Za zgodnos¢ z oryginafem

. 3EC:()LAB Sp. z0.0. | Krakow, dnia- i
-323 Krakéw, ul. Opolska 114 o

tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61

REGON 350577317 NIp 677-002-40-

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 9017 -01- 31

.................................

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
biobojczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 6896/17 na obrét produktem biobéjczym
Incidin OxyFoam S

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Incidin OxyFoam S

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (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, str. 1, z p6zn. zm.);
Plyn. Gotowy do uzycia produkt do zastosowania w postaci piany lub ptynu do dezynfekcji
i mycia wszystkich rodzajéw powierzchni w obszarze medycznym (z wyjatkiem wyrobéw
medycznych), a takze powierzchni majacych kontakt z zywnoscia o dzialaniu
bakteriobojczym, grzybobgjczym, wirusobdjczym, pratkobdjczym i sporobdjczym.

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 jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: l WE: , CAS: l Zawartos¢:

Nadtlenek wodoru | 231-765-0 | 7722-84-1 | 1,5 g/100g

S. Imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy

produktu biobdjczego:
Ecolab Deutschland GmbH, Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim am Rhein, Niemcy
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6. Rodzaj opakowania: e

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

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego: (... o BRYH .
24 miesiace od daty produkcji 4

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$é oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Andrzej Karaskiewicz
2.al/a
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Zalacznik nr[fdo pozwolenmnruu@ 8‘3 C/// f Za zgodnos¢ z oryginatem

Krakoéw, d nia:

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

Tres¢ oznakowania produktu biobdjESRges 7217 NP 77-002-40-

Incidin OxyFoam S

Gotowy do uzycia produkt do zastosowania w postaci piany lub plynu do dezynfekcji i mycia
wszystkich rodzajow powierzchni w obszarze medycznym (z wyjatkiem wyrobow ‘
medycznych), a takze powierzchni majgcych kontakt z Zywnoscia, o dziataniu
bakteriobojczym, pratkobéjczym, grzybobéjczym, wirusobdjczym i sporobéjczym.

Sposéb uzycia: Spryskaé z odlegtosci ok. 30 cm nierozcieficzonym preparatem
dezynfekowane powierzchnie, upewni¢ sie ze powierzchnia zostala catkowicie pokryta
preparatem. Pozostawi¢ produkt przez czas dziatania a nastepnie przetrze¢ recznikiem
jednorazowym. Ewentualnie nierozcieticzony produkt naniesé na recznik papierowy,
przetrze¢ nim dezynfekowane powierzchnie i pozostawi¢ do wyschnigcia.

W przypadku dezynfekaji powierzchni majgcych kontakt z zywnoscig iflub §rodkami Zywienia
zwierzat po zakorczeniu procesu wszystkie powierzchnie majace kontakt z preparatem

nalezy dokfadnie spluka¢ wodg pitna.
Nie stosowaé na powierzchniach wrazliwych na dziatanie czynnikéw utleniajacych, takich jak

marmur, miedz lub mosigdz.

Skiad: 100 g preparatu zawiera jako substancje czynne: 1,5 g nadtlenku wodoru.

Wylacznie do zastosowania profesjonalnego.
Usuwanie opakowania po opréznieniu i zamknigciu. Postgpowanie z pozostalo$ciami

produktu: patrz karta charakterystyki.

Nr pozwolenia na obrét produktem biobojezym: ...
Numer serii i data waznoéci na opakowaniu.

Zawarto$é:
Preparat przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym.

Wyniki badari mikrobiologicznych

Czas
dziatania

Dezynfekcja powierzehni wg EN16615 — Test 4-pdl
warunki brudne:
bakteriobdjczy, | 1 min.
drozdzakobdjczy | 1 min.
grzybobodjczy | 5 min.
pratkobdjczy, bojczy wobec pratkow gruzlicy | 5 min.

Warunki czyste i brudne:
EN13727 (bakteriobdjczy) | 1 min.

EN13624 (drozdzakobdjczy) | 1 min.

{hs
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EN13624 (grzybobojczy) | 5 min.
Ograniczone dziatanie wirusobojcze ( tacznie z HBV, HCV, HIV) | 15 sek.
- zgodnie z zaleceniem 01/2004 RKI (Instytut Roberta Kocha)*
Dziatanie wobec:
Adenowirus* | 30 sek.
Wirus Polyoma SV40* | 30 sek.
EN14476 (wirusobdjczy, warunki czyste) 2 min.
EN14476 (wirusobdjczy, warunki brudne) | 30 min.
EN14476 (Adenowirus, warunki czyste/brudne) 30 sek.
EN14476 (Norowirus, warunki czyste) 1 min.
EN14476 (Norowirus, warunki brudne) | 15 min.
EN13704 Dziatanie bojcze wobec spor Clostridium difficile 3 min.
(warunki czyste)
EN13704 (sporobojczy, warunki czyste) 30 min.
EN16615 (sporobdjczy, warunki czyste) 15 min.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

*DVV 2008

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: W przypadku kontaktu z oczami,
ze skorg, potkniecia, wdychania: Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w

przypadku normainego stosowania.

Pierwsza pomoc: W przypadku kontaktu z oczami, skérg: Przeptukaé obficie wodg. W
przypadku potkniecia: Wypluka¢ usta. Uzyska¢ pomoc medyczng w przypadku pojawienia
si¢ objawéw. W przypadku wdychania: Uzyskaé pomoc medyczng w przypadku pojawienia

sie objawow.

Postepowanie z odpadami produktu: klasyfikacja odpadéw produktu: 200130 — detergenty
inne niz wymienione w 20 01 29. Postgpowanie z opakowaniem i odpadami

opakowaniowymi po produkcie: Usunac z odpadami komunalnymi.

Wytworca:

Ecolab Deutschiand GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Niemcy

2017 -01- 314

Podmiot Odpowiedzialny:

Ecolab Sp. z o.0.

ul. Opolska 114
31-323 Krakow

Tel: +48 12-2616 100
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