PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Ne X0, 1636 143 Warszawa, 2019 3- | 5

Biachem Sp. z o.0.
ul. Alejkowa 21 lok. B9
Sowlany
15-528 Bialystok
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 2018 r., poz. 2231) wydaje si¢
pozwolenie nr 7626/19 na obrét produktem biobdjczym
Bacticid AF .

1. Nazwa produktu biobéjczego: - i
Bacticid AF y
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Furopejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjezych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pozn.
zm.);

Plyn, preparat przeznaczony do mycia i dezynfekcji powierzchni w szpitalach, zaktadach
produkeyjnych. przedszkolach itp., w tym réwniez majacych kontakt z zywnoscia. Produkt
0 dzialaniu bakteriobdjczym, drozdzakobdjczym, grzybobdjczym, pratkobdjczym
i wirusobdjczym.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Biachem Sp. z 0.0., ul. Alejkowa 21 lok. B9, Sowlany, 15-528 Biatystok

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji ezynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto§¢ w produkcie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

€

Substancja czynna WE CAS Zawartosé
Etanol 200-578-6 64:17-5 57 ¢/100g
2-propanol (Propan-2-ol) 200-661-7 67-63-0 6 g/100g

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz idres siedziby wytwoérey
produktu biobdjczego:

Chemi-Pharm AS, Pollu 132, Tallinn 10917, Estonia
6. Rodzaj opakowania:

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

7. Okres waznosci produktu biobéjezego:

36 miesiecy od daty produkcji

UR.DRB.RBN.420.0112.2018.UC
[DRB-RBN.420.57.2019.UC]
Strona 1 z2




8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE
Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm., dalej:
kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
Jezeli strona nie chee 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. zart. 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 dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prozesa
WIC

Zataczniki:

1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona

2.a/a

UR.DRB.RBN.420.0112.2018.UC
[DRB-RBN.420.57.2019.UC]
Strona2 z2




Zak\t:nlwqbpozmlarhm * 6&6 lﬂﬁ_)

Bacticid AF

Zastosowanie:

Preparat do mycia i dezynfekcji powierzchni w szpitalach, zaktadach produkcyjnych, przedszkolach itp.,
wtym réwniez majacych kontakt z Zywnoscia o dziataniu bakteriobdjczym, drozdzakobéjczym,
grzybobdéjczym, pratkobdjczym i wirusobéjczym.

Sposéb uzycia:

Bacticid AF jest preparatem gotowym do uzycia, nie nalezy go rozcienczaé. Powierzchnie réwnomierie pokryé
preparatem metodg natryskowg lub za pomoca nasaczonej Scierki i pozostawi¢ do wyschniecia. Powierzchnie
spryskiwac preparatem z odlegtosci okoto 30 cm.

Wyniki badari mikrobiologicznych:

Spektrum Czas dzialania
EN 13727, EN 14561 Bakteriobdjczy (w tym MRSA,
VRE) - warunki czyste i brudne
30 sekund

EN 13624, EN 14562 Drozdzakobdjczy - warunki
czyste i brudne
EN 13697 Grzybobdjczy — warunki czystei brudne > ity
EN 14476 wirusy ostonkowe Vaccinia, Noro — warunki 15 sekund
brudne & >

Adeno - warunki brudne 30 sekund
Petne wiruscbojcze oraz wobec Polio — warunki czyste 2 minuty
EN 14348 EN 14563 Pratkobojczy (w tym pratki 30 sekund

ruzlicy) — warunki czyste i brudne

EN 16615:2015 (bakteriobdjcze i drozdzakobojcze) 1 minuta
warunki czyste

Uwagi o bezpieczeristwie:

Produkt zawiera substancje czynne: etanol 579/100g. Propan-2-ol 6g/100g

Niebezpieczenstwo
H225 - Wysoce tatwopalna ciecz i pary
P102: Chroni¢ przed dzie¢mi

P210: Przechowywat z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédet zapionu. Nie pali¢

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczeinie zamknigty

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym migjscu. Przechowywaé w chiodnym migjscu

P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z obowiazujgcymi przepisami.

Szczegotowe informacje dotyczace bezpieczenstwa znajduja sie w karcie charakterystyki produkiu. Karta
charakterystyki dostgpna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatainos¢ zawodowa.

Pierwsza pomoc:

Wdychanie: Produkt nie zostal sklasyfikowany jako niebezpieczny w przypadku jego wdychania, ale pomimo to w
razie stwierdzenia objawdw zatrucia zaleca sie usunaé poszkodowanego z miejsca narazenia oraz zapewnié mu
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dostep $wiezego powietrza i spokdj. Jezeli objawy nie ustapia, nalezy wezwa¢ pomoc lekarskg

W kontakeie ze skéra: Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny w kontakcie ze skéra.

Pomimo to, w razie kontaktu ze skorg zaleca sig zdjaé zanieczyszczona odziez i buty, oczyscic skoére i umy¢é
poszkodowanego pod prysznicem mydiem neutralnym a nastepnie obficie sptukaé woda. W razie wyraznych
dolegliwoéci skonsultowac sig z lekarzem.,

W kontakcie z oczami: Obficie ptuka¢ oczy wodg o temperaturze pokojowej przez 15 minut. Jezeli poszkodowany
nosi soczewki kontaktowe, nalezy je usungé o ile nie sg przykiejone do oka, w przeciwnym razie mozna
spowodowac dalsze obrazenia. We wszystkich przypadkach, po umyciu poszkodowanego, nalezy jak najszybcie|
skonsultowac sig z lekarzem i pokaza¢ mu Karte Charakterystyki produktu.

W przypadku spozycia: W razie potknigcia, skonsultowaé sie z lekarzem pokazujac mu Karte Charakterystyki
produktu.

Po naraZeniu droga oddechowa: Produkt nie zawiera substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne podczas
wdychania; ale w razie wystapienia objawow zatrucia nalezy wyprowadzi¢ poszkodowanego ze strefy narazenia

i zapewni¢ mu dostep $wiezego powietrza. Skonsultowaé sig z lekarzem jesli objawy nie ustgpig Ilub ulegnz
nasileniu.

Skutki narazenia:
Ostre objawy — nie ma innych niz wystepujace w klasyfikacji.

Postepowanie z odpadami:

Zalecenia dotyczace mieszaniny: Nalezy przekazaé wyspecjalizowanemu przedsigbiorstwu do  utylizacji
upowaznionym do oceny i usunigcia odpadu. Odradza sie jego zrzut do ciekéw wodnych.

Zalecenia dotyczace zuzytych opakowarn: nalezy wyrzucaé jedynie catkowicie opréznione opakowania. Odzysk
(recykling) lub unieszkodliwianie odpadéw opakowaniowych przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami. Opakowania wielokrotnego uzytku, po oczyszczeniu mozna powtémie wykorzystad,

Posta¢ produktu: ptyn

lios¢ produktu w opakowaniu:

PRODUKT PRZEZNACZONY DO UZYTKU PROFESJONALNEGO

Data produkcji:............ Datawaznos$cii...............................
Numer serii: ................. Numer pozwolenia:.........................
Podmiot odpowiedzialny:

Biachem Sp. z 0.0.
UL Alejkowa 21/B9
15-528 Sowlany
tel./fax 85 661 21 21

2019 -03- 15

Urzad Rejestracii Produkitw Leczniczych,

Wyrobdw Medycanyeh | Produkttw Biobbiczych
Al Jerozotimekie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

2/



		2024-03-26T13:19:16+0100




