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Przedsiebiorstwo Innowacyjno-
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DECYZJA

Na podstawie art, 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 1 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2007r, Nr 39, poz. 252 ze zm.) oraz 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 1 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 pozwelenia nr 3627/08 z dnia 19.12.2008 r. na obrét
produlktem biobéjczym DEOSAN
2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobéjezy DEOSAN wprowadzony do
obrotu przed dniem. 1 czerweca 2015r., moze pozostawaé w obrocie
z dotychezasows klasyfikacja i oznakowaniem do dnia 1 czerwea 2017r.

poprzez aktualizacje zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tres$é oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany 1 zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 3627/08 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych tredci oznakowania opakowania w zakresie klasyfikacji uwzglednia w catosci
zadanie strony. ‘

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
imieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuly II, 1II i IV niniejszego
rozporzadzenia majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r.

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

Majac na uwadze powyzsze orzeka sie jak w sentencii.

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 Rejestracjii Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania
Otrzymuja;

1. Strona

2. a/a
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PRZEDSIEBIORSTWO INNOWACYJINO-WDROZENIOWE *1MPis.s"
PRODUCENT CHEMIf GOSPODARCZEJ, PREPARATOW D0 MYCIA | DEZYNFEKCH
80-336 GDANSK ul. Jelenin 2 TEL. (58} 682-22-26, PAX {58} 683-50-20, (58018717

s diepelspl e-mailimpuls@impots.pl. hokiFimpuls,p}

Tresé etykiely

DEOSAN
Plyn myjgco - dezynfekcyjny

Przeznaczenie preparatu;
+ do mycia | dezynfekcji pomieszezen, urzadzest sanltamych, a fakZe rdznego sprzatu
w obiektach uzytecznosci publiczns| oraz gospodarstwach domowych,
« do mycia | dezynfekci powlerzchni. wyposaZenia oraz urzadzed majacych kontaki
2 2ywnoscig | Srodkami 2ywienia zwierzat,
+ do mycia | dezynfekcji posadzek, $cian oraz wyposazenia w poczekalniach, recepcjach,
szatniach, pomigszezeniach magazynowych, ciggach komunikacyjnych
W placdéwkach stuzby zdrowla.
Preparatu nie nalezy stosowad du mycia i dezynfekcji wyrobow madycznyeh.
Zakres stosowania preparatu: powszechny,

Zawartos$¢ substancjl czynnych: ,

3,2g  chlorek didecylodimetyloamonulkg preparatu,

3.2g  czwartorzedowe zwigzki amoncowe, benzylo-C12-18-alkllodimetylowe, chlorkl/ kg preparsty,
3,2g  czwertorzgdowe zwigzki amoniowe, C12-14-alkilo{{etylofenyiojmetyioldi-metylowe. chlarkig
preparaty.

Skdad: <5% kationowe $rodki powierzchniowo czynne, <5% nisjonowe $rodki powierzchniowo czynne,
<5% s6l EDTA | kompozycia zapachowa: cytral. D-imonen, Geraniol, Linalol, Cytronsilol,

Bposdb uiycla: Do mycia | dezynfekcji stosowa¢ ptyn nierozcienczony. Dezynfekowane powierzchnie
zwilzye preparatem. My¢ mechanicznie lub rgcznis. Po 15 minutach spiukaé woda wadociggowa,
Powierzchnie majgce kontakt z zywnoécig nalezy splukac wodg zdatng do picla. Po zakoriczeniu
dezynfekeji nie  jest konieczne przeprowadzenie  dodatkowej wentylacii  pomieszczen,
Nierozcieficzony preparat w ¢zasie 15 minut wykazuje dzialanie bakteriobdjcze | grzyhobojcze.

Chroni¢ przed dzieémi,
Nie miesza¢ z innymi preparatami chemicznymi.
Dezynfekowany sprzet eiekironiczny odigczyé od siec.

UWAGA

{zgudnie 2 rozporzgdzeniem Parlemenlu Erapejskisgo : Rady (WE) NR 1272/2008 2 dnia 16 grudnia 2008 1. w sprawia klasylikach, cznakowanls
i pakowsnia subslandii § rmeszanin, zmieniaface i uchylajace dyrekiywy 67T/54BIEWG 1 1990/48WE oraz zmienialace rozporradzanie (WE) ar
1907/2008)

H319 - Dziata drazniaco na oczy.

EUH208 — Zawiera citral, MozZe powodowsat wystapienie reakcjl alergicznai.

P280 - Stosowadé ochrong oczu,

P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie phukad woda przez kika
minut. Wyjat soczewki kKontaktowe, jeZeli sg i moXna je tatwo usunadé. Nadal plukad

P405 — Przechowywa¢ pod zamknieciem,

Pisrwsza pomoc:

W przypadku spozycia nie wywolywac wymiolow. Wyplukaé jame ustng woda, a nastepnie podawaé
do  picla  wode. W razie wyslgpieniz  objawéw  chorobowych  skontakiowad  sie
Z lekarzem.
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W przypadku zanieczyszczenia oczu iflub skory plukaé oczy iflub skore duzg iloscig wody. W razie
wystgpienia objawdw chorobowych skontaktowad sie z lekarzem.

W czasie przypadkowej inhalacji moze wystgpi¢ podraznienie Sluzéwek nosa, tchawicy. Osobg
poszkodowang wyprowadzi¢ na $wieze powietrze. W razie wystapienia objawdw chorobowych
skontaktowad sig z lekarzem i pokazac etykiete

Preparat nalezy przechowywaé w suchych i chiodnych pomieszczeniach, w oryginalnych
opakowaniach w temperaturze 5 + 35°C,

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania:
Powoduje powazne podraznienie oczu. Moze powodowaé wystapienie reakcji alergicznej. Przy
uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem produkt nie jest szkodliwy dla zdrowia.

W trakcie uzytkowania preparatu nalezy unikaé zanieczyszczenia wody i gieby.
Pozwolenie Ministra Zdrowia nr 3627/08 na obrét produktem biobéjczym

Zasady postegpowania z odpadami zgodnie z ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012r.
Kod odpadu: 07 06 99 - inne nie wymienione odpady z produkcii, przygotowania, obrotu

i stosowania Hluszczdw, natlustek, mydet, detergentow, srodkéw dezynfekujgcych

i kosmetykow. Pozostalosci ptynu rozcieficzyé wodg i zuzy¢ do mycia posadzek lub innych
powierzchni.

Zasady postepowania z odpadami opakowaniowymi zgodnie z ustawg z dnia 13 czerwca
2013r.

o opakowaniach i odpadach opakowaniowych. Kod opakowania: 15 01 02 — opakowania z
tworzyw sztucznych. Opakowania wiglokrotnego uzytku, po wyp%ukamu moga by¢ powtornie
uzyte |lub poddane recyklingowi.

Nr serii, data waznosci, zawartos¢ na opakowaniu.

Podmiot odpowiedzialny/Producent:

Przedsigbiorstwo Innowacyjno — WdroZzeniowe IMPULS"
Whadystaw Fediuk

ul. Jelenia 2,

80 — 336 Gdarisk

Zaktad Produkcyjny w Pruszczu Gdadiskim

ul, Zastawna 34,

83 ~ 000 Pruszez Gdaniski

tel. 058 682 22 26, e-mail: impuls@impuls.pl

Urzad Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Virobaw Medycznych | Produiddw Biobdjozych
Al Jerozolimakie 181C, 02-222 Warszawa
Wi 5213014182 REGON: 015248601
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