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Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

9040 "x’.ﬁ’« ;
Warszawa, 2019 -W

Bartlomiej Osinski prowadzacy
dzialalno$¢ gospodarcza pod
nazw3: 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
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) wydaje si¢

pozwolenie nr 7883/19 na obroét produktem biobdjczym
BarloSept SD7

1. Nazwa produktu biobdjczego:
BarloSept SD7

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego 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 udost¢pniania na rynku
i stosowania produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pdézn. zm.);

Ptyn, koncentrat do dezynfekcji narzedzi (np. grzebieni, nozyczek fryzjerskich itp.)
i urzadzen stosowanych w gospodarstwach domowych, w miejscach uzytecznosci publicznej
i prywatnej oraz obszarze medycznym i przemysle spozywczym, mi¢snym, rybnym,
mleczarskim, gastronomii, na bazie aminy czwartorzedowej. Stosowany do dezynfekcji
wyposazenia, pojemnikéw, naczyn, sprzetow kuchennych, powierzchni i rurociggéw
zwigzanych z produkcja, transportem. Dozwolony do dezynfekcji urzadzen i powierzchni
majacych kontakt z zywnoS$cig. Zakres dzialania: bakteriobdjczy, bojczy wobec grzybow
drozdzopodobnych, ograniczony wirusobdjczy - skuteczny wobec wirusow  MNV
(Norovirus) i grypy A HINI.

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

Barttomiej Osinski prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa: Barttomiej Osinski
Przedsigbiorstwo Produkcyjno — Handlowo — Ustugowe BARLON, Miszewo Wielkie 3,
09-120 Nowe Miasto
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢é
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 230-525-2 7173-51-5 33g/100¢g
Alkil (C12-16) chlorku dimetylo- 270-325-2 68424-85-1 |3,3g/100¢g
benzyloamonu (ADBAC/BKC (C12- C16))

Alkil (C12-C14) chlorku dimetylo- 287-090-7 85409-23-0 |3,3g/100¢g
(etylobenzylo)amonu (ADEBAC (C12-C14))

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwdércy
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:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zaltacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE
Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), 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 2018 r., poz. 2096 ze zm., dalej:
kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrOcenia 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.), wnies¢ do Wojewodzkiego 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 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publiczne;
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona

2.a/a
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BARLOSEPT SD7 - tre$¢ oznakowania produktu biobdjczego

Koncentrat, ptynny preparat przeznaczony do dezynfekcji narzadzi (np. grzebieni, nozyczek tryzjerskich, itp.) i

urzadzen stosowanych w

gospodarstwach domowych. w miejscach uzytecznosci publicznej i prywatnej oraz

obszarze medycznym i przemysle spozywcezym, migsnym, rybnym. mleczarskim. gastronomii, na bazie aminy
czwartorzedowej. Stosowany do dezynfekcji wyposazenia, pojemnikéw, naczyn, sprzetéw kuchennych,
powierzchni i rurociagéw zwiazanych z produkcja. transportem. Dozwolony do dezynfekcji urzadzen i
powierzchni majacych kontakt z zywnoscia. Zakres dzialania: bakteriobdjezy, bdjezy wobec grzybéw
drozdzopodobnych, ograniczony wirusobé6jezy - skuteczny wobec wiruséw MNV (Norovirus) i grypy A

HINIL.

Do stosowania w szpitalach, domach opieki. hospicjach. szkofach. centrach fitness, restauracjach, kuchniach,

salonach fryzjerskich. kosmetycznych, itp.

SPOSOB UZYCIA

Z powierzchni poddawanych dezynfekeji wstgpnie usung¢ brud i kurz. Za pomoca mopa, $ciereczki lub poprzez
zanurzenie rozprowadzi¢ réwnomiernie produkt o odpowiednim stezeniu. Roztwor roboczy nalezy przygotowaé
zgodnie z ponizsza tabela. Powierzchnie majace kontakt z zywnoscig po osiagnieciu wymaganego czasu
dezynfekeji calkowicie splukaé¢ woda o jakosci w ody pitnej. W przypadku mycia powierzchni duzych, typu

sciana, podfoga — pozostawi¢ do wyschniecia. Wentylacja pomieszczen nie jest wymagana.

Stosowad w temperaturze pokojowej.
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Obszar | Dzialanie bakteriobojcze
Medyczny, | 2.0% - 5 minut
ogolny (warunki czyste)
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Oznakowanie:

NIEBEZPIECZENSTWO

Zawiera: chlorek didecyvlodimetyloamonu . Alkil (C12-16)-chlorku dimerviobenzvloamonuy |

chlorku dimewvlo (etvlobenzyvio) amonu

Dziata drazniaco na skoére.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.
Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale skutki.
Unikac uwolnienia do srodowiska.

Stosowac rekawice ochronne’ ochrone oczu.

1.5% - 15 minut
(warunki czyste)

6% - 30 minut
(warunki czyste)

—]
i 0.5% - 5 minut
(warunki czyste)

Alkil (C12-Cl4)

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Nadal plukac.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z whosami): Natychmiast zdjac cala zanieczyszczona odziez.
Splukac skére pod strumieniem wody prysznicem.

Substancje czynne w 100 g produktu: chlorek dide cylodimetvioamonu 3.3 g, Alkil (C12-16)-chlorku

dimetylobenzyloamonu 3.3 g, Alkil (C12-C14) chlorku dimetylo (etvlobenzvio) amonu
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PIERWSZA POMOC

Wdychanie:. Wyprowadzié poszkodowanego z miejsca narazenia na $wieze powietrze. Zapewni¢ spokoj.
Jezeli pojawia sie niepokojace objawy. skonsultowac sig z lekarzem lub powiadomi¢ centrum zatrué.
Kontakt ze skora: zdja¢ skazona odziez. zmy¢ skore duza iloscig letnie], biezacej wody z mydlem, przez co
najmniej 15 minut. Jezeli pojawia sie niepokojace objawy. skonsultowaé sie z lekarzem.

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

Spozycie: Nie wywolywa¢ wymiotow. Wypluka¢ usta duza iloscia wody. Podaé do wypicia wode (200 -
300 ml). Zapewni¢ natychmiastows pomoc medyczna.  Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawaé nic
doustnie.

POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Zuzyte opakowania dokladnie oprézni¢. Opakowania jednorazowe (po dokladnym oczyszezeniu) przekazaé do
upowaznionego odbiorcy odpadow. Opakowanie usunac zgodnie z lokalnie obowiazujacymi przepisami i
regulacjami ochrony $rodowiska.
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Postac produktu: ptynny koncentrat

HEsCE s i, L Lpet i, o
Podmiot odpowiedzialny:

PPHU BARLON Bartlomiej Osinski
Miszewo Wielkie 3

09-120 Nowe Miasto

Tel. 23 661 48 60

www.barlon.pl

barlonia barlon.pl
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