Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Nerta Sp. z o.0.
ul. Grunwaldzka 115
60-313 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojezych (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 biobdjczych substancji czynnych, wydaje
si¢

pozwolenie nr 5944/14 na obrét produktem biob6jczym

ALCONET

1. Nazwa produktu biobéjczego:
ALCONET

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 4 wg zafacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych, (Dz. U. UE L 167);

Plyn, produkt przeznaczony do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscia, do
stosowania w réznych dziatach przemystu spozywczego i gastronomii. Wykazuje dziatanie
bakteriobdjcze, drozdzakobdjcze, pratkobodjcze oraz bojcze wobec adenowirusa typu 3.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
Nerta Sp. z 0.0., ul. Grunwaldzka 1135, 60-313 Poznan
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:
Etanol e Univar Belgium S.A/N.V., Riverside
CAS: 64-17-5 [zaw. 68 g/100g] Business Park Building G,

Internationalelaan 55, 1070 Brussels, Belgia

5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:
ENTACO N.V., Brandstraat 15, 9160 Lokeren, Belgia

6. Rodzaj opakowania:
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ 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
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikdéw: Dorota Kaczorowska, Katarzyna Gniadek, Tomasz Gendek,
ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 L6dz
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA
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ALCONET Za%qczniknr..{ do pozwolenia nr..f; (:’ L 7’ / x" L/

Ptyn przeznaczony dezynfekcji powierzchni majgcych kontakt z zywnoscia, do stosowania

w roznych dziatach przemystu spozywczego i gastronomii. Wykazuje dziatanie bakteriobojcze,

pratkobodjcze, bojcze wobec adenowirusa typu 5 w czasie 5 minut, w temp. 20°C oraz
drozdzakobdjcze w czasie 15 minut, w temp 20°C.

Produkt gotowy do uzycia. Stosowa¢ na uprzednio umyte powierzchnie. Nie wymaga
sptukiwania. Zapewni¢ odpowiednia wentylacje.

Substancja czynna: etanol 68 g/100g.

NIEBEZPIECZENSTWO
Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

Przechowywac z dala od Zr6det ciepta, goracych powierzchni, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia
i innych zrédet zaplonu. Nie pali¢. Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do kontenerow
przeznaczonych na odpady niebezpieczne.

Pierwsza pomoc:

W przypadku niewlasciwego uzycia oraz przy wystapieniu symptoméw lub w wypadkach
watpliwych natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem.

W kontakcie ze skorg: narazong skore sptukac obficie wodg z mydiem. W kontakcie z oczami:
zanieczyszczone oczy przeptukiwaé doktadnie wodg przez 10-15 min. Unikaé silnego strumienia
wody - ryzyko uszkodzenia rogéwki. Po narazeniu drogg oddechowg - wyprowadzié
poszkodowanego na $wieze powietrze, zapewni¢ ciepto i spokéj. W przypadku spozycia - nie
wywolywa¢ wymiotow. Wypluka¢ usta wodg. Nigdy nie podawaé niczego do ust osobie
nieprzytomne;j.

Skutki uboczne: kaszel, bole glowy, dusznos¢.

PRODUKT DO UZYTKU PROFESJONALNEGO !

Postgpowanie z odpadami:

Odpadowy produkt oraz opakowania, po produkcie dostarczy¢ na skladowisko odpadéw
niebezpiecznych. Pozostatosci skladowa¢ w oryginalnych pojemnikach. Tylko opakowania
catkowicie opréznione moga by¢ przeznaczone do recyklingu.

Unika¢ zanieczyszczenia wody i gleby.



Numer pozwolenia: ...............

Podmiot odpowiedzialny:
Nerta Sp. z o.0.

ul. Grunwaldzka 115
60-313 Poznan

Producent:

ENTACO N.V.

Brandstraat 15

9160 Lokeren, Belgia

Tel. +32(0)9/340.60.60 Fax +32(0)9/340.60.61

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-132 REGON: 015248601
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