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W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obr6t produktem biobdjczym

0 nazwie: ELTRA

podmiot odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z.0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakéw

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyta w zataczeniu
przedmiotowa decyzj¢, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2132/05.
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RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 05-03-2021 r.

Nr PB.2132.05.z21.48.2021

Ecolab Sp. z o.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakéw

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 1 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2132/05 z dnia 14.02.2005 r.
na obrot produktem biobdjczym ELTRA

w zakresie:

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 100, 31-323 Krakow

na: | Ecolab Sp. z o.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakéw

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 2132/05 dotyczgca aktualizacji zapisOw w zakresie:
imi¢ 1 nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w calo$ci zadanie strony.

Majac na uwadze powyzsze, orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

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
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2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. 2019 r., poz. 2325
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 Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
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 Ww zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 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
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.

Z upowaznienia Prezesa

Barbara Jaworska-Luczak

Wiceprezes ds. produktéw biobojczych

/dokument podpisany elektronicznie/

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

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Przemystaw Zurawik
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Zalacznik nr 1 do decyzji PB.xxxx

Tres¢é oznakowania opakowania produktu biobojczego ELTRA

Pozwolenie nr 2132/05 na obrét produktem biobdjczym.

Proszek do chemiczno-termicznej dezynfekciji bielizny szpitalnej w precesie prania.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Substancja czynna: kwas nadoctowy (2,45g/100g) otrzymywany z tetraacetyloetylenodiaminy (4g/100g) i nadweglanu sodu
(159/100g).
Substancja czynna kwas nadoctowy powstaje w trakcie przygotowywania roztworu roboczego: 100g zawiera >300ppm.

Chemiczno-termiczna dezynfekcja bielizny w procesie prania (wg PZH):

Do dezynfekcji bielizny ogélnoszpitalnej nie zanieczyszczonej znacznie krwig. W zaleznosci od twardosci wody zwiekszyé
dozowanie preparatu.

Dezynfekcja wg PZH:

de;yrr?f%il;:aytjny Dozowanie | Modut wodny T&”;Sr?fr:lt(lé;? Czas Zakres dziatania
ELTRA%) 44l 1:4 65°C 20 min B, V, F, Thc
EZ/40/09
*)Preparat piorgco-dezynfekcyjny.
Proces dezynfekciji:
Rejestracja Dozowanie Modut Temperatu@ Czas
wodny dezynfekgciji
RKI (AB) 7 g/l 15 60°C 20 min
A: wszystkie drobnoustroje chorobotworcze, 54l 15 70°C 10 min
wszystkie grzyby i przetrwalniki grzybow
B: wszystkie wirusy
VAH Drobnoustroje chorobotwércze. Grzyby 54l 15 60°C 15 min
drozdzopodobne, Mycobacteria, MRSA 2,75-5 g/l 1.5 60°C 15 min

Zakres stosowania:

-pierze, wybiela i dezynfekuje,

-umieszczony w wykazie Panstwowego Zaktadu Higieny (EZ/40/09) jako $rodek do chemiczno-termicznej dezynfekcji w
procesie prania, przy 65°C oraz zarejestrowany w niemieckim Ministerstwie Zdrowia (Robert Koch Institut, §18.1 IfSG) i
Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mirobiologie (VAH) jako $rodek piorgco-dezynfekujgcy w 60 i 70°C,

-do kolorowej i biatej bielizny z wtékien syntetycznych, mieszanych i czystej bawetny,

-pierze réwnie dobrze w wodzie twardej i miekkiej, we wszystkich typach urzadzen pralniczych.

Ogdlne zalecenia dotyczace prania

Ogodlne zalecenia dotyczgce prania. Sposdb zastosowania w pralkach domowych: program prania w temp. 60°C. Dla
osiggniecia optymalnego rezultatu prania temp. 60°C powinna by¢ utrzymana przez caty cykl prania gtéwnego. Stad tez
rekomenduje sie dla pralek domowych ustawienie prania gitéwnego na 70°C. Programy prania w wysokich temperaturach
(90°C+): przy zastosowaniu proszku Eltra nie ma potrzeby stosowania wysokich temperatur, aby uzyskaé¢ dobry efekt prania.
Tkaniny syntetyczne lub mieszanki poliester-bawetna, ktére nie sg odporne na wysokie temperatury, moga by¢ higienicznie
prane w proszku Eltra w temp. 60-70°C. Przed ustawieniem temperatury prania prosze sprawdzi¢ zalecenia producenta tkanin
podane na wszywce. Dozowanie: podane dawki dezynfekcyjne nalezy traktowac¢ jako minimalne wedtug zalecen RKI, VAH
oraz PZH. Dla uzyskania optymalnych rezultatéw prania i ochrony tkanin nalezy zastosowac¢ dozowanie produktu odpowiednie
do twardosci wody i stopnia zabrudzenia bielizny (tabela obok).

Dozowanie w ml i g/kg suchej bielizny (proces jednokapielowy bez prania wstepnego):

Twardosé wody? Bielizna lekko Bielizna srednio Bielizna mocno
zbrudzona zabrudzona zbrudzona?
Skala twardosci °dH ml / kg g/kg ml / kg g/kg ml/ kg g/kg
1 (miekka) 0-7 24 14 43 25 62 36
2 ($rednia) 7-14 27 16 47 27 65 38
3 (twarda) 14-21 31 18 50 29 70 40
4 (bardzo twarda) ponad 21 35 20 53 31 72 42

1 stopieri twardos$ci wody podajg lokalne wodociggi.
2 w przypadku ciezkich zabrudzen zaleca sie zastosowanie prania wstepnego.

Prosze zwraca¢ uwage na warunki prania zalecane przez producenta tkanin.
Uzywac tylko z odpowiednig wentylacjg. Nie wdycha¢ powstatego pytu.

Numer serii i data waznosci na opakowaniu.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.

Pierwsza pomoc w razie zatrucia lub uczulenia: w przypadku wdychania uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie
objawow. W przypadku kontaktu z oczami lub skdrg przeptukac obficie wodg. W przypadku potkniecia wyptukac usta, uzyskac
pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawow.

Postepowanie z odpadami produktu: unika¢ kontaktu z ciekami wodnymi i glebg, przekazaé¢ do utylizacji uprawnionej firmie.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: opakowania opréznione przekazac do recyklingu
lub na sktadowisko komunalne, opakowania zanieczyszczone produktem oprézni¢ i przekazaé do utylizacji uprawnionej firmie.

Podmiot odpowiedzialny: Ecolab Sp. z 0.0. ul. Opolska 114, 31-323 Krakow, tel. 12.2616100, www.ecolab.com

Z upowaznienia Prezesa

Barbara Jaworska-Luczak

Wiceprezes ds. produktéw biobojczych
/dokument podpisany elektronicznie/






