Urzad Rejestracji
Produkiow Lectniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojezych
Al Jerozolimekie 1810, 02-222 Warvzawea tel. 148 22 492-11-00, fax + 18 22 4921109
NIP 521-32-11-182 REGPT DE524960)
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 2016 -07- 2 1
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.420.0400.2015.AL.6

PPUH "VOIGT?" Sp. z o. ¢.
ul. Jordana 90
41-813 Zabrze

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

0 nazwie: VC 621 N GASTRO-SEPT PLUS N

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartosé:

Substancja czynna: WE: CAS: Zawartosc:
Etanol 200-578-6 | 64-17-5 45 g/100g
Propan-2-ol 200-661-7 | 67-63-0 30 g/100¢g

Aminy, N-C12-14(0 parzystej liczbie | - 139734-65-9 | 0,6 g/100g

atoméw  wegla)-alkilotrimetylenodiamina,
produkty reakcji z kwasem chlorooctowym
(amfolit 20)

podmiot odpowiedzialny:
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyta
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6692/16 z dnia .......... Zmﬁ.,oyn.z.g....... roku
wraz z zatwierdzona trescia oznakowania opakowania.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Wars , N 974
ne MR G630 A6 S 2006 -7
PPUH "VOIGT" Sp. z o. o.
ul. Jordana 90
41-813 Zabrze
DECYZJA

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

pozwolenie nr 6692/16 na obroét produktem biobdjczym
VC 621 N GASTRO-SEPT PLUS N

1. Nazwa produktu biobéjczego:
VC 621 N GASTRO-SEPT PLUS N

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjezego 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
i stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012, str. 1, z pozn. zm.);
Plyn przeznaczony do mycia i dezynfekcji powierzchni w obszarach kuchennych,
restauracyjnych, cateringowych, obrébki zywnosci i zakladach przemystu spozywczego.
Skutecznie likwiduje bakterie i grzyby. Nadaje si¢ do powierzchni majacych kontakt
z zywnoscia. Zalecany do dezynfekcji powierzehni takich jak blaty, stoly, krajalnice,
urzadzenia, ciagi produkcyjne, powierzchnie ze stali szlachetnej, lady chiodnicze, lodéwki,
pojemmiki GN, urzadzenia i wyposazenie kuchni, zaktadéw spozywcezych i gastronomii.

3. Imig¢ i mazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu

odpowiedzialnego:
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajjca

na ustalenie tozsamosei substancji czynnej), oraz jej zawarto§é w produkcie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: WE: CAS: Zawartosé:
Etanol 200-578-6 | 64-17-5 45 g/100g

Propan-2-ol 200-661-7 | 67-63-0 30 g/100g

Aminy, N-Ci2-14(o parzystej liczbie | - 139734-65-9 | 0,6 g/100g
atomow  wegla)-alkilotrimetylenodiamina,

produkty reakcji z kwasem chlorooctowym

(amtolit 20)
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5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobdjczego:

! PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

‘ 6. Rodzaj opakowania:

E beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznoSci produktu biobéjczego:
24 miesiace od daty produkcji

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

¢ 9, Inne postanowienia decyzji:
Tresé oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

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

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzgl¢dnia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawic art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

o/ Lgganiczych,
GBiohsjczych
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Zalaczniki:
1. Tre§¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona
2. afa
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OZNAKOWANIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO
VC 621 N GASTRO-SEPT PLUS N

CHARAKTERYSTYKA OGOLNA
Ptynny, alkoholowy preparat dezynfekcyjno-myjacy o dziataniu bakteriobojczym i grzybobéjczym
(drozdzakobéjczym)

ZASTOSOWANIE
Preparat przeznaczony do mycia i dezynfekcji powierzchni w obszarach kuchennych,
restauracyjnych, cateringowych, obrobki zywnoéci i zaktadach przemystu spozywczego. Skutecznie
likwiduje bakterie i grzyby. Nadaje sie do powierzchni majacych kontakt z zywnoscig. Zalecany do
dezynfekcji powierzchni takich jak blaty, stoly, krajalnice, urzadzenia, ciggi produkcyjne, powierzchnie
ze stali szlachetnej, lady chiodnicze, lodéwki, pojemniki GN, urzadzenia i wyposazenie kuchni,
zakfadow spozywezych i gastronomii. Zalecany do wszelkich powierzchni.

SPOSOB ZASTOSOWANIA
Dezynfekowane powierzchnie spryskaé preparatem i pozostawié na 1 minute
Zakres zastosowania Stezenie r0ztwory | Czas ekspozyc Temperatura
Powierzchnieg crzzyy:)t(e - bakter‘ie i 100 % 1 min. 20°C
Powierzchniegt:zn;gce - bakteri.e i 100 % 1 min 20°C
Zdezynfekowane powierzchnie moga byé uzywane bezposrednio po procesie dezynfekc;ji

Nie wdychac par |ub rozpylanej cieczy. Stosowaé w dobrze wentylowanym pornieszczeniu'

SKLAD
100g preparatu zawiera nastepujgce substancje czynne: 45 g Etanolu, 30 g Propan- 2-ol,
0,6 g Aminy, N-C12-14(o parzystej liczbie atoméw wegla)-alkilotrimetylenodiamina, produkty reakgji
z kwasem chiorooctowym

DODATKOWE ZWROTY OSTROZNOSCI
H319 - Dziala drazniaco na oczy. H225 - Wysoce fatwopalna ciecz i pary. H336 — Moze wywolywad
uczucie sennosci lub zawroty glowy.P210 — Przechowywat z dala od zrodet ciepta, goracych
powierzchni, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaplonu. Nie pali¢ P280 - Stosowad
rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrone twarzy. P303+P361+P353 - W przypadku
kontaktu ze skérg (lub z wiosami): Natychmiast zdjaé calg zanieczyszczong odziez. Splukaé skére pod
strumieniem wody/prysznicem.P305+P351+P338 - W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie
ptukac wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli 8§ i mozna je fatwo usunaé. Nadal
plukac¢. P370+P378 - W przypadku pozaru: Uzyé gasnicy typu ABC do gaszenia. P501 —
Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do zbiornikéw zgodnie z prawem dotyczgcym odpowiednio odpadow
niebezpiecznych tub pojemnikéw i odpadéw w pojemnikach. Produkt przeznaczony do uzytku
profesjonalnego. W razie zatrucia lub uczulenia nie wywolywaé wymiotéw, nie podawad niczego do
picia, niezwtocznie skontaktowaé sie z lekarzem. Skutki uboczne: brak innych zagrozen niz
wynikajace z klasyfikacji. Zalecenia dotyczace bezpiecznego postepowania z odpadami; mniejsze
ilodci produktu mogg by¢ zdeponowane ze $mieciami lub mocno rozcieficzone wprowadzone do
kanalizacji. Nalezy przestrzegac lokalnych przepisow dotyczacych sciekow. Pojedyncze opakowania
wyplukac woda, potraktowac jako odpad komunalny. Opakowania wypiukaé woda, usunaé zgodnie
z przepisami urzedowymi. Data wazno$ci:24 m-ce od daty produkcji. Data i numer serii produkgji na
opakowaniu.
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PIERWSZA POMOC
Opis Srodkdw pierwszej pomocy:
Natychmiast wezwad lekarza i pokazaé mu Karte Charakterystyki produktu.
W razie wdychania:
Usungé poszkodowanego z miejsca narazenia, zapewni¢ mu dostep $wiezego powietrza
i odpoczynek. W cigzkich przypadkach tj. zatrzymanie krazenia i cddychania, nalezy zastosowac
sztuczne oddychanie (metoda usta-usta, masaz serca, dostarczenie tienu, itd.} i natychmiast
wezwac pomoc iekarska.
W razie kontaktu ze skora:

Zdjaé zanieczyszczone ubranie i buty, oczyscié skorg lub umy¢ poszkodowanego mydiem
neutralnym, sptukujac obficie zimna woda. W przypadku powaznych dolegliwosci nalezy si¢ udac
do lekarza. Jezeli mieszanka spowodowata oparzenia lub odmrozenia, nie wolno zdejmowac
ubrania z poszkodowanego, gdyZ w sytuacii, gdy ubranie jest przylepione do skory moze to
spowodowad jeszcze wieksze obrazenia. Jesli na skorze pojawiq si¢ pecherze, nie waolno ich
przekluwaé, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko infekeji.

W razie kontaktu z oczami:

Obficie ptukaé oczy woda o temperaturze pokojowej przez 15 minut. Nie dopusci¢ do tego, aby
poszkodowany tart lub zamykat oczy. Wyjg¢ soczewki kontaktowe jesli sg i mozna je tatwo usungge,
w przeciwnym razie mozna spowodowac obrazenia. We wszystkich przypadkach, po umyciu
poszkodowanego, nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem i pokazaC mu Kartg
Charakterystyki produktu.

W razie potknigcia:

Natychmiast wezwaé lekarza i pokaza¢ mu Kartg Charakterystyki produktu. Nie wywolywac wymiotow,
gdyz wyrzucenie treéci zoladka moze uszkodzi¢ blone §luzowg gérnej sekcji uktadu pokanmowego,
a takze moze doj&¢ do jej aspiracji. Przeptukaé usta i gardio, poniewaz najprawdopodobniej zostaty

zanieczyszczone przy potknieciu. W razie utraty przytomnosci nie podawac nic droga ustng az do
konsultacji z lekarzem. Zapewni¢ poszkodowanemu spokoj.

Pozwolenie nr...

Podmiot odpowiedzialny:

PPUH VOIGT Sp. 2 0.0.

ul.Jordanai 80, 41-813 Zabrze

tel.ffax: +48 32/ 272 25 73, www.voigt.pl
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Niebezpieczenstwo

Urz4d Rejestrac)i Produkiéw Leczniczych,

Wyrchéw Medycznych i Produktiw BiobGiczych
Al Jerozolimskie 181C, 02.222 Warszawa Laczniczych,
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