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DEPARTAMENT REJESTRACJI 1 OCENY
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
DRB-RBN.420.104.2022.6.UC

Bartlomiej Osinski prowadzacy
dzialalno$é gospodarcza pod
firma: Bartlomiej Osinski
PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCYJNO-HANLOWO-
USLUGOWE BARLON
Miszewo Wielkie 3

09-120 Nowe Miasto

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczaca pozwolenia na obroét produktem biobodjczym

0 nazwie: Alkozel Forte
nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna | WE | CAS | Zawartos¢
Etanol | 200-578-6 | 64-17-5 | 70 g/100g

podmiot odpowiedzialny: Bartlomiej Osifiski prowadzacy dziatalnos¢ gospodarczg pod firma:
Bartlomiej Osinski PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCYJNO-HANLOWO-USLUGOWE
BARLON, Miszewo Wielkie 3, 09-120 Nowe Miasto

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobojczych przesyta w zatgczeniu
przedmiotowe pozwolenie nr 8966/22 wraz z zatwierdzona trescig oznakowania opakowania.

DYREKTOR
Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacii

Produkjéw it()chzych
Aleksgndra Wilczyriska

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a

RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Bartlomiej Osinski prowadzacy
dzialalno$¢ gospodarcza pod
firmg: Bartlomiej Osinski
PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCYJNO-HANLOWO-
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. 0 produktach
biobojczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24) wydaje sig

pozwolenie nr 8966/22 na obroét produktem biobojczym
Alkozel Forte

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Alkozel Forte

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 1 wg zalacznika V do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.);

Zel do higienicznej dezynfekcji rak o dziataniu bakterio- i wirusobdjczym.

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

Bartlomiej Osinski prowadzgcy dziatalnos¢ gospodarczg pod firma: Barttomiej Osinski
PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCYJNO-HANLOWO-USLUGOWE BARLON, Miszewo
Wielkie 3, 09-120 Nowe Miasto

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna | WE | cAS | Zawarto$é
Etanol | 200-578-6 | 64-17-5 | 70 g/100g
5. Imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy produktu
biobojczego:
PPHU BARLON Bartlomiej Osinski, Miszewo Wielkie 3, 09-120 Nowe Miasto
6. Rodzaj opakowania:

butelka (poli(tereftalan etylenu) (PET), polietylen (PE), polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (poli(tereftalan etylenu) (PET) lub polietylen (PE), polietylen wysokiej ggstosci
(HDPE))
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7. Okres waznoS$ci produktu biobéjczego:
24 miesigce od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos$é do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z p6zn. zm.) poniewaz uwzglednia ona w catosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z pézn. zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia 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
0 postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329 ze zm., dalej:
p.-p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sgdu 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 Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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Zalgcznik nr .. do pozwolenia nr ...

Treéé oznakowania opakowania jednostkowego produktu biobdjczego

1) nazwa produktu biobojczego: Alkozel Forte

2) Substancja czynna: etanol
100 g preparatu zawiera 70 g etanolu.
3) numer pozwolenia na 76]5; 1) -

4) Podmiot odpowiedzialny:
PPHU BARLON B. Osinfski
Miszewo Wielkie 3

09-120 Nowe Miasto

barlon@barlon.pl
tel. 236614860

5) posta¢ uzytkowg produktu biobdjczego; zel

6) zakres stosowania produktu biobdjczego; Zel do higienicznej dezynfekcji rak o dzialaniu
bakterio- i wirusobéjczym.
7) Sposéb uzycia: Okolo 6 ml Zelu nalozy¢ na dlonie, rozetrze¢ starannie réwniez mi¢dzy

palcami przez min. 30 sekund i pozostawi¢ do wyschnigcia.

9) Pierwsza pomoc:

Kontakt z oczami: phukaé oczy duza ilo$cig czyste] biezacej wody. Unika¢ silnego strumienia
wody. W przypadku pojawienia sig jakichkolwiek dolegliwosci, skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Spozycie: Nie wywotywaé wymiotow. Wyplukaé usta wodg. Poda¢ do wypicia wodg (200 —
300 ml). W przypadku pojawienia sig jakichkolwiek dolegliwosci, skonsultowaé si¢ z
lekarzem.

Wdychanie: wyprowadzi¢ na §wieze powietrze, nie stwarza zagrozenia.

Kontakt ze skéra: zagrozenie nie wystgpuje, dermatologicznie przebadane

11) Postepowanie z odpadami produktu i opakowaniem: Zuzyte opakowania dokfadnie
oproézni¢. Opakowanie usuna¢ zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami i regulacjami
ochrony $rodowiska. Usuwa¢ produkt w sposob bezpieczny.

12)

Data przydatnosci: 24 miesigce od daty produkcji.
Data produkcji jest jednocze$nie numerem serii.
Data produkcji:

------------------------------

13) Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, zamknigtym opakowaniu.



14) Elementy oznakowanie

NIEBEZPIECZENSTWO

Dziata draznigco na oczy.
Wysoce latwopalna ciecz i pary

Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepla, goracych powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet
zaptonu. Nie pali¢.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukad.

Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu.

WICHPI
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