PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobé6jczych

2020 03- 13

VLA : £ A Warszawa,

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 sig

pozwolenie nr 8032/20 na obro6t produktem biobéjczym
ERG CleanSkin

1. Nazwa produktu biobéjczego:
ERG CleanSkin
2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 1, kat. 1, gr. 2 wg zatacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i
stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1, z p6Zn. zm.);
Plyn, produkt o dzialaniu wirusobdjeczym przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej
dezynfekcji rak oraz do dezynfekcji powierzchni, materiatéw, wyposazenia i mebli, kt6re
nie sg stosowane w bezposrednim kontakcie z zywnoscig ani paszami, a takze w obiektach
prywatnych, publicznych i przemystowych oraz w innych obiektach wykorzystywanych
w dzialalnosci zawodowej (np. obiekty ochrony zdrowia).

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

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji ezynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamo$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkeie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna | WE | cas | Zawartosé
Etanol | 200-578-6 | 64-17-5 | 720 g/kg

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

~ —~ = =

Zew
6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen (PE))

kanister (polietylen (PE))

autocysterna (stal kwasoodporna)
paletopojemnik (polietylen (PE))

7. Okres waznos$ci produktu biobéjczego:
36 miesiecy od daty produkcji
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Tre$é oznakowania opakowania jednostkowego produktu biobéjczego ERG CleanSkin
1) Numer pozwolenia produktem biobodjczym:
2) ERG CleanSkin
3) Ptyn
Substancja czynna:
Etanol 720 g/kg
CAS: 64-17-5
WE: 200-578-6

Przeznaczenie: Produkt o dziataniu wirusobdjczym przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej
dezynfekcji rak oraz do dezynfekcji powierzchni, materialow, wyposazenia i mebli, ktére nie sg
stosowane w bezposrednim kontakcie z zywno$cig ani paszami, a takze w obiektach prywatnych,
publicznych i przemystowych oraz w innych obiektach wykorzystywanych w dziatalnosci zawodowej
(np. obiekty ochrony zdrowia).

4) Podmiot odpowiedzialny:

5) produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

7) W zakresie chirurgicznej dezynfekcji rak weiera¢ 3 ml plynu przez 3 min 1 czynnos¢
powtorzy¢. W przypadku higienicznej dezynfekcji rak nanies¢ 3 ml plynu na dlonie wcieraé
dokladnie przez 30 s, odczekaé do calkowitego wyschnigcia. Preparat stosowaé na czyste
dionie.

Nanie$é na cala dezynfekowang powierzchnie odczekaé 60 s i wytrze¢ do sucha

8) W przypadku kontaktu z oczami: Przeptuka¢ oczy przez kilkanascie minut (ok. 20) duza iloscig wody,
trzymajac powieki szeroko rozwarte. Unikaé silnego strumienia, ze wzgledu na niebezpieczenstwo
uszkodzenia rogowki, natychmiast skontaktowa¢ sig z lekarzem.

Narazenie inhalacyjne: W razie zawrotéw glowy lub nudnoséci wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze
powietrze, w razie braku szybkiej poprawy zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku potkniecia: Nie wywolywaé wymiotow, podaé do wypicia duzg ilos¢ wody, natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem. Nie podawaé niczego doustnie osobie nieprzytomnej.

9) Utylizacja odpadéw i opakowar jednorazowych powinny sig zajaé wyspecjalizowane firmy, sposéb
utylizacji odpadéw nalezy uzgodnié z wiasciwymi terenowo wydzialem ochrony srodowiska.
Pozostalo$é skfadowaé w oryginalnych pojemnikach.

10) numer serii: i data waznosci:

11) Stosowaé w dobrze wentylowanych pomieszczeniach, unika¢ stosowania przy otwartych
zrodtach ognia
12) Zagrozenie dla érodowiska Produkt nie zawiera sktadnikéw sklasyfikowanych jako niebezpieczne
dla srodowiska.

13)

Hasto ostrzegawcze: Niebezpieezenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
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Strona reprezentowana
przez pelnomocnika:
Karolina Brzéska

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczacg pozwolenia na obrét produktem biobéjczym

0 nazwie: ERG CleanSkin

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartosé:
Substancja czynna [ WE | CAS ! Zawartosé

Etanol 200-578-6 | 64-17-5 | 720 gike

podmiot odpowiedzialny:

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow FiOb-(HCZYCh przesyla
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 8032/20 z dnia ............ 20720, - 3:..4.3..... roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1. Strona
2.a/a



Urzad Rejestraeji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax+48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2020 -03- i1
Wy rozdzielnika

Szanowni Panstwo.

w zwigzku 7 udzieleniem Panstwu pozwolenia na obrot produktem  biobojczym,
ninicjszym pismem pragne zwrocié uwage na kwestie dotyczgce terminu wazno$ci tego
pozwolenia na obroét, dotyczgce statusu substancji czynnych w programie przegladu.

Zpodnie z zapisami zawartymi w punkcie 9 wydanego pozwolenia, zachowuje ono
waznos$é do dnia 31 prudnia 2024 r. Termin ten wynika z art. 89 ust.l rozporzgdzenia
Parlamentu Buropejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i
stosowania produktéw biobéjczych'.

Na mocy tego przepisu produkty biobodjcze zawierajace choc¢ jedng substancje czynna,
ktora podlega ocenie w programie przegladu, rejestrowane sg wedlug zasad narodowych 1 moga
uzyskac pozwolenie na obrot.

Substancje czynne, ktore pozytywnie przejda proces oceny sg zatwierdzane do uzycia w
produktach biobdjezych dla danej grupy produktowej i wpisywane do unijnego wykazu
substancji zatwierdzonych na podstawie stosownego rozporzadzenia wykonawczego Komisji.
Natomiast substancie czynne ocenione negaltywnie ni¢ sg zatwierdzane, co stwierdza stosowna
decyzja wykonawceza Komisji.

Z, tego powodu, Panstwa pozwolenie na obrot moze utraci¢ waznos¢ przed daty 31
grudnia 2024r.

W przypadku, gdy:

ostatnia substancja czynna zawarta w produkeie biobéjezym zostanie
ratwierdzona w danej grupie produkiowej

W celu utrzymania produktu na rynku nalezy, najpozniej w dniu zatwierdzenia tej
substanc]i zlozy¢. w stosunku do produktu posiadajacego pozwolenie na obrot, nowy wniosek o
wydanic pozwolenia, zgodnie z procedurami opisanymi w rozporzadzeniu nr 528/2012. czyli
7w, procedurami curopejskimi.

' Rozporzgdzenie Partamentu Europejskiego 1 Rady (ULE) Nr 528/2012 7 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktow biobojezyeh (Dz. U, UE. 1. 167 z27.06.2012, str. 1 7 poin. zm.}
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