PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -02- 2 8

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), w zwiazku z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych, wydaje
si¢

pozwolenie nr 5700/14 na obrét produktem biobéjczym

ITSEPTIC wilgotne chusteczki

1. Nazwa produktu biobdjczego:
ITSEPTIC wilgotne chusteczki

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego 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 produktow biobdjczych, (Dz. U. UE L 167);

Chusteczka nasgczona plynem, Chusteczki nasgczone niezawierajacym aldehydow
biobojczym ptynem dezynfekujacym. Produkt wykazuje dzialanie bakteriobojcze, bojcze
wobec grzybéow drozdzopodobnych. Chusteczki przeznaczone sg do dezynfekcji
powierzchni, w szczegdlnosci wykonanych z wrazliwych na alkohol tworzyw sztucznych,
takich jak: ekrany LCD/PLASMA/OLED, w tym ekrany dotykowe oraz obudowy
smartfonéw, tabletow, notebookow. Przeznaczony takze do dezynfekcji sprzetow
i powierzchni w biurach, placowkach edukacyjnych, handlowych i rekreacyjnych (kluby
fitness, solaria). Produkt moze by¢ stosowany do dezynfekcji powierzchni w zakladach
opieki zdrowotnej i innych placowkach zwigzanych z ochrong zdrowia (z wylaczeniem
dezynfekcji wyrobow medycznych) oraz stosowany na powierzchnie majace kontakt
z zywnoscig 1 Srodkami zywienia zwierzat.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjeczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:
Chlorek didecylodimetyloamonu e Lonza Ltd., Miinchensteinerstrasse 38,
CAS: 7173-51-5 [zaw. 0,06 g/100g] CH-4002 Basel, Szwajcaria

UR.DRB.RBN.420.0401.2013.K0O
Strona 1 z2




Czwartorzedowe zwiazki amonowe, e Lonza Ltd., Miinchensteinerstrasse 38,
benzylo-C12-16-alkilodimetylowe, chlorki ~ CH-4002 Basel, Szwajcaria

CAS: 68424-85-1 [zaw. 0,06 g/100g]

Czwartorzgdowe zwiazki amoniowe,C12- ® Lonza Ltd., Miinchensteinerstrasse 38,
14-alkilo[ (etylofenylo)metylo]dimetylowe, CH-4002 Basel, Szwajcaria

chlorki CAS: 85409-23-0 [zaw.0,06 g/100g]

5. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:

6. Rodzaj opakowania:

opakowanie zewngtrzne: tuba (polietylen wysokiej gestosci (HDPE)/ polipropylen (PP))
opakowanie bezposrednie: folia (polietylen wysokiej gestosci (HDPE)/ polipropylen (PP)/
polietylen (PE))

7. Okres waznosci produktu biobéjczego:

2 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt 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 odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzgl¢dnia 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 postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Dorota Kaczorowska, ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 L6dz
2.a/a
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