PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -06- 2 2

ERRECOM S.R.L.

VIA INDUSTRIALE 14
CAP 25030 CORZANO (BS)
Wlochy

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 paZdzierika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 6979/17 na obrét produktem biobdjezym

SaniBact

1. Nazwa produktu biobdjczego:
SaniBact

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdéjczego i jego przeznaczenie:
kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6Zn. zm.);

Ptyn, koncentrat przeznaczony do dezynfekcji powierzchni - réwniez majacych kontakt
z zywnoScig, w miejscach uzytecznosci publicznej i prywatnej oraz w obszarze medycznym
o wilasciwosciach bakteriobdjczych, bojczych wobec grzybéw drozdzopodobnych oraz
o wlasciwosciach ograniczonego dziatania wirusobdjczego wobec BVDV (HCV) oraz MNV.

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

ERRECOM S.R.L., VIA INDUSTRIALE 14, CAP 25030 CORZANO (BS), Wtochy

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

Substancja czynna: WE: CAS: Zawartosé
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 230-525-2 | 7173-51-5 3,3 g/100g
Alkil (C12-16) chlorku dimetylobenzyloamonu | 270-325-2 | 68424-85-1 | 3,3 g/100g
(ADBAC/BKC(C12-16))

Alkil (C12-C14) chlorku dimetylo(etylobenzylo) | 287-090-2 | 85409-23-0 | 3,3 g/100g
amonu (ADEBAC (C12-C14)) (Alkil

(C12-C14) chlorku etylobenzyloamonu

(ADEBAC (C12-C14)))
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5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo mazwa (firma) oraz adres siedziby wytwdércy
produktu biobdjczego:

ERRECOM S.R.L., VIA INDUSTRIALE 14, CAP 25030 CORZANO (BS), Wiochy

6. Rodzaj opakowania:

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

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

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

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

Pozwolenie zachowuje wazno§¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, 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 2016 r., poz. 23, ze zm.), 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 upowaznigdia Prezesa
ZES
iohbjczych

0

orska-t uczak

Zataczniki:
1. Tre$é¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelmomocnikéw: Anna Fraczkowska, Katarzyna Gniadek, THETA Doradztwo
techniczne, ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 Lodz

2.ala
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Zatacznik nrfl do pozwolenia nr 68 7% / A7

SaniBact

Pozwolenie na obrot nr:

Przeznaczenie produktu:

Plynny koncentrat przeznaczony do dezynfekeji powierzchni - réwniez majacych kontakt z Zywnoscig, w miejscach
uzytecznoSci publicznej i prywatnej oraz w obszarze medycznym o wiagciwosciach bakteriobdj czych, bdjczych wobec
grzybow drozdzopodobnych oraz o ograniczonych wiasciwosciach wirusobéjczych wobec BVDV (HCV) oraz MNV.

Do stosowania w: placéwkach stuzby zdrowia (szpitalach, domach opieki, klinikach, gabinetach lekarskich),
placowkach publicznych (jak np. obiekty sportowe, ofrodki zdrowia, szkoty), obiektach przemystu spozywczego
(przetwérstwo migsne, miejsca produkcji zywnosci, przemyst cukierniczy, pickarnie, przetwérstwo rybne, przetworstwo
warzyw), przemysle gastronomicznym (restauracje, bary, hotele, sklepy delikatesowe, lodziarnie). Produkt dla
uzytkownikow profesjonalnych.

SPOSOB UZYCIA

Z powierzchni poddawanych dezynfekcji wstepnie usuna¢ brud i kurz. Produkt rozprowadzié bezposrednio na
powierzchni. Roztwor roboczy nalezy przygotowaé zgodnie z ponizsza tabela w temperaturze pokojowej. Powierzchnie
majace kontakt z Zywnoscig po osiagnigciu wymaganego czasu dezynfekeji catkowicie sptukaé woda o Jjako$ci wody
pitnej.

Dzialanie Dzialanie béjcze Ograniczone dzialanie
bakteriobdjcze wobec grzybéw wirusobdjcze wobec BVDV
drozdzopodobnych (HCYV) oraz MINV:
Obszar 2,0% - 5 minut 1,5% -15 minut
medyczny | (warunki czyste) (warunki czyste)
6 % - 30 minut
Obszar 2,0%- 5 minut 1,5% - 15 minut (warunki czyste)
ogbélny (warunki czyste) (warunki czyste)

Przechowywac¢ tylko w oryginalnych, szczelnie zamknigtych opakowaniach, w chtodnym pomieszczeniu, unikaé
ekspozycji na zrodio $wiatla.

Pierwsza pomoc: w przypadku wystgpienia niepokojacych objawéw skontaktowaé sie z lekarzem
W kontakcie ze skéra: umy¢ skore duzg iloscig wody z mydiem.
W kontakcie z oczami: pluka¢ oko duza iloscig wody z mydlem. Chronié niepodraznione oko.
W przypadku spozycia: przeptuka¢ usta duza ilo$cig wody, nie powodowaé wymiotow.
Po narazeniu droga oddechowa: zapewni¢ dostep do §wiezego powietrza, ciepto i spokéj.

Zawiera substancje czynne: Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 3,3 g/100g, Alkil (C12-C14) chlorku
etylobenzyloamonu (ADEBAC (C12-C14)) 3,3 g/100g, Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BK.C
(C12-16)) 3,3 g/100g
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H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu. H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
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P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone
twarzy. P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ calg
zanieczyszczong odziez. Sptukac skére pod strumieniem wody [lub prysznicem].
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sq i mozna je fatwo usunaé. Nadal ptukaé. P391 Zebrac¢ wyciek. P501 Zawartos¢/pojemnik
usuwaé do uprawnionego zakladu unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.

Nr Serii:
Data waznosci:
Pojemnos¢ netto:

Podmiot odpowiedzialny:

ERRECOM S.r.l.

Via Industriale 14, CAP 25030 Corzano - (BS) -Wiochy
Tel. (+39) 030 9715096

www.errecom.it - info@errecom.it

2017 -06- 22

Urzad Rejestracii Produktow Leczniczy-.b,
Wyrobéve Medyeznych | Produktéw Biobd,czy-.
Al Jerozolimskie 1#1C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 RECON: 015249801
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