Urzgd Rejestracii
Produktéw Leciniczych, Wyrobow Medveznych i Produktsw Biobojezyech
Al Jerozolimskie 1810, 02-222 Warszawa tal. 148 12 4921100, fax 148 27 1931108
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 2016 -11- 7 8
DOKUMENTACJ PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.420.0537.2015.ST.5

Przedsi¢biorstwo Produkcyjno-Ustugowo-
Handlowe "VOIGT" Sp. z ¢. o.

ul. Jordana 90

41-813 Zabrze-Heienka

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobojczym
o nazwie:  VC 630 R GASTRO-ACID SPRAY

nazwa substancji czynnej oraz jej zawarto§é:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$é

Aminy, N-Ci2-14 (o parzystej liczbie atoméw | nie dotyczy | 139734-65-9 | 0,12 g/100g
wegla)-alkilotrimetylenodiamina, produkty
reakcji z kwasem chlorooctowym (amfolit 20)

podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Ustugowo-Handlowe "VOIGT™ Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90,
41-813 Zabrze-Helenka

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobéiczylf:llé przesyla
g veesee FOKU

w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6794/16 z dnia ...........2016..z]
wraz z zatwierdzona trescia oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -11- 7 8

Przedsi¢biorstwo Produkcyjno-Uslugowo-
Handlowe "VOIGT" Sp. z o.0.

ul. Jordana 90

41-813 Zabrze-Helenka

NrUR.PR.GERIU AL

DECYZJA

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

pozwolenie nr 6794/16 na obrdét produktem biobdéjezym
VC 630 R GASTRO-ACID SPRAY

1. Nazwa produktu biobdjczego:
VC 630 R GASTRO-ACID SPRAY
2. Grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:
kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zatacznika 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 produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z péZn. zm.);
Plyn dezynfekcyjno-myjacy w sprayu do powierzchni ze stali szlachetnej, urzadzen
odpornych na dziatanie kwaséw oraz powierzchni emaliowanych majgcy zastosowanie
w przemysle spozywczym, cateringu, gastronomii, kuchniach hotelowych i obiektach branzy
HoReCa do mycia i dezynfekcji lodéwek, lad chlodniczych, pojemnikéw GN, mebli ze stali
szlachetnej, zlewow, blatow, krajalnic. Wykazuje dzialanie bakteriobdjcze i grzybobbjcze.
Produkt do bezposredniego uzycia shizacy do dezynfekcji powierzchni majacych
i niemajgcych kontaktu z zywnoécig.
3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:
Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Ustugowo-Handlowe "VOIGT" Sp. z 0.0., ul. Jordana 90,
41-813 Zabrze-Helenka

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenic tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkceie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Substancja czynna | WE | cAS | Zawartosé
Aminy, N-C12-14 (o parzystej liczbie atoméw | nie dotyczy | 139734-65-9 | 0,12 g/100g
wegla)-alkilotrimetylenodiamina, produkty
reakcji z kwasem chlorooctowym (amfolit 20)
5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo mazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
produktu biobédjezego:
Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Ustugowo-Handlowe "VOIGT" Sp. z 0.0., ul. Jordana 90,
41-813 Zabrze-Helenka
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6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE))

butelka ze spryskiwaczem (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:

2 lata od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$é oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 1., poz. 23), 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 2016 r., poz. 23), stronie shuzy |
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie,
14 dni od dnia dorgczenia decyzji. |

Jaworska-L.uczak

Zalgczniki:

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

1. Strona

2.ala

UR.DRB.RBR.420.0537.2015.8T
Strona2z?2



Zaiqm&nr./.l dopozwolanianrg¥gu/’{c
OZNAKOWANIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO

VC 630 R GASTRO- ACID SPRAY

CHARAKTERYSTYKA OGOLNA
Dezynfekcyjny preparat do mycia urzadzen chiodniczych i powierzchni ze stali szlachetnej o spektrum
dziatania bakteriobdjczym i grzybobéjczym.

ZASTOSOWANIE

Gotowy do bezposredniego uzycia ptyn dezynfekcyjno- myjgcy w sprayu do powierzchni ze stali

szlachetnej, urzadzen odpornych na dziatanie kwaséw oraz powierzchni emaliowanych. Szczegoinie
zalecany do stosowania w przemysle spozywczym, cateringu, gastronomii, kuchniach hotelowych i

obiektach branzy HoReca. Do mycia i dezynfekcji lodéwek, lad chlodniczych, pojemnikéw GN, mebili

ze stali szlachetnej, zlewow, blatéw, krajalnic. Wykazuje dzialanie bakteriobdjcze i grzybobdjcze.

Produkt stuzy do dezynfekcji powierzchni majgcych
i niemajgcych kontaktu z Zywnoscia.

SPOSOB ZASTOSOWANIA
Preparat gotowy do uzycia. Dezynfekowane powierzchnie spryska¢ preparatem i pozostawic na
odpowiedni czas ekspozycji. Po procesie dezynfekcji powierzchnie przetrze¢ do sucha.

Zakres zastosowania Stgzenie roztworu | Czas ekspozycii Temperatura
Pow1erzchnt|)2 Iftiyr?ée i brudne - 100 % 5 min 20°C
Powierzchnie czyste i brudne — 100 % 45 min 20°C

grzyby

Zdezynfekowane powierzchnie moga byé uzywane bezposrednio po procesie dezynfekcii.
Powierzchnie majgce kontakt z Zywnoscig splukat wodg zdatng do picia.
Nie wdychad par lub rozpylanej cieczy.

SKLAD
100g preparatu zawiera nastepujace substancje czynne: 0,12 g Aminy, N-C12-14{o parzystej liczbie
atoméw wegla)-alkilotrimetylenodiamina, produkty reakcji z kwasem chlorooctowym

UWAGA
Produkt przeznaczony do uzytku profesjonalnego. Bezposrednie i po$rednie skutki uboczne dla
zdrowia czlowieka wynikajace z zastosowania produktu: przedostanie sig produktu do drég
oddechowych i pokarmowych moze powodowat zte samopoczucie . W razie zatrucia lub uczulenia nie
wywolywaé wymiotéw, nie podawaé niczego do picia, niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem.
Opakowanie po produkcie nalezy przekaza¢ wyspecjalizowanemu przedsigbiorstwu do utylizacii.
Okres waznosci: 24 m-ce od daty produkcji. Data i numer serii produkeiji na opakowaniu.
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PIERWSZA POMOC
Opis Srodkow pierwszej pomocy:

Natychmiast wezwaé lekarza i pokaza¢ mu Kartg Charakterystyki produktu.
W razie wdychania:
Usung¢ poszkodowanego z miejsca narazenia, zapewnié mu dostep Swiezego powietrza
I odpoczynek. W cigzkich przypadkach fj. zatrzymanie krazenia i oddychania, nalezy zastosowaé
sztuczne oddychanie (metoda usta-usta, masaz serca, dostarczenie tlenu, itd.) i natychmiast
wezwac pomoc lekarska.
W razie kontaktu ze skéra:

Zdjgc zanieczyszczone ubranie i buty, oczyscié skorg lub umyé poszkodowanego mydtem
neutralnym, splukujac obficie zimng wodg, W przypadku powaznych dolegliwosci nalezy sie udaé
do lekarza. Jezeli mieszanka spowodowata oparzenia lub odmrozenia, nie wolno zdejmowad
ubrania
z poszkodowanego, gdyz w sytuaciji, gdy ubranie jest przylepione do skéry moze to spowodowad
jeszcze wieksze obrazenia. Jesli na skorze pojawig sig pecherze, nie wolno ich przektuwag,
poniewaz moze to zwigkszyé ryzyko infekgji.

W razie kontaktu z oczami:

Obficie ptuka¢ oczy wodg o temperaturze pokojowej przez 15 minut. Nie dopusci¢ do tego, aby
poszkodowany tart lub zamyka! oczy. Wyjaé soczewki jesli s3 i mozna je tatwo usunaé . We
wszystkich przypadkach, po umyciu poszkodowanego, nalezy jak najszybciej skonsultowad sie
z lekarzem i pokaza¢ mu Karte Charakterystyki produktu.

W razie potkniecia:

Natychmiast wezwa¢ lekarza i pokaza¢ mu Karte Charakterystyki produktu. Nie wywolywaté wymiotow,
gdyz wyrzucenie tresci 2otadka moze uszkodzi¢ blone $luzowg gornej sekcji uktadu pokarmowego,
a takze moze dojs¢ do jej aspiraciji. Przeplukaé usta | gardio, poniewaz najprawdopodobniej zostaty

zanieczyszczone przy potknigciu. W razie utraty przytomnosci nie podawaé nic drogg ustng az do
konsultacji 2 lekarzem. Zapewnié poszkodowanemu spokd.

Pozwoienie nr ...

Podmiot odpowiedzialny:

PPUH VOIGT Sp. z 0.0.

ul.Jordana 90, 41-813 Zabrze-Helenka
tel.ffax:+48 32/272 25 73, www.voigt.pi

Z upowaznignia Prezesa

2016 -1- 28

Urzad Rejestraci Produktdw Leczniczych,
Wiyrobéw Medycznych | Produstéw BiohGiczych
Al. Jerozaiimskie 181 C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015248601
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