PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

hlq | Warszawa, 2020 -03- -”

Partner Systems Sp. z o.0.
ul. Jerzego z Dabrowy 5 lok. D
77-300 Czluchow

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) wydaje si¢

pozwolenie nr 7992/20 na obrét produktem biobdéjczym
Aqua Partner tablets

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Aqua Partner tablets

2. Grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:
kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika 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.);

Tabletki rozpuszczalne w wodzie, przeznaczone do dezynfekeji powierzchni, materialow
i wyposazenia w obiektach prywatnych, publicznych i przemystowych, do dezynfekcji
powierzchni i urzadzen mogacych mie¢ kontakt z zywnoscia. Produkt wykazuje dziatanie
bakteriobdjcze i grzybobodjcze.

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

Partner Systems Sp. z 0.0., ul. Jerzego z Dabrowy 5 lok. D, 77-300 Cztuchéw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamoSci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ‘ WE |_CAS | ‘ Zawarto$¢
Troklozen sodu | 220-767-7 | 2893.78-9 | 850 g/kg

5. Imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siédziby wytworcey
produktu biobdjczego:

Partner Systems Sp. z 0.0., ul. Jerzego z Dabrowy 5 lok. D, 77-300 Cztuchow

6. Rodzaj opakowania:

pudetko (polietylen (PE))

folia (polietylen (PE))

wiaderko (polietylen (PE))

blister (polietylen (PE)/aluminium (Alu))
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7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:
5 lat od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik 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 2020 r., poz. 256), poniewaz uwzglednia
ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. 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 Wojewddzkiego 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 Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. zart. 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 publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

e Urzedu Rejestracji
/ a .‘__ Cil : J n ~ Wymb{')w Medyczny

Zalgczniki:

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

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Natalia Seredyn
2.a/a
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Zalacznik nr /(do pozwolenia nrq@ﬂ , KLO

Tresé oznakowania opakowania produktu biobojczego

e Aqua Partner tablets
e Nr pozwolenia na obrét produktem biobdéjczym:

e Przeznaczenie produktu: Tabletki rozpuszczalne w wodzie, przeznaczone do dezynfekc;i
powierzchni, materiatéw i wyposazenia w obiektach prywatnych, publicznych
i przemystowych oraz do dezynfekcji powierzchni i urzadzen mogagcych mie¢ kontakt
z zywnoscig. Produkt wykazuje dziatanie bakteriobojcze i grzybobojcze.

o Postac uzytkowa produktu: tabletki
e Substancja czynna: Troklozen sodu 850 g/kg

e Stosowanie: W celu uzyskania roztworu o dziataniu bakteriobdjczym i grzybobdjczym
1 tabletke rozpusci¢c w 1 | wody, nanies¢ produkt i odczekac¢ 30 min.

e Okres/czas od zastosowania produktu do uzyskania skutku biobojczego: 30 min.
W przypadku dezynfekcji powierzchni nalezy utrzymywac je w stanie wilgotnym przez caly
czas kontaktu.

e W przypadku dezynfekcji powierzchni i urzadzen przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
po zakonczeniu dezynfekcji, nalezy splukac je wodg pitng.

e W przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska ograniczy¢ rozprzestrzenianie sie
i uniemozliwi¢ przedostanie sie do kanalizacji i zbiornikow wodnych. Preparat zbierac
mechanicznie, roztwor produktu zbieraé z wykorzystaniem materialu sorpcyjnego. Zebrang
substancje umiescié w oznakowanym pojemniku i przekazac¢ licencjonowanym zaktadom
utylizacyjnym. Nie zamykac pojemnikéw zawierajgcych mokry lub wilgotny preparat.

o Informacje o kazdym szczegdlnym zagrozeniu dla $rodowiska: Dziala bardzo toksycznie na
organizmy wodne. Toksyczny dla ryb i planktonu w zbiornikach wodnych.

e Numer serii:
e Data waznosci:
e Piktogramy i hasta ostrzegawcze
Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

GHSO07 GHS09

e Zawiera: Troklozen sodu CAS: 2893-78-9 (80-90%), kwas adypinowy CAS: 124-04-9 (<10%)
e Tresc zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia:

H272: Moze intensyfikowac pozar; utleniacz.

H302: Dziala szkodliwie po potknieciu.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H335: Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych.

H400: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
e Tresc zwrotow wskazujacych srodki ostroznosci:

P101: W razie koniecznos$ci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokazac¢ pojemnik lub
etykiete.

P102: Chronic przed dziecmi.

P103: Przed uzyciem przeczytac etykietg.

P271: Stosowa¢ wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
P273: Unikac¢ uwolnienia do srodowiska.
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P309 + P311: W przypadku narazenia lub zlego samopoczucia: Skontaktowac sig
z o$rodkiem zatruc / lekarzem.

Dodatkowe oznakowanie/ostrzezenie:
EUHO031: W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

EUH206: Uwaga! Nie stosowaé razem z innymi produktami. Moze wydziela¢ niebezpieczne
gazy (chlor).

Przechowywanie: Nie przechowywac¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
Przechowywac¢ szczelnie zamknigte w chtodnym i suchym miejscu, w wentylowanym
pomieszczeniu. Chronié¢ przed cieptem i bezposrednim $wiattem stonecznym. Chroni¢ przed
wilgocig. Przechowywac z dala od substancji palnych. Nie przechowywac razem z kwasami,
zasadami i substancjami utleniajgcymi. Przechowywaé w zamknigtym pomieszczeniu bgdz
w pomieszczeniu, do ktérego dostep maja tylko upowaznione osoby.

Pierwsza pomoc:

Ogodlne informacje: W razie pojawienia sie jakichkolwiek watpliwosci zasiggngC porady
lekarza.

Po narazeniu droga oddechowa: Zapewni¢ dostep do $wiezego powietrza. Zapewni¢ warunki
do odpoczynku, w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.

W przypadku kontaktu ze skora: Zdjac zanieczyszczong odziez. Spiukac skore pod
strumieniem wody / prysznica.

W przypadku kontaktu z oczami: Ostroznie ptuka¢ duzg iloscig wody. Jesli obecne, usungc
soczewki kontaktowe.

Po narazeniu drogg pokarmowa: Wyptuka¢ usta i zapewni¢ dostgp do swiezego powietrza.
Poda¢ wode do picia. Niezbedna jest natychmiastowa pomoc medyczna. Nie wzbudzac
wymiotow.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: nieznane.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Nieoczyszczone
opakowania unieszkodliwia¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nie skladowac wspolnie
z odpadami gospodarstwa domowego. Produkt odpadowy nalezy przekazac do
licencjonowanego przedsigbiorstwa utylizacji odpadéw.

Postepowanie z odpadami produktu: Nie sktadowa¢ wspdlnie z odpadami gospodarstwa
domowego. Nie dopusci¢ do przedostania sie do kanalizacji. Unieszkodliwiac zgodnie
z obowiazujacymi przepisami.

llosé produktu w opakowaniu:
Podmiot odpowiedzialny:

Partner Systems Sp. z 0.0.

ul. Jerzego z Dabrowy 5 lok. D

77-300 Czluchow, Polska

Telefon: +48 59 834 44 88

Fax: +48 59 834 56 05

Adres e-mail: biuro@partnersystems.pl
Strona www: www.partnersystems.pl
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