PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2019 -g7- 17

Bartlomiej Osinski prowadzacy
dzialalno$¢ gospodarcza pod
nazw3a: Bartlomiej Osinski
Przedsi¢biorstwo Produkcyjno —
Handlowo — Uslugowe BARLON
Miszewo Wielkie 3

09-120 Nowe Miasto

DECYZJA

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

pozwolenie nr 7819/19 na obroét produktem biobéjczym
BARLOSEPT H13

1. Nazwa produktu biobdjczego:
BARLOSEPT H13

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobodjczego 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 produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pdzn. zm.);

Plynny koncentrat do mycia i dezynfekcji powierzchni, réwniez majacych kontakt
z zywnoscig w miejscach uzytecznosci publicznej i prywatnej oraz obszarze medycznym;
do narzedzi i urzadzen stosowanych w gospodarstwach domowych, w miejscach
uzytecznosci publicznej i prywatnej oraz obszarze medycznym (z wylaczeniem wyrobow
medycznych) i przemysle spozywczym, migsnym, rybnym, mleczarskim, gastronomii.
Stosowany do mycia i dezynfekcji wyposazenia, pojemnikéw, naczyn, sprzetow kuchennych,
powierzchni i rurociagéw zwigzanych z produkcja, transportem. Produkt wykazuje dziatanie
bakteriobdjcze, grzybobdjcze i wirusobdjcze w obszarze ogélnym oraz dziatanie
wirusobdjcze, bakteriobdjcze, bodjcze wobec grzyboéw drozdzopodobnych w obszarze
medycznym.

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

Barttomiej Osinski prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza pod nazwa: Barttomiej Osinski
Przedsiebiorstwo Produkcyjno — Handlowo — Ustugowe BARLON, Miszewo Wielkie 3,
09-120 Nowe Miasto
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnéj), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS 1 Zawartos¢

Chlorek didecylodimetyloamonu | 230-525-2 7173-51-5 6,9 g/100 g

(DDAC)

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

PPHU BARLON Bartlomiej Osinski, Miszewo Wielkie 3, 09-120 Nowe Miasto

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen (PE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

2 lata od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik 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 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catos$ci 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 2018 r., poz. 2096 ze zm., dalej:
kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie§¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia 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 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
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wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,

decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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BARLOSEPT H13 - tre$¢ oznakowania produktu biobéjczego

Plynny koncentrat do mycia i dezynfekeji powierzchni, réwniez majacych kontakt z zywnoscia w
miejscach uzytecznosci publicznej i prywatnej oraz obszarze medycznym. Produkt wykazuje dzialanie
bakteriobdjcze, grzybobojcze i wirusobdjcze w obszarze ogélnym oraz dziatanie wirusobdjcze, bakteriobdijcze,
bojcze wobec grzybéw drozdzopodobnych w obszarze medycznym.

Preparat przeznaczony do mycia i dezynfekcji narzedzi i urzadzen stosowanych w gospodarstwach
domowych, w miejscach uzytecznodci publicznej i prywatnej oraz obszarze medycznym (z wylaczeniem
wyrobéw medycznych) i przemysle spozywezym, miesnym, rybnym, mleczarskim, gastronomii, na bazie aminy
czwartorzedowej. Stosowany do dezynfekeji wyposazenia, pojemnikoéw, naczyn, sprzetéw kuchennych,
powierzchni i rurociagdw zwiazanych z produkcja, transportem.

Do stosowania w szpitalach, domach opieki, hospicjach, szkolach, centrach fitness, restauracjach.
kuchniach, salonach fryzjerskich, kosmetycznych, itp.

SPOSOB UZYCIA

Z powierzchni poddawanych dezynfekcji wstepnie usuna¢ brud i kurz. Za pomoca mopa, $ciereczki lub poprzez
zanurzenie rozprowadzi¢ réwnomiernie produkt o odpowiednim stezeniu. Roztwdr roboczy nalezy przygotowaé
zgodnie z ponizsza tabela. Powierzchnie majace kontakt z zywnoscia po osiagnieciu wymaganego czasu
dezynfekeji catkowicie sptuka¢ wodg o jakosci wody pitnej. W przypadku dezynfekcji duzych powierzchni,
typu Sciana, podioga — pozostawi¢ do wyschniecia. Wentylacja pomieszczen nie jest wymagana.

Stosowaé w temperaturze 20°C.

Produkt wykazuje dziatanie bakteriobdjcze, grzybobdjcze i wirusobdjcze w obszarze ogélnym oraz dzialanie
wirusobdjcze, bakteriobdjeze. bdjeze wobec grzybow drozdzopodobnych w obszarze medycznym. Powierzchnie
powinny by¢ wilgotne podczas dezynfekcji

Dziatanie | Dziatanie Dziatanie bdjcze Dziatanie ’
bakteriobdjcze | grzybobdjcze wobec grzybow *‘ wirusobdjcze f
e _drozdzopodobnych |
2,5% - 15 minut | 3% - 15 minut , 4 |
Ay (warunki czyste) | g (warunki czyste) ,4% y 30, JEISIE ‘
= "1 4.0% - 5.0% - S (warunkl czyste) l
5 80/ & 1 1 <o T 6% - 120 minut |
Obszar ogélny 2.5% -3 minut | 1_- mmut. 3% lj. mmut‘ I
= (warunki brudne) |  (warunki (warunki brudne) | ki
| | brudne) | | |

Oznakowanie:

NIEBEZPIECZENSTWO
Zawiera: chlorek didecylodimetyloamonu, etanoloamine.
Substancja czynna w 100g produktu: chlorek didecylodimetyloamonu 6,9 g.

Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu. Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale skutki.

Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Stosowac rekawice ochronne odziez ochronna ochrone oczu ochrone twarzy.
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W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez.
Sptuka¢ skére pod strumieniem wody [lub prysznicem].

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie phukaé¢ woda przez kilka minut. Wyjaé¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM
ZATRUC lekarzem.

PIERWSZA POMOC:

Wdychanie:. Wyprowadzi¢ poszkodowanego z miejsca narazenia na $wieze powietrze. Zapewni¢ spokoj. Jezeli
pojawia si¢ niepokojace objawy, skonsultowaé sie z lekarzem lub powiadomi¢ centrum zatrué.

Kontakt ze skoéra: zdjac skazona odziez, zmy¢ skére duza iloscia letniej, biezacej wody z mydiem, przez co
najmniej 15 minut. Jezeli pojawia sie niepokojace objawy, skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Kontakt z oczami: Natychmiast plukaé oczy przez kilkanascie minut duza iloscia czystej. biezacej wody, przy
odwinietych powiekach (przynajmniej 15 minut). Zapewni¢ pomoc medyczna.

Spozycie: Nie wywotywac¢ wymiotéw. Wyplukac usta duza iloscia wody. Podaé do wypicia wode (200 — 300
ml). Zapewni¢ natychmiastowa pomoc medyczna. Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawaé nic doustnie.

POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Zuzyte opakowania doktadnie oprézni¢. Opakowania jednorazowe (po dokladnym oczyszczeniu) przekaza¢ do
upowaznionego odbiorcy odpadéw. Opakowanie usuna¢ zgodnie z lokalnie obowiazujacymi przepisami i
regulacjami ochrony $rodowiska. Usuwa¢ produkt i jego opakowanie w sposéb bezpieczny. Nie wylewaé do
wéd powierzchniowych i kanalizacji.

Numer pozwolenia

Data przydatnosci jest jednoczeénie numerem serii produktu.

lren sy oG SR, I i),
Podmiot odpowiedzialny:

PPHU BARLON Barttomiej Osinski
Miszewo Wielkie 3

09-120 Nowe Miasto

Tel. 23 661 48 60

www.barlon.pl

barlon@ barlon.pl




