 g N-(3-
aminopropyio)-N-dodecylopropano-1,3-diaminy (diamina) , 7,5 g Alkilu (C12-16)-chlorku
dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16))

Usuwanie opakowania po opréznieniu i zamknigciu.
Postepowanie z pozostatosciami produktu: patrz karta charakterystyki.
Wytacznle do zastosowania profesjonalnego.

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym:
Numer serii i data waznosci na opakowaniu.
Postaé produktu - ptyn

Niebezpieczeristwo

Zawiera: N-(3-aminopropylo)- N-dodecylopropano- 1,3- diamina (diamina).

H302 Dziafa szkodliwie po potknieciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwale skutki.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowat rekawice ochronne/ ochrone oczu/ ochrone twarzy.

P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjg¢
catg zanieczyszczong odziez. Spiukaé skére pod strumieniem wody/prysznicem.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg | mozna je tatwo usungé. Nadal piukad.

P310 Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: Kontakt z oczami: Zaczerwienienie, bol,
nadzerki. Kontakt przez skérg: Zaczerwienienie, b6l, nadzerki. Potkniecie: Nadzerki, b6l brzucha.

ECOLAB Sp. z 0.0.
31-323 Krakow, ul. Opolska 114
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
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Wdychanie: Podraznienie drég oddechowych, kaszel. Narazenie dlugotrwate: Zagrozenie zdrowia nie
znane lub nie spodziewane w przypadku normalnego stosowania
Pierwsza pomoc: W przypadku kontaktu z oczami: Splukaé niezwlocznie duzg ilo$cig wody, rowniez
pod powiekami, przez co najmniej 15 minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je fatwo
usungc. Nadal ptukac. Natychmiast powiadomic lekarza. W przypadku kontaktu ze skora: Natychmiast
splukac duzg iloscig wody, nie krocej niz 15 minut. Jezeli to mozliwe zastosowad fagodne mydio.
Uprac skazone ubranie przed ponownym uzyciem. Starannie oczyécié obuwie przed powtérnym
uzyciem. Natychmiast powiadomic iekarza. W przypadku potknigcia: Wyplukaé usta wodg. NIE
prowokowac¢ wymiotéw. Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawaé nic doustnie. Natychmiast
powiadomi¢ lekarza. W przypadku wdychania: Wynie§¢ na éwieze powietrze. Leczenie objawowe.
Uzyska¢ pomoc medyczng w przypadku pojawienia sie objawdw.

Postepowanie z odpadami produktu: Produkt nie powinien przedostawa¢ sig do sieci wodnej lub
kanalizacyjnej oraz gleby. Tam gdzie to mozliwe stosowac raczej wtdrne wykorzystanie niz
neutralizacje lub spalanie.-Jesli ponowne uzycie jest praktycznie niemozliwe, usunaé stosownie do
lokainych przepiséw. Usuwac odpady w odpowiednich zakiadach przerobu odpadow.
Zanieczyszczone opakowanie usunag jak nieuzywany produkt. Oproznione opakowania powinny byé
przekazane na zatwierdzone sktadowisko odpadéw do recyklingu lub usuniecia. Nie uzywaé ponownie
pustych pojemnikow.

Stezenie czas
% ml/
L

Dezynfekcja powierzchni wg DGHM (Niemieckie Towarzystwo Higieny i 0,5 5 30 min
Mikrobiologii), metodyka 2001, z udziatem czynnika mechanicznego 1,0 10 | 15 min
(bakteriobdjczy/drozdzakobdjczy)
EN 16615 bakteriobdjczy, drozdzakobojczy (warunki czyste i brudne ) 0,5 5 16 min

' 1,0 10 5 min
EN 13727 bakteriobojczy (warunki czyste i brudne) 025 |25 | 5min

i
EN 13624 drozdzakobdjczy (warunki czyste i brudne) 0,25 | 2,5 15 min
Dezynfekcja powierzchni wg DGHM (Niemieckie Towarzystwo Higieny i 2 20 | 120 min
Mikrobiologii), metodyka 2001, z udzialem czynnika mechanicznego 4 40 | 60 min
(pratkobéjczy/bojczy wobec pratkow gruzlicy) (warunki czyste i brudne)
EN 14348 pratkobdjczy / bojczy wobec pratkéw gruZiicy 2,0 20 | 30 min
Dziatanié wirusobojcze wobec wszystkich wiruséw ostonkowych (tgcznie z 0,25 |25 | 30 min.
HBV, HCV i HIV) - zgodnie z zaleceniem 01/2004 RKI (Instytut Roberta 0,5 5 15 min
Kocha)
Adeno* 2 20 | 60 min
Polyoma SV 40* 1,5 15 | 15 min
Rota* 1,5 15 | S5min
Norowirus mysi (MNV)* 1,5 15 | 30 min
EN 14476 Norowirus mysi (MNV) 1,5 15 | 30 min
*wg. DVV 2008
Wytwérca:
Ecolab Deutschiand GmbH

Ecolab-Allee 1 - 40789 Monheim am Rhein - Niemcy
Tel.: +49 2173-599-0

Podmiot odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z 0.0.

ul. Opolska 114 - 31-323 Krakow
Tel: +48 12-2616 114

Telefon alarmowy 042/6579900, 042/6314767 instytut Medycyny Pracy w todzi
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