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NANOCHEM Sp. z o.¢.

ul. Schonéw 3

41-200 Sosnowiec

Strona reprezentowana przez
pelnomocnika:

Iwona Wronka

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

0 nazwie: DezoFast

nazwa substancji czynnej oraz Jej zawartosé:

Substancja czynna ' WE ( CAS J Zawarto$é
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) | 230-5252 | 7173515 | 0.67 ¢/100g

podmiot odpowiedzialny:
NANOCHEM Sp. z 0.0., ul. Schondw 3, 41-200 Sosnowiec

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 8010/20 z dnia ............ 2@2@.@}.@&& roku
wraz z zatwierdzong tre$cig oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, Eﬁgﬂ -3~ JE

NANOCHEM Sp. z o.c.
ul. Schonéw 3
41-200 Sosnowiec

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2018 I., poz. 2231) wydaje sie

pozwolenie nr 8010/20 na obrot produktem biobéjezym
DezoFast

1. Nazwa produktu biobéjezego:
DezoFast

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjezegoe i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zatgeznika 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 biobojezych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1, zp6zn. zm.);
Plyn, gotowy do uzycia produkt przeznaczony do dezynfekcji powierzchni réwniez majacych
kontakt z zywnoscia, w miejscach uzytecznosci publicznej oraz w obszarze medycznym.
Do stosowania w szpitalach, domach opieki, hospicjach, szkolach, centrach fitness,
restauracjach, kuchniach itp. Produkt wykazuje dzialanie bakteriobdjcze, grzybobgjcze
1 wirusobdjeze (wobec wiruséw polio i adeno) w obszarze ogélnym oraz dzialanie
bakteriobdjcze, wirusobgjcze (wobec wirusow polio i adeno) i bojcze wobec grzybow
drozdzopodobnych w obszarze medycznym.

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

NANOCHEM S8p. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej Iub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkeie bichdjezym
W jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ' WE { CAS ’ Zawarto$cé
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) | 230-525-2 | 7173-51-5 10,67 ¢/100g
3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwérey
produktu biobdjczego: '

NANOCHEM Sp. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

6. Rodzaj opakowania:

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kontener (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

UR.DRB.RBN.420.0186.2018.851
[DRB-RBN.420.395.2019.SSI]
Stronalz?2



7. Okres wazno$ci produktu biobodjeczego:

2 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9, Inne postanowienia decyzji:

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje waino$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256), poniewaz uwzglednia ona
w caloéci zadanie strony.

Pouczenie: :
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracjii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od duia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjuymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu 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 Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ziozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 1272 § 112 wzw. zart. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sig ostateczna 1 prawomocna.

i A : e' e w Leczniczych,

Urzedu Rejestra ZNic:
nygh jSfddukiow Biobojczych

Wyrobaw Medy

Zataczniki:

1. Treéé oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez peinomocnika: Iwona Wronka
2.a/a
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Nazwa produktu: DezoFast

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym:
Whasciwosci: Plyn, gotowy do vzyeia, Przeznaczony do dezynfekeji powierzehni. réwniez majgcych
kontakt z Zywnoscia, w miejscach uzytecznoéci publicznej oraz w obszarze medycznym. Do stosowarnia
W szpitalach, domach opieki, hospicjach, szkolach, centrach fitness, restauracjach, kuchniach itp. Za
pomocy mopa, sciereczki, rygera lub poprzez Zanurzenie rozprowadzié réwnomiernie produkt
Przeprowadzenie dezynfekcji w warunkach czystych Wymaga usuniecia brudu i kurzy z powierzchni
poddawanych dezynfekeji, Powierzchnie nalezy wstepnie umy¢. Powierzchnie majace kontakt z
Zywnoscig po osiagniecin Wymaganego czagu dezynfekeji catkowicie sphukac woda o jakogc wody
pitiej. Wentylacja nie Jest wymagana,

Stosowaé w temperaturze 20 °C _

Produkt wykazuje dziafanie bakteriobdjcze, grzybobdjeze i wirusobéjeze ( wobec wiruséw polio i adeno)
W obszarze 0g0Inym oraz dziatanie wirusobgjcze( wobee wiruséw polio i adeno) , bakteriobbjcze, béjcze
wobec grzyvbéw drozdzopodobn ¢h w obszarze med cznym

Dziatanie Dziatanie Dziatanie béjcze wobec Dziatanie wirusobéjcze
bakteriobéjeze grzybobadjcze grzybow wobec wiruséw polio i

adeno

30 minut (warunki
czyste)

120 minut (warunki

droz‘dZopodobnych
| minuta (warunki
brudne)

Obszar
medyczny

6 minut
(warunki
brudne

5 minut 15 minut 15 minut (warunki brudne)
(warunki (warunki brudne) Powierzchnie powinny
brudne) brudne) by¢ wilgotne przez caty

czas kontaktu

Powierzchnie powinny byé wilgotne przez caty czas kontakty,

Postaé produktu: ciecz

Zawartosé substancji czynnych: chlorek didecylodimetyloamonu 0.67 g/100g
Data waznosci: 2 lata od daty produkeji (na opakowaniu)

Nr serii:

Oznakowanije:

<

Nadal phukaé. Natychmiast skontaktowad si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.
Zawiera; 2-aminoetanol, chiorek didecy]odimetyloamonium

Pierwsza pomoe:

Po narazeniu drogs oddechows: wyprowadzié na Swieze powietrze, zapewni¢ ciepio i spokdj

NANOCHEM Sp. 7 0.0,
Biuro Zarzadu: ul. Schondw 3, 41-200 Scsnowiec, tel. 032 294 41 30, fax 032 294 41 34
e-mail; biuro@nanochem.com.pl
NIP 644-33-23-685, KRS 0000276636, Kapitat zaktadowy 300 000 =t
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NANOCHEM Sp. z o.0.

ul. Schonow 3

41-200 Sosnowiec

Strona reprezentowana przez
petnomocnika:

Iwona Wronka

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdj czych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

0 nazwie: DezoFast

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartosé:

Substancja czynna ‘ WE | CAS } Zawarto§é
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) | 230-525-2 | 7173-51-5 | 0.67 g/100¢

podmiot odpowiedzialny:
NANOCHEM Sp. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjezych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 8010/20 z dnia ............ 2@2@.@@.@% roku
wraz z zatwierdzona trescig oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a






PREZES

Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Ne . X2 80.42./20...

NANOCHEM Sp. z o.0.
ul. Schondw 3
41-200 Sosmowiec

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 11 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) wydaje sie

pozwolenie nr 8010/20 na obrét produktem biobojczym
DezoFast

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

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Furopejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produktéw biobéjezych, (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012 1, str. 1, z pdzn. zm.);
Plyn, gotowy do uzycia produkt przeznaczony do dezynfekcji powierzchni réwniez majacych
kontakt z Zzywnoscig, w miejscach uzytecznosci publicznej oraz w obszarze medycznym.
Do stosowania w szpitalach, domach opieki, hospicjach, szkotach, centrach fitness,
restauracjach, kuchniach itp. Produkt wykazuje dzialanie bakteriobdicze, grzybobdjcze
i wirusobdjcze (wobec wirusow polio i adeno) w obszarze ogdlnym oraz dzialanie
bakteriobdjeze, wirusobdjcze (wobec wiruséw polio i adeno) i bdjcze wobec grzybow
drozdzopodobnych w obszarze medycznym.

3. Imi¢ i nazwiske oraz adres albe nazwa (firma) oraz adres siedziby pedmiotu
odpowiedzialnego:

NANOCHEM Sp. z 0.0., ul. Schondéw 3, 41-200 Sosnowiec

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobéjeczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ‘ WE 1 CAS l Zawartos¢
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) | 230-525-2 ’ 7173-51-5 ! 0,67 g/100g

5. Imie¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwérey
produktu biob6jczego: '

NANOCHEM 8p. z 0.0., ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

6. Rodzaj opakowania:

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kontener (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

UR.DRB.RBN.420.0186.2018.851
[DRB-RBN.420.395.2019.551]
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7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

2 lata od daty produkgji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waino§é do duia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 1. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 dalej: kpa),
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 doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzjg w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za poérednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. zart. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowl administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Urzgdu Rejestyalji

2 7 w Leczniczych,
Wyrobdw Meoy duktow BIObOchyCh

Zataczniki:

1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku poiskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Iwona Wronka
2.ala

UR.DRB.RBN.420.0186.2018.SS1
[DEB-RBN.420.395.2019.581]
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Zatscznik nr .. do porecleniany ...

Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego

Nazwa produktu: DezoFast

Nr pozwolenia na obrét produktem bichdjezym:

Wiadciwosei: Ptyn, gotowy do uzycia, przeznaczony do dezynfekeji powierzchni- réwniez majgeych
kontakt z Zywnoscia, w miejscach uzytecznosei publicznej oraz w obszarze medycznym. Do stosowania
w szpitalach, domach opieki, hospicjach, szkotach, centrach fitness, restauracjach, kuchniach itp. Za
pomoca mopa, Sciereczki, trygera lub poprzez zanurzenie rozprowadzi¢ réwnomiernie produkt
Przeprowadzenie dezynfekcji w warunkach czystych wymaga usuniecia brudu i kurzu z powierzchni
poddawanych dezynfekcji, powierzchnie nalezy wstepnie umyé. Powierzchnie majace kontakt z
Zywnos$cia po osiagnieciu wymaganego czasu dezynfekeji catkowicie sptukaé woda o jakosei wody
pithej. Wentylacja nie jest wymagana.

Stosowaé w temperaturze 20 °C _

Produkt wykazuje dziatanie bakteriobdjcze, grzybobdjcze i wirusobdjeze ( wobec wiruséw polio 1 adeno)
w obszarze ogdlnym oraz dzialanie wirusobdjeze( wobec wiruséw polio i adeno) , bakteriobdjeze, bojeze
wobec grzybdw drozdzopodobnych w obszarze medycznym

Dziatanie Dzialanie Dziatanie bojeze wobec Dziatanie wirusobojcze
bakteriobodjcze grzybobojeze grzybodw wobec wirusow polio i
drozdzopodobnych adeno
Obszar 6 minut - 1 minuta (warunki 30 minut (warunki
medyczny | (warunki brudne) czyste)
brudne) 120 minut (warunki
Obszar 5 minut 15 minut 15 minut (warunki brudne)
ogélny {warunki (warunki brudne) Powierzchnie powinny
brudne) brudne) by¢ wilgotne przez caty
czas kontaktu

Powierzchnie powinny by¢ wilgotne przez caty czas kontakiu.

Poktaé produktu: ciecz

Zawartoéé substancji ezynnych: chlorek didecylodimetyloamonu 0.67 g/100g
Data wainosei: 2 lata od daty produkeji { na opakowaniu)

Nr serii:

Oznakowanie:

NIEBEZPIECZENSTWO

Moze powodowaé korozje metali. Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Dziatanie draznigce na skére
Nie wdychaé mgly/pat. Unikaé uwolnienia do Srodowiska. Stosowaé rekawice ochronne/ odziez
ochronna/ ochrone oczw/ ochrone twarzy. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA ( fub z wiosami):
Natychmiast zdjaé cala zanieczyszezong odziez. Sphukaé skére pod strumieniem wody/ prysznicem. W
PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: wyprowadzi¢ lub wyniesé
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezelisgl mozna je fatwo usungé.
Nadal plukaé. Natychmiast skontaktowac sig z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

Zawiera: 2-aminoetanol, chlorek didecylodimetyloamonium

Pierwsza pomec: .

Po narazeniu droga oddechows: wyprowadzié na $wieze powistrze, zapewni¢ ciepto 1 Spokoj

NANQCHEM Sp. z c.0.
Biuro Zarzadu: ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec, tel. 032 294 41 30, fax 032 294 41 34
e-mail: biuro@nanochem.com.p!
NIP 644-33-23-685, KRS 0000276636, Kapitat zaktadowy 300 000 zt



Sp. z o.o.

W kontakeie ze skéra: zanieczyszczong skore sptukaé obficie wods. Zalozyé jatowy opatrunek.
Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem

W kontakeie z oczami: wyphukaé obficie duza iloscig wody ( 10-15 minut). Chronié niepodraznione oko,
wyjac szkla kontaktowe, zalozy¢ jalowy opatrunek. Natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem okulista
W przypadku spozycia: nie wywolywaé wymiotéw. Wyplukaé usta woda, a nastepnie Popié duzg iloscia
wody. Nigdy nie podawaé niczego do ust osobie nieprzytomne;j. Nie podawaé $rodkéw zobojetaiajacych.
W przypadku niewlasciwego uzycia produkt powoduje powazne Oparzenia ust i gardla, wystepuje ryzyko
perforacji przelyku i zotadka.

Skutki ubsczne: nie dotyczy

Postepowanie z odpadami:

Utylizowaé zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Odpadowy produkt oraz opakowanie, likwidowag w
uprawnionych zaktadach unieszkodliwiania odpadéw. Pozostalogci skiadowaé w oryginainych
pojemnikach. Tylko opakowania catkowicie opréznione mogg by¢ przeznaczone do recyklingu.
Przechowywaé tylko w oryginalnych, szczelnie zamknigtych opakowaniach.

Unikaé zanieczyszczenia wody i gleby

Produkt do uzytku profesjonalnego.

Hosé produktu w opakowaniu:. ..

Podmiot odpowiedzialny: '

Nanochem Sp. z ¢.0.

ul. Schonéw 3, 41-200 Sosnowiec

Tel. +48 32 294 43 30, www.clinex.com.pl
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