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W zwiazku z decyzja Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobgjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: Desgomin

nazwa substancji czynnej oraz jej zawarto$¢:

Substancja czynna: I WE: CAS: | Zawartos¢:
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3- | 219-145-8 | 2372-82-9 | 6,75 g/100g
diamina (diamina)

podmiot odpowiedzialny:
Johannes Kiehl KG, Robert-Bosch-Str 9, 85235 Odelzhausen, Niemcy

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobgjezych przesyta
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7647/19 z dnia .......... 2018 .m0z e, roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Ne S 3o WF A3 Warszawa,  an19 -3t )

Johannes Kiehl KG
Robert-Bosch-Str 9
85235 Odelzhausen
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobgjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.) wydaje sig

pozwolenie nr 7647/19 na obrét produktem biob6jczym

Desgomin

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Desgomin
2. Grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 ., str. 1, z pézn. zm.);
Plyn, koncentrat przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, réwniez majacych kontakt
z zywnoscia, w miejscach uzytecznosci publicznej. Produkt wykazuje dziatanie
bakteriobdjcze i drozdzakobdjcze.

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

Johannes Kiehl KG, Robert-Bosch-Str 9, 85235 Odelzhausen, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca

na ustalenie tozsamo$ci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: | WE: l CAS: I Zawartos¢:
219-145-8 | 2372-82-9 | 6,75 g/100g

N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-
diamina (diamina)

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

Lonza Ltd., Miinchensteinerstr. 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

6. Rodzaj opakowania:

wiadro (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kontener IBC (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produkcji

UR.DRB.RBN.420.0230.2018.ST
[DRB-RBN.420.68.2019.8T]
Stronalz?2




8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), 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, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ =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 Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Ktow Leczniczych,

Urzedu Rejestrg {tow Lecznic:
j gfr1 Produkiow Bichdjezyeh

Wyrobd: Mady

sak

Zataczniki:
1. Treé¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Anna Fraczkowska, Katarzyna Gniadek (THETA Doradztwo
Techniczne), ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 L6dz.
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... 40 pozwolenianr .,

Desgomin

Produkt przeznaczony dla uzytkownikow profesjonalny ch

Plya. koneentrat przeznaczony do dezynfekeji powierzehni, rowniez majaey ch kontakt
< zywnoscia, w micjscach uzytecznosei publicznej. Produkt wykazuje dziatanie bakteriobdjeze oraz drozdzakobdicze.

Sposob stosowania: stosowac wylgeznie w dobrze wentylowanych pomicszezeniach,

Do stosowania w domach opicki, hospicjach. szholach. centrach litness, restauracjoch, kuchniach itp. Za pomoca mopa.
sciereczki fub poprzez zanurzenic rozprowadzic rownomiernie produkt o odpowiednim stezeniu. Powierzchnie po
uslagnigeiu wymaganego czasu dezynfekeji calkowicie wyplukac wody o jukosci wody pitnej.

_ Stgzenic ) Czas . _Temperatura

zialanie . -

D T 2.0-1.5% 3 minut ‘

bakteriobajcze _ e ;

iy 2.0-1.00 | 15 minut ) |

_drozdzakobojeze | T g 5 Sl o

e i, : H290 Moze powodowué Korozje metali.

— ’ H315 Dziala draznigeo na skorg.

H3 18 Powoduje powazne uszkodzenic oczu.
HA0O Dziuda bardzo toksyeznie na organizmy wodne.

NIEBEZPIECZENSTWO H41T Dzata toksyeznie na organizmy wodne, powodujge diugotrwate skutki.

P273 Unikad vwolnienia do sradowiska.

P280 Stosowac rykawice ochronne ‘odziez ochronna ochrong oczu achrong twarzy.

P30S +P331+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukad woda
przez kilka minut. Wyjid soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungd. Nadal
mtukag.

P310 Natychmiast shontaktowad si¢ 7 OSRODKIEM ZATRUC lekarzem.

P391 Zebrac wyciek.

PSUT Zawartosc pojemnik usuw ad do uprawnionegoe zakladu unieszkodliwiania odpadow
nicbespieczny ch

Zawiera: N-(3-Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3-dizmina
Nigjonowy Srodek powierzehniowo czynny = 3%, Srodki anionowe powierzehniowo czynne <5%, Czynniki
Kompicksotw oreze

Pierwsza pomoc: w prz) padku wystapicnia niepokojies ch objawdw skontaktowacd sie z lekarzem

W Kontakcie ze skora: Zanicezyszezong skorg natvehmiast przemy ¢ duza iloscia woda i mydlo.

W preyvpadku spozy el Przemy ¢ usta wodg | nastepnie wypic duza ilos¢ wody. NIE wywolywad wymiotow.,
Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawad nic doustnic

Po_narazeniu droga oddechowa: zapewnic dostgp do swiczego powietrza, cieplo i spokdj.

Przechowywanie: przechow ywad tylko w ory zinalnych, szczelnie zambanietyeh opakowaniach w suchym, chiodnym i
Jobrze wentylowuny m pomieszeceniu,

Substancja czynna: N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano- 1,3-diamina (diamina) 6,75 g/100g
Pozwolenie na obrot nn
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N Serii:
Data wamoiei:
Pojemnoss netto:

Podmiot odpowicdzialny;

Johannes Kiehl KG
Robert-Bosch-Str 9
85235 Odelzhausen
Niemey

Tel.: +49 8134 9305-0
mio e kichl-group.con
wawww kichl-group.com
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