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

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: MERIDA ANTISMEL Plus

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna | WE ‘ CAS | Zawartos¢

Alkil (C12-18) chlorku dimetylobenzyloamonu | 269-919-4 | 68391-01-5 ‘ 1 g/100g
(ADBAC (C12-18))

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

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produktéw Biobéjczych przesyla
w zatgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 5§959/14 z dnia sevenen s BRAG P D Beeene roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2016 02- 25

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

DECYZJA

Na podstawie art. 28 ust. 1 w zwiazku z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 5959/14 na obrét produktem biobdjczym
MERIDA ANTISMEL Plus

1. Nazwa produktu biobéjczego:
MERIDA ANTISMEL Plus

2. Grupa produktowa, postaé 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 udostepniania na rynku
i stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.);
Plyn, preparat antybakteryjny do wszelkich wodoodpornych powierzchni o spektrum
dzialania bakteriobdjczym. Dopuszczony do stosowania w zaktadach przemystu spozywezego
do powierzchni majgcych kontakt 2z  zywnoscig. Zalecany do  stosowania
w kuchniach, rzezniach, hotelach, restauracjach, kantynach. Moze by¢ wykorzystywany
w oczyszczalniach $ciekow, wysypiskach, sktadowiskach $mieci, $mietnikach, toaletach
stacjonarnych. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym
zwigzanym z dziatalno$cig kliniczna.

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

MERIDA Sp. z 0.0., ul. Karkonoska 59, 53-015 Wroclaw

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

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ’ WE ‘ CAS ‘ Zawartosé
Alkil (C12-18) chlorku dimetylobenzyloamonu | 269-919-4 ‘ 68391-01-5 ‘ 1 g/100g
(ADBAC (C12-18))
5. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwérey
produktu biobdjczego:

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Ustugowo-Handlowe ,,VOIGT” Sp. z o.0., ul. Jordana 90,
41-813 Zabrze
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6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kontener (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres waznoS$ci produktu biobdjezego:

2 lata od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

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

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w calodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktoéw  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
1.Strona
2.a/a
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Zalgeznik na‘A. do pozwolenia nf .
MERIDA ANTISMEL plus

ZASTOSOWANIE

Ptynny preoarat antvbgkterviny, dp wszelkich wndaadnamvel nowiatzehn, . halderiohdiczym, sralteimu..

' ‘oziafania. Zalecany jest do stosowania w kuchniach, rzezniach, hotelach, restauracjach, kantynach.
Moze by¢ wykorzystywany w oczyszczalniach $ciekéw, wysypiskach, skfadowiskach $mieci,
smietnikach, toaletach stacjonarnych. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze
medycznym.

SPOSOB UZYCIA

Proporcje rozciericzen: mycie posadzek w kuchniach i rzezniach (1:10), mycie posadzek w toaletach
(1:50), smietniki, wysypiska smieci (1:100), oczyszczalnie $ciekéw (1:100 000). Wydajnosé 1 litra
preparatu przy zastosowaniu metody rozpylania wynosi okoto 400 m2. Dla dziatania antybakteryjnego
roztwor 2% preparatu nanies¢ na myte powierzchnie, odczekac 5 minut i splukaé obficie woda,
Roztwor przygotowaé bezposrednio przed uzyciem. Zdezynfekowane powierzchnie nalezy spiukaé
wodg o jakosci wody pitnej. Umyte powierzchnie moga by¢ uzytkowane bezposérednio po procesie
mycia. Pomieszczenia, w ki6rych dokonywano mycia powierzchni nie wymagajg wentylacii.
EKOLOGIA

Preparat jest biologicznie redukowalny >90%, nie zawiera APEO, aldehydéw i formaldehydéw.

UWAGA

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ oddziatywanie preparatu na lakiery oraz tworzywa sztuczne.
Wystepujacy w pojemniku na powierzchni preparatu ,kozuch” jest zjawiskiem naturalnym, przed
uzyciem nalezy wstrzgsngé pojemnikiem. Produkty chemii gospodarczej chronié przed dzieémi.
Powierzchnie majgce kontakt z zywnoécig po umyciu obficie spiukaé wodg. Karta charakterystyki
dostepna na zadanie (EUH210). Produkt przeznaczony do uzytku profesjonalnego. Producent nie
odpowiada za szkody wynikle na skutek niezgodnego z przeznaczeniem stosowania $rodka. Okres
waznosci: 24 m-ce od daty produkcji umieszczonej na opakowaniu. W razie potknigcia niezwiocznie
zasiggnac porady lekarza — pokaza¢ opakowanie lub etykiete. Skutki uboczne: Preparat moze
powodowac uczulenia w wyniku diugotrwatego kontaktu ze skérg lub drogami oddechowymi.:‘Warunki
przechowywania produktu: Preparat nalezy chroni¢ przed mrozem i przechowywaé z dala od Zrédet
ciepta. Przechowywa¢ zawsze w oryginalnym i zamknigtym opakowaniu. Zalecenia dotyczace
bezpiecznego postgpowania z odpadami produktu i opakowaniem: Odpad produktowy - mniejsze
ilosci zdeponowane mogg by¢ razem z domowymi $mieciami lub mocno rozcieiczone wprowadzone
do kanalizacji. Nalezy przestrzegac lokalnych przepisow dotyczacych éciekéw. Odpad opakowaniowy
- nie wyczyszczone opakowanie moze zostaé poddane recyklingowi.

SKLAD

100 g preparatu zawiera nastepujace substancie czynne: 1,0 g Akil (C12-18) chlorku
dimetylobenzyloamonu (ADBAC (C12-18)); Ponadto: <5% niejonowych $rodkéw: powierzchniowo
czynnych, glikole, terpeny cytrusowe, zwiazki wspomagajace. Uwaga produkt zawiera limonen. Moze
powodowaé wystgpienie reakcji alergicznej.

PIERWSZA POMOC

W razie zatrucia drogg oddechowa: zadba¢ o doptyw $wiezego powietrza. W przypadku nieustajacych
objawow skonsultowat sie z lekarzem. W razie kontaktu ze skéra i uczulenia: Zdjaé zanieczyszczong
odziez, skorg zmy¢ natychmiast duzg iloécig wody. W przypadku objawéw uczulenia skonsultowaé sie
z lekarzem. W razie kontaktu z oczami: ptuka¢ przez kilka minut pod biezaca wodag przy otwartych
powiekach, natozy¢ jatowy opatrunek, skonsultowa¢ sig z lekarzem. W razie potknigcia: popi¢ duza
iloscig wody, nie wywolywac wymiotéw, natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

PRODUKT POSIADA POZWOLENIE NR

Podmiot odpowiedzialny:

MERIDA Sp. z 0.0.

53-015 Wroctaw; ul. Karkonoska 59
tel./fax: +48 71 361 61 61
www.merida.com.pl

NR serii

Data produkciji

2016 -02- 2 5
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