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Strona reprezentowana przez pelnomocnikow:
Pan Przemyslaw Seferynski

Pan Janusz Andryszak

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem na
obrot produktem biobdjczym

o nazwie: Domestos Professional (Pine Fresh, Citrus Fresh, Red Power)
podmiot odpowiedzialny: Diversey Polska Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobojczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowaC decyzjq, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem

nr 3777/09 z dnia .............
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2015 -09- 1
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Diversey Polska Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5
00-446 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 1 14 ustawy z dnia 13 wize$nia 2002 1.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2015, poz. 242) oraz art. 62 w zwiazku z art. 61 ust. 4
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace
i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006

1) dokonuje si¢ zmiany danych znajdujacych si¢ w treSci oznakowania opakowania
stanowigcej zalacznik do pozwolenia nr 3777/09 z dnia 29.07.2009 r. na obrot
produktem biobdjczym Domestos Professional (Pine Fresh, Citrus Fresh, Red
Power)

2) w zakresie zmian Kklasyfikacji i oznakowania produktu biobéjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobdjczy Domestos Professional (Pine
Fresh, Citrus Fresh, Red Power) wprowadzony do obrotu przed dniem 1 czerwca
2015r., moze pozostawaé w obrocie z dotychczasows klasyfikacjg i oznakowaniem
do dnia 1 czerwea 2017r.

poprzez aktualizacje¢ zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 3777/09 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania opakowania w zakresie klasyfikacji uwzglednia w catosci
zadanie strony.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, III i IV niniejszego
rozporzadzenia maja zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwea 2015 r.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,w drodze
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odstepstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, kidre
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq 1999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq by¢é ponownie oznakowane ani pakowane. ”

Majac na uwadze powyzsze orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania - etykieta

2. Tres¢ oznakowania opakowania — ulotka informacyjna

Otrzymuja;:
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Zatgeznik nr ..7(30 pozwolenla nr 6 ? ?; @ q

Tred$¢ oznakowania produktu biobdjczego
I. Tekst na etykiecie

Domestos Professicnal Citrus Fresh / Domestos Professional Pine Fresh/ Domestos Professional
Red Power

Zageszczony plyn czyszczaco — dezynfekujacy, do czyszczenia i dezynfekcji urzadzen i pomieszczen
sanitarnych oraz do dezynfekcji powierzchni w szpitalach i innych zakladach opieki spotecznej.
Skuteczny przeciwko bakteriom, wirusom i grzybom,

Produkt przeznaczony do profesjonainego stosowania.
Przed uzyciem przeczytaj zatqczong ulotke informacyjng.

Niebezpieczeristwo

- W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

- Powoduje powazne oparzenia skéry i uszkodzenia oczu.

- Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

- Moze powodowa¢ korozje metali.

- Nie wdycha¢ par.

- Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone oczu lub ochrone twarzy.

- W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA {jub 2z wiosami): Natychmiast zdja¢ cata zanieczyszczong
odziez. Sptukaé skére pod strumieniem wody lub prysznicem.

- W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna Je tatwo usunaé. Nadal ptukaé.

- Natychmiast skontaktowacé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
Sposob uzycia: Zgodnie z ulotka informacyjna.

Produkt biobdjczy — zawiera substancje czynna: 48 g/kg podchlorynu sodu. Pozwolenie na obrét
nr 3777/09.

Nr partii/data waznosci: data na opakowaniu® (miesiac, rok).
Objetos¢ netto: ...L°

Podmiot odpowiedzialny/Dystrybutor:

Diversey Polska Sp. z 0.0.

00-446 Warszawa, ul. Fabryczna 5

tel. 22 328 1000, faks: 22 328 1001

www.diversey.com
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* Okres trwatosci wynosi 12 miesiecy od daty produkgji.
% Wielkos¢ odpowiednia do rodzaju opakowania

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
WyrobGw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Zatacznik nr?z/do pozwolenia nr..a }L ? :] 0 q

iI. Tekst na ulotce informacyjnej

Nazwa produktu: Domestos Professional Citrus Fresh / Domestos Professional Pine Fresh/
Domestos Professional Red Power

Posta¢ produktu: ciecz.

Przeznaczenie: zaggszczony ptyn do czyszczenia i dezynfekeji urzadzen i pomieszczen sanitarnych
oraz do dezynfekcji powierzchni w szpitalach i innych zaktadach opieki spotecznej. Skuteczny
przeciwko bakteriom, wirusom i grzybom.

Sposob uzycia:

Produkt nierozcieficzony:

Muszle toaletowe: Rozprowadzi¢ réwnomiernie pod gérna krawedzig {okoto 80 ml),
pozostawi¢ na 15 minut (zaleca sig pozostawienie na noc), sptukac.

Wanny, umywalki, zlewy: Rozprowadzi¢ réwnomiernie po powierzchni, doktadnie sptukad
wod3 po 15 minutach.

Wiloty do kanalizacji z wanny, umywalki lub zlewu: Aby wydezynfekowad i usungé przykry
zapach wlac do syfonu, pozostawi¢ na noc, a nastepnie sptukac.

Produkt rozcieficzony:

Duze powierzchnie (np. podfogi, kafelki): Sporzadzaé roztwér wodny stosujac 100 ml
plynu (1 nakretka = 20 ml) na 5 litréw wody i my¢ za pomocg mopa lub szmatki. Pozostawié
na powierzchni przynajmniej przez 15 minut, po czym spiukaé wodg. Zakres dziatania:
bakteriobojczy i grzybobdjczy.

Szpitale i inne zaklady opieki zdrowotnei:

Aby zdezynfekowa¢ i wyczyscié duze powierzchnie nanieé¢ roztwdr Domestosa
rozciericzonego woda w proporcji 1:3 (1 cze$¢ Domestosa : 2 czeéci wody). Sptukaé po 15 minutach.
Zakres dziatania: bakteriobdjczy, grzybobéjczy i wirusobdjczy.

Postepowanie z odpadami:

Skoncentrowana zawartos$¢ lub zanieczyszczone opakowane powinno zostaé zutylizowane
przez certyfikowanego odbiorce lub zgodnie z miejscowym pozwoleniem. Odprowadzenie
do Sciekdw nie jest wskazane.

Oczyszczone opakowanie nadaje sie do odzysku energii lub recyklingu w zgodzie z fokalnie
obowigzujacym prawem.

Warunki przechowywania

Magazynowaé w pozycji pionowej, wytacznie w oryginalnych, szczelnych | wiadciwie
oznakowanych opakowaniach, w suchych i odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach.
Przechowywa¢ w zamknigtych pojemnikach z dala od zywnoéci, napojéw i $rodkédw zywienia
zwierzat.

Wchodzi w reakcje z kwasami uwalniajagc toksyczny gazowy chior. Nie przechowywaé
razem z kwasami.
Srodki ostroznoéci i pierwsza pomoc

Wdychanie W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady lub zgtosic sie pod opieke lekarza.

Kontakt przez skdrg: Myc¢ skore duzg ilodcig letniej, fagodnie ptynacej wody, przez przynajmniej
30 minut. Natychmiast zdjaC caty zanieczyszczona odziez i wypraé przed ponownym uiyciem.
Natychmiast skontaktowad sie z lekarzem.

Kontakt z oczami: Natychmiast delikatnie przeptukaé oczy letnig woda, ptukaé kilka minut. Wyijgd
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usunagé. Kontynuowaé ptukanie. Natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.




Potkniecie: Wyptuka¢ usta. Natychmiast wypi¢ 1 szklanke wody. Nie wywotywaé wymiotéw.
Odczekad. Natychmiast skontaktowac sig z lekarzem

Dodatkowe informacje odnosnie do Srodkéw ostroznosci wymaganych przy pracy
z preparatem Domestos Professional Citrus Fresh / Domestos Professional Pine Fresh/ Domestos
Professional Red Power, ubocznych skutkéw stosowania, zasad udzielania pierwszej pomocy,
bezpiecznego postepowania z odpadami produktu i opakowaniem znajduja sie w karcie

charakterystyki.

UWAGA: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
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