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Urzad Rejestracji bt Hloog
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel, +48 22 492-11-00, fax +48 22 4921109
NIP 521-32-14-182

REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRAQH I10CENY Warszawa, 2016 -02- 63
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UR.DRB.RBR.420.0016.2015.PL.9
NANOCHEM Sp. z o.0.
ul. Schonéw 3
41-200 Sosnowiec
Strona reprezentowana przez
pelnomocnika:

Pani Iwona Wronka

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow BiobGjezych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem

biobdjczym
0 nazwie: CLINEX W3 Bacti
nazwa substancji czynnej oraz jej zawarto$é:

Substancja czynna WE ‘ CAS I Zawartosé

kwas glikolowy 1201-180—5 |79_14_1 lz,s g/100g

podmiot odpowiedzialny:
NANOCHEM Sp. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

Departament Rejestracjii i Oceny Dokumentacji Produktéw l%w‘ﬁf'czﬁc przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6503/16 z dnia .......... .02 0.3 ... rokn
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

Z upowatnienia Prezesa
DYREXTOR
Departamentu informacji o Produkiach Biobdjezych
araz Wyrobach Poddanych Dziataniv Produkiow Bicbdjczych
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Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 201§ -02- 0 3

-----------------------------

NANOCHEM Sp. z o.0.
ul. Schonéw 3
41-200 Sosnowiec

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 6503/16 na obrét produktem biobéjezym
CLINEX W3 Bacti

1. Nazwa produktu biobéjczego:
CLINEX W3 Bacti

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

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z pézn. zm.);
Piyn o wiasciwosciach dezynfekcyjnych do mycia powierzchni, pomieszczen i urzadzen
sanitarnych. Produkt przeznaczony do stosowania w miejscach prywatnych, publicznych
poza obszarem medycznym i w przemysle. Zalecany réwniez do powierzchni majgcych
kontakt z zywnoscig. Dziata bakterio i grzyboboéjczo.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:
NANOCHEM Sp. z 0.0., ul. Schonow 3, 41-200 Sosnowiec

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkeie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ‘ WE } CAS ’ Zawartosé
201-180-5 l 79-14-1 2,5 g/100g

kwas glikolowy

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

NANOCHEM S8p. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

UR.DRB.RBR.420.00162015.PL
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6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kontener (polietylen wysokiej ggstosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres waznos$ci produktu biobdjczego:

2 lata od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik 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 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie shizy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w j¢zyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Iwona Wronka
2.a/a
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'OChemn /e 650316

Sp. z o.o.

Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobéjeczego

Nazwa produktu: Clinex W3 Bacti

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym:
Przeznaczenie produktu: Plyn o wiasciwoéciach dezynfekcyjnych w zakresie bakteriobdjczym i
grzybobdjezym. Przeznaczony do mycia powierzchni, pomieszczen i urzadzen sanitarnych.
Produkt przeznaczony do stosowania w miejscach prywatnych, publicznych poza obszarem
medycznym i w przemysle. Zalecany réwniez do powierzchni majacych kontakt z zywnoscia.
Posta¢ produktu: Ptyn gotowy do uzycia -

Substancje czynne: 2,5g kwasu glikolowego/100 g

Stosowanie: W celu dezynfekeji powierzchni pokryé preparatem dezynfekowane miejsce i
pozostawié¢ w przypadku:

dzialania bakteriobojczego- na 5 minut- stezenie preparatu: 100%

dziatania grzybobojczego- na 15 minut- stgzenie preparatu: 100%

Nastgpnie splukaé woda o jakosci wody przeznaczonej do spozycia. Powierzchnie majace
kontakt z zywnoscig nalezy sptukaé wodg przeznaczong do spozycia. Pomieszczenia, w ktérych
dokonano dezynfekcji powierzchni nie wymagaja wentylacji.

Szezegblowe informacje dotyczace przechowywania produktu: Przechowywaé w szczelnie
zamknigtych, oryginalnych opakowaniach, w miejscu chtodnym i suchym, niedostgpnym dla
dzieci. Nie przechowywa¢ razem z artykutami zywnoéciowymi i paszami dla Zwierzat.

Data waimosci: 24 miesiace od daty produkcji umieszczonej na opakowaniu i
Oznakowanie:

i 3N

NIEBEZPIECZENSTWO
Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu :
W razie koniecznodci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.
Chroni¢ przed dzie¢mi. Stosowa¢ r¢kawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczw/ochrong
twarzy. W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyplukaé usta. NIE wywolywaé wymiotow. W
PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub wlosami): Natychmiast zdjagé¢ calg
zanieczyszczong odziez. Spluka¢ skérg pod strumieniem wody/prysznicem: Natychmiast
skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna
je latwo usung€. Nadal plukaé. Przechowywaé pod zamknieciem,
Zawiera: kwas glikolowy, fosfoniany- mniej niz 5%, kationowe §rodki powierzchniowo czynne-
mniej niz 5%, kompozycje zapachowe
Pierwsza pomoc;
Potknigcie: Przephukaé jame ustna, wyjaé protezy dentystyczne jesli sg. Przetransportowaé do
najblizszej placéwki medycznej celem podjecia leczenia. Nie podawaé niczego doustnie osobie
nieprzytomne;j.
Zatrucie inhalacyjne: Wynies¢ poszkodowanego z miejsca naraZenia i zapewnié dostep $wiezego
powietrza oraz spokdj i odpoczynek _
Skazenie skory: Zdjgé skazong odziez. Skérg zmyé duza iloscia wody. Jesli wystapia rany
zalozy¢ opatrunek jalowy. Skontaktowaé si¢ z lekarzem.

NANOCHEM Sp. z 0.0.
Biuro Zarzadu: ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec, tel. 032 294 41 30, fax 032 294 41 34
e-mail: amtra@amtra.pl
NIP 644-33-23-685, KRS 0000276636, Kapitat zaktadowy 300 000 zt
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Skazenie oczu: Jezeli poszkodowany nosi szkia kontaktowe niezwlocznie je wyjaé. Doktadnie
przemyé oczy duzg iloscia wody, wywijajgc powieki. Zapewni¢ natychmiastowg pomoc
okulisty.

Skutki uboczne: Moze wystgpié uszkodzenie oczu. W przypadku potknigcia mogg pojawic sig
wymioty, bél brzucha. Moze spowodowaé oparzenia skory.

Sposéb postepowania z opakowaniem/odpadami produktu: Opréznione opakowanie wyplukaé
wodg. Odzysk/recykling odpadéw przeprowadzié zgodnie z przepisami lokalnymi. Mniejsze
iloci produktu po mocnym rozeienczeniu moga by¢ wprowadzone do kanalizacji. Wigksze
ilosci produktu usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

Ilosé produktu w opakowaniu: .....

Nr serii:...

Podmiot odpowiedzialny: Nanochem Sp. z o.0.

ul. Schondw 3, 41-200 Sosnowiec

amtra@amtra.pl

Tel. 32 294 41 30, www.clinex.com.pl
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