Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

AL Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, N7
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY 2018 07- 25

DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
DRB-RBN.4210.24.2019.5.UC

MERIDA Sp. z o.o0.
ul. Karkonoska 59
53-015 Wroclaw

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczacg zmiany danych objetych pozwoleniem
na obro6t produktem biobdjczym

o nazwie: Merida Nano Sanitin plus +

podmiot odpowiedzialny: MERIDA Sp. z 0.0., ul. Karkonoska 59, 53-015 Wroctaw

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyla
w zalagczeniu przedmiotowa decyzje, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 4099/10 z dnia ............. roku.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2019 -07- 2 5

MERIDA Sp. z o.0.
ul. Karkonoska 59
53-015 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1,
Z p6zn. zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4099/10 z dnia 25.05.2016 r.
na obrét produktem Merida Nano Sanitin plus +

w zakresie:
- aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuZycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobdjczego.

Tresé oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4099/10 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych treéci oznakowania opakowania uwzglednia w calosci zadanie strony. .
Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.) ,Niezaleznie od art. 89,
jezeli wiasciwy organ lub —w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono
pozwolenia na poziomie Unii — Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia
go nie odnawiaé, to wowczas przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie
istniejgcych zapaséw, z wyjgtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku
lub stosowanie produktu biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzgt lub dla srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé
180 dni w przypadku udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych
zapasoéw danych produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm., dale;j:
kpa), stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
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do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia 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. 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego 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
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych. 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 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztoéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wmniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

1 wjowainisnia Prezesa
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Sebastian Migdalski

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
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OZNAKOWANIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Merida Nano Sanitin plus +
ZASTOSOWANIE
Antybakteryjny srodek w postaci plynu do biezgcego mycia pomieszczen i urzgdzen sanitarnych poza
obszarem, gdzie dochodzi do naruszenia ciggtosci tkanek (gabinety kosmetyczne, zaktady stuzby
zdrowia). Szczegblnie zalecany do mycia armatury lazienkowej, szyb kabin prysznicowych, wanien
kgpielowych, powierzchni ceramicznych i porcelanowych.
SPOSOB UZYCIA
W celu usuniecia bakterii przygotowa¢ 3% roztwér preparatu (300 mi srodka na 10 | roztworu) w
temperaturze 20°C, po czym pokry¢é nim czyszczong powierzchnie i pozostawi¢ na 5 minut.
Zdezynfekowane powierzchnie mogg byé uzytkowane bezposrednio po procesie dezynfekcji.
Pomieszczenia, w ktoérych dokonywano dezynfekcji powierzchni nie wymagaja wentylacji.
SKLAD
100 g. preparatu zawiera: substancja czynna: 1,5 g Chlorku didecylodimetyloamonu (DDAC).
Ponadto: < 5% niejonowych $rodkéw powierzchniowo-czynnych, kwas organiczny, alkohole,
substancje pomocnicze, barwigce oraz kompozycje zapachowe: CITRONELLOL, LINALOOL,
GERANIOL, LIMONENE. i
INFORMACJE O BEZPIECZENSTWIE
H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
H314 — Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu
P264. Dokiadnie umy¢ rece po uzyciu.
P273: Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
P280:Stosowa¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy.
P301+P330+P331: W ‘PRZYPADKU POtKNIECIA: wypiuka¢ usta. NIE wywotywaé wymiotow.
P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub
wynie$é poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338:W przypadku dostania sie do oczu: ostroznie ptukaé¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukacé.
P310: Natychmiast skontaktowa¢ sie z O$rodkiem Zatru¢/lekarzem
P501: Zawartosé/pojemnik usuwaé do zbiornikéw zgodnie z prawem dotyczacym odpowiednio
odpadow niebezpiecznych lub pojemnikéw i odpaddw w pojemnikach.
EUH208: Zawiera But-2-yno-1,4-dil,d-limonene. Moze powodowac¢ wystgpienie reakcji alergicznej.
Produkt zawiera: Kwas glikolowy;  |zotridekanol etoksylowany > 2,5 mol EO; Chlorek
didecylodimetyloamonu, Propan-2-ol.
Skutki uboczne: Preparat moze powodowac¢ uczulenia w wyniku diugotrwatego kontakiu ze skorg lub
drogami oddechowymi. Warunki przechowywania produktu: Preparat nalezy chroni¢ przed mrozem
i przechowywaé z dala od zrodet ciepta. Przechowywaé zawsze w oryginalnym i zamknietym
opakowaniu. Zalecenia dotyczace bezpiecznego postepowania z odpadami: opakowania usunaé
zgodnie z przepisami urzedowymi — przekazaé do punktu recyklingu opakowan po preparatach i
substancjach niebezpiecznych. Okres waznosci: 12 miesiecy od daty produkeji. Data i numer serii
produkcji na opakowaniu.
PIERWSZA POMOC:
Wskazdéwki ogdine:
Gdy poszkodowany jest nieprzytomny: nie wywotywaé wymiotéw, nie podawaé niczego do picia.
W razie wdychania:
Zadba¢ o doptyw Swiezego powietrza. W przypadku nieustajacych objawdéw skonsultowaé sie z
lekarzem.
W razie kontaktu ze skéra:
Zdja¢ zanieczyszczong odziez, skére zmy¢ natychmiast duzg iloscig wody.
W razie kontaktu z oczami:
Piuka¢ przez kilka minut pod biezacg woda przy otwartych powiekach, nalozy¢ jatowy opatrunek,
skontaktowaé sie z lekarzem.
W razie potkniecia:
Popi¢ duzg iloscig wody, nie wywolywacé wymiotdw, natychmiast skontaktowacé sie z lekarzem.
PRODUKT POSIADA POZWOLENIE NR 4099/10
Produkt do uzytku profesjonalnego.
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