Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr . UAR Poy, 5084 A% . aA. A2, &N} Warszawa,

OXY'PHARM
917 rue Marcel Paul

2007 -01- 17

94500 Champigny sur Marne

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015r., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania

na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012, str.1)

1 art. 62

w zwigzku 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

rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5081/12 z dnia 20.11.2012 r.

na obrét produktem biobéjczym NOCOLYSE
w zakresie:

- grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

ptyn o dziataniu bakteriobdjczym, grzybobdjczym i ograniczonym wirusobdjczym
wobec wirusa AHINI, przeznaczony do dezynfekcji powietrza, powierzchni,
materialéw, wyposazenia i sprzetu, ktére nie majg kontaktu z Zywnoscia;
do stosowania w miejscach publicznych wiacznie z placowkami stuzby zdrowia poza
obszarem klinicznym oraz w przemysle

kat. 1, gr. 2 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku
i stosowania produktéw biobéjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012, str. 1,
z pézn. zm.);

plyn o dzialaniu bakteriobéjczym, grzybobéjezym i wirusobéjczym,
sporobéjczym przeznaczony do dezynfekcji powietrza, powierzchni, materialéw,
wyposazenia i sprze¢tu, ktére nie majg kontaktu z Zywno$cia; do stosowania
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na czyste, umyte powierzchnie w miejscach publicznych wlgcznie z placéwkami
stuzby zdrowia, obszarem klinicznym oraz w przemysle

oraz aktualizacji zapiséw dotyczgcych tresci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
zrozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobéjczy NOCOLYSE wprowadzony
do obrotu przed dmiem 1 czerwca 2015 r., moze pozostawaé w obrocie
z dotychczasowg klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw
produktu biobdjczego:
1. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
Il. dodatkowych 180 dmi — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu bicbdjczego

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych obj¢tych pozwoleniem nr 5081/12 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczgcych danych: grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego
przeznaczenie oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w calosci zgdanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i1 Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ
lub — w przypadku produktu biobojczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé¢, to wéwczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istmiejgcych zapaséw,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczaine ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt
lub dla Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych
produktow biobojczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace 1 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 czerwca 2015 1.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,w drodze
odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzgdzenia mieszaniny,
ktore zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywg 1999/45/EWG
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oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem I czerwea 2015 r., do dnia 1 czerwea 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq byé¢ ponownie oznakowane ani pakowane.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka sig jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 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 Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowaznienia Prezesa

Zataczniki.

| 1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim - etykieta

! 2. Tres¢ osnakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjra
1

Otrzymuja:

' 1 Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Joanna Sadulska (Greenpol instytut K sztattowania Srodowiska
Sp. z e.0.) ul, Fabryczna 17, 65-410 Zielona Géra
2. a/a |
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Zalgcznik nr‘?%l.’do pozwolenia nr ... O Q%ﬂ 1 2_»

- rue Marcel Paul - 94500 Champigny-sur-Marne

tel +33 1

48 82 58 29 -fax +33 1 48 82 46 13

ULOTKA 1

i. Substancjz czynna
nadtienek wodoru 6% (60z/kg} £C=231-765-0
/ CAS=7722-84-1.

2. Numer pozwolenia: 5081,12

3. Postad produktu: ptyn

4. Zakres stosowania:
Produkt
powietrzs, powierzchni,
wyposazenia | sprzetu, Kktdre nie majg
kontaktu z2ywnoscig. Do stosowania na

przeznaczony 4o dezynfekcil

maieriaiow

czyste, umyte powierzchnie w miegjscach
publicznycs wigcznie z placowkami  stuzby
zdrowia, oaszarem klinicznym oraz przemysie.
Przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

Zalecenie dotyczace stosowania!
Stosowaé na czyste powierzchnie 50 iml/m” przy

rutynowym cocziennym Sstosowaniu rig,
grzyby), Iml/mm’ przy wiekszym zanieczyszczeniu
{petne spektrum). Nalezy stosowac przez 30 minut
w pomieszczenizch o kubaturze do 50m’ i 60minut
w pomieszczeniach wigkszych.

Nalezy bezwzglecnie stosowac ninigjszy preparat 2
dyfuzorem NOCOSPRAY / NOCOMAX.

Przed zastosowzniem zapoznac sie z ulotkg
informacyjng | karta charakterystykl produkiu.

5. Bezpoérecnieipodrednia skutki uboczne
stosowaniz érocka oraz wskazdwki
udzielania sierwszej pomaocy.

Giéwne, znane | odnotowane skutik! uboczne:

e Oczv: 3ezpoérednl kontaki z preparatem

moiz skutkowad uszkodzeniem rogowki.

Opis pierwsze] pomocy:
e wprzvpadku kontaktu ze skorg: Przemyc

8
duizilc

L2 :
bezzwiccznie przemve duia iloscia woay
i skorsultowaé sie ecjalistg w razie
koniecznosc.

e w prz gedku potknigcia: srzeptukad usta
wedz Skonsultewal sie z l2karzem.

e w przvoadky wdychaniz: Brak

szczegdinych érodkdw ostroznosei.

Urzad Rejestracji Proguktow Leczniczych
\'mecn Medycznych i Produlkdgw Biabéjczyc;1
ﬁ:.. .Ieiozofimskm 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14.182 REGON: 015248601

2007 -0 17

FC RIVACYINA - NOCOLYSE

6. Bezpieczne postepowanie z odpadami i
opakowaniem

UWAGI DOTYCZACE USUWANIA PRODUKTU

Produki:
Odpad produktu rozcieczy¢ duza iloscia wody i
usungé do kanalizacji.

Opakowanie:
Puste opakowanie i odpady opakowaniowe nadaje
sie do recyklingu

7. Okres od zastosowania produktu do uzyskania
skutku biobéjczego.

Nazlezy stosowaé przez 30 lub 60 minut. Nalezy
bezwzglednie stosowac niniejszy preparat z
dyfuzorem NOCOSPRAY/ NOCOMAX.

Podczas stosowania preparatu zamykac
pomieszczenie i nie wchodzi¢ do niego.
Dezynfekcja powinna odbywacé sig bez
jakichkolwiek obecnosci ludzi i zwierzat. Nalezy
z7abezpieczyé lub usunaé zywnoséi inne artykuty
spozywcze. Czas wentylacji pomieszczer 30 minut
po zbariczeniu zabiegu.

Dorzine érodki ostroznoséci, sprzet ochronny i
procedury awaryjne:

Nakiadaé na oczy i twarz specjalne elementy

ostonowe w celu ochrony przed odpryskami

preparatu.

érodki ostroznoéci dia ochrony srodowiska:

W przypadku nieumysinego rozlania zmyc z

uzyciem duzej ilosci wody.

Metody i sprzet do usuwania preparatu:

orzemyé duzg ilodcig wody.

$rodki ochrony osobistej

s Ochrona oczu/ twarzy: Zaktadac okulary
ochronne

e Ocarona dioni: Zaktadaé rekawice lateksowe

Kontrole
érodowiska
Nie wvlewaé stezonego preparatu do Sciekow.
Zawsza rozcienczaé go przed wylaniem.

stycznodci  zwigzane Z ochrong
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