PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 01-04-2020 r.

Nr PB/0293/TP/2020
»PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK" S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobodjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) wydaje si¢

pozwolenie nr 0293/TP/2020 na wudost¢pnianie na rynku istosowanie produktu
biobojczego TOTAL-SEPT

1. Nazwa produktu biobdjczego:

TOTAL-SEPT

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

kat. 1, gr. 1, 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
1 stosowania produktow biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);
Plyn przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji ragk, w sytuacjach i obszarach
wymagajacych przestrzegania wysokiego poziomu higieny - placowkach zwigzanych z ochrong
zdrowia, przemys$le spozywczym, zakladach wuzytecznosci publicznej, w warunkach
przemystowych i domowych, a takze do dezynfekcji powierzchni oraz urzadzen majacych
1 niemajacych kontaktu z zywnos$cig. Ptyn wykazuje dziatanie bakteriobdjcze, wirusobdjcze
1 grzybobdjcze.

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

»-PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.,
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosSci substancji czynnej), oraz jej zawarto$s¢ w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
etanol, WE: 200-578-6, CAS: 64-17-5, zawartos¢: 70 g/100g

5. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt jest przeznaczony do powszechnego stosowania
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6. Inne postanowienia decyzji:

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do 180 dni od daty wydania pozwolenia

UZASADNIENIE

W dniu 27.03.2020 r. do organu wptynat wniosek nr DRB-RBE.4230.522.2020.UC o rejestracj¢
produktu biobojczego TOTAL-SEPT.

Zgodnie z art. 55 wust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (dalej: rozporzadzenie nr 528/2012) ,, Na zasadzie odstgpstwa od art. 17 i 19,
wiasciwy organ moze wyda¢ — na okres nieprzekraczajgcy 180 dni — pozwolenie
na udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobodjczego niespetniajgcego wymogow
niniejszego rozporzqdzenia odnoszqcych sie do wydania pozwolenia, do celow jego
ograniczonego i kontrolowanego stosowania pod nadzorem wiasciwego organu, jezeli
zastosowanie tego rodzaju srodka konieczne jest ze wzgledu na wystgpienie zagrozZenia
dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzgt lub dla srodowiska, ktorego nie mozna powstrzymac
innymi Srodkami.”

Powyzszy przepis stanowi, iz w stosunku do produktow biobdjczych niespetniajacych
wymogow rozporzadzenia nr 528/2012, mozliwym jest wykorzystanie przez Prezesa Urzedu
srodka przewidzianego w art. 55 ust. 1 tego rozporzadzenia. Zgodnie ze wskazanym przepisem,
na zasadzie odstepstwa od art. 17 1 19 tego rozporzadzenia, wlasciwy organ moze wydac¢ —
na okres nieprzekraczajacy 180 dni — pozwolenie na udost¢pnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobdjczego niespetniajgcego wymogodw niniejszego rozporzadzenia odnoszacych sie¢
do wydania pozwolenia, do celow jego ograniczonego i kontrolowanego stosowania
pod nadzorem wilasciwego organu, jezeli zastosowanie tego rodzaju srodka konieczne jest
ze wzgledu na wystgpienie m. in. zagrozenia dla zdrowia publicznego. Dodatkowo musi
zaistnie¢ przestanka wskazujaca, 1z zagrozenia tego nie mozna powstrzymac innymi srodkami.
W przedmiotowej sprawie dyspozycja ww. przepisu jest spelniona. W zwigzku
z rozprzestrzenianiem si¢ koronawirusa SARS-CoV-2 powodujacego chorobe COVID-19
oraz zwigzanym z tym rosngcym zapotrzebowaniem na $rodki dezynfekcyjne i wystepujace ich
niedobory, zachodzi uzasadniona potrzeba wydania pozwolenia na udost¢pnianie na rynku
lub stosowanie produktu biobdjczego z przeznaczeniem dezynfekcyjnym, na podstawie
art. 55 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Majac powyzsze na wzgledzie, orzeka si¢ jak na wstepie.

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 2020 r., poz. 256), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéow Biobojczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego 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 Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych
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1 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia
adwokata, 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 si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Matgorzata Han-Marek
2.ala
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Urzad Rejestracji
Produktiw Leczniczyveh, Wyrobdw Medveznyveh i Produktéow Biobéjezyveh

Al Jerozolimskie 18107, 02=222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +18 22 4821109
MIP 321—-32—14-182 REGO™M (53242601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 01-04-2020 r.

DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
DRB-RBE.4230.522.2020.1.UC

»PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK" S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Strona reprezentowana przez
petnomocnika:

Malgorzata Han-Marek

W zwiagzku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, dotyczaca pozwolenia na udostepnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobojczego

0 nazwie: TOTAL-SEPT

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:
etanol, WE: 200-578-6, CAS: 64-17-5, zawartos¢: 70 g/100g

podmiot odpowiedzialny:

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.,
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produktéw Biobojczych przesyta
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 0293/TP/2020.

Aleksandra Wilczynska
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego

TOTAL-SEPT
Plyn do dezynfekcji

Nr pozwolenia na obroét produktem biobdjczym:

Przeznaczenie produktu: Plyn przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak, w
sytuacjach i obszarach wymagajacych przestrzegania wysokiego poziomu higieny — placéwkach
zwigzanych z ochrona zdrowia, przemysle spozywczym, zaktadach uzytecznosci publicznej, w
warunkach przemystowych i domowych, a takze do dezynfekcji powierzchni oraz urzgdzen majacych
i nie majacych kontaktu z zywnoscia.

Plyn wykazuje dziatanie bakteriobdjcze, wirusobdjcze i grzybobdjcze.

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

Posta¢ uzytkowa produktu: Ptyn do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak oraz do dezynfekcji
powierzchni oraz urzadzen.

Substancja czynna: Etanol — 70 g/100 g

Stosowanie:

Higieniczna dezynfekcja rak: 3 ml preparatu, po uprzednim umyciu i wysuszeniu rak (czas kontaktu
30 sekund).

Chirurgiczna dezynfekcja rak: 2 razy po 6-9 ml preparatu wciera¢ w czyste dtonie (czas kontaktu 3
minuty).

Dezynfekcja powierzchni: Nanies¢ na (lub spryskac) powierzchnie i pozostawi¢ do wyschniecia (czas
kontaktu 30 sekund).

Numer serii:

Data waznosci:

& <D

Niebezpieczenstwo

Wysoce latwopalna ciecz i pary. Dziata draznigco na oczy. Chroni¢ przed dzie¢mi.
Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta, goragcych powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego ognia
i innych zrédet zaptonu. Palenie wzbronione.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywaé w chlodnym miejscu.

Przechowywa¢ w suchym pomieszczeniu, chroni¢ przed dostepem $wiatta i wilgoci.

Pierwsza pomoc:

Wdychanie oparéw: Utozy¢ osobg poszkodowana w pozycji lezacej. Zapewnic¢ dopltyw §wiezego
powietrza. W razie potrzeby wykona¢ sztuczne oddychanie i zasiegna¢ porady lekarza.

Kontakt z oczami: Usuna¢ soczewki kontaktowe. Przemy¢ duza iloscig letniej wody. Zasiegnaé¢
porady lekarza, jezeli podraznienie nie ustapi.



Kontakt ze skora: Zdja¢ zanieczyszczong odziez. Jezeli wystapi podraznienie skory przemyé wodg i
zasiggna¢ porady lekarza.

Spozycie: Przeplukad usta duzg ilo$cig wody wykonujac czynnos¢ przynajmniej 15 minut. Wyplu¢.
Poda¢ dwie szklanki wody do wypicia. U osoby przytomnej wywota¢ wymioty. Osobe nieprzytomna
ulozy¢ w pozycji bocznej ustalonej. W razie ztego samopoczucia zasiegna¢ porady lekarza.

Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie oraz z odpadami produktu:
Nie wprowadza¢ do kanalizacji. Odpady mieszaniny i jej opakowan nalezy przekaza¢ uprawnionemu
odbiorcy celem zagospodarowania.

Ilos¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

tel.: +48 7135295 22
fax: +48 71 352 76 36
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