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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2013 04~ 1§ 3

Dolphin Chemia Przemyslowa
Sp. z o.0.

ul. Karola Miarki

41-400 Myslowice

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 122 i 138) wydaje si¢

pozwolenie nr 7355/18 na obrét produktem biobéjczym
Sani Max Zel

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Sani Max Zel

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

kat. 1, gr. 2 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Zel, produkt przeznaczony do mycia i dezynfekcji WC i urzadzen sanitarnych - muszli
klozetowych, pisuaréw, bidetdw, umywalek, wanien, kabin prysznicowych i brodzikow.
Produkt ma dziatanie bakterio i grzybobdjcze.

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

Dolphin Chemia Przemystowa Sp. z 0.0., ul. Karola Miarki, 41-400 Mystowice
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

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

CAS Zawartosé

Substancja czynna ‘ WE

aktywny chlor uwalniany | 231-668-3 7681-52-9 18,10-19,15 g/l

przez podchloryn sodu

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobdjczego:

Dolphin Chemia Przemystowa Sp. z 0.0., ul. Karola Miarki, 41-400 Mystowice

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres waznosci produktu biobéjczego:

12 miesigcy od daty produkcji
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8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w cato$ci zadanie strony.

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 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie 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 postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: 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 Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Oftrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Monika Cegietka, Anna Fraczkowska, (THETA Doradztwo
Techniczne), ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 L6dz
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Zalecznlk nr .4(10 pozwolenia nr ...

Sani Max Zel

Zel, przeznaczony do mycia i dezynfekcji WC i urzadzen sanitarnych - muszli klozetowych, pisuaréw, bidetéw, umywalek,
wanien, kabin prysznicowych i brodzikéw. Produkt ma dziatanie bakterio i grzybobdjcze.

Produkt moze by¢ stosowany na wszelkich powierzchniach emaliowanych, metalowych i chromowanych - armatura,
oraz z tworzyw sztucznych.

Spos6b stosowania:
Nanies¢ na powierzchnig i/lub rozprowadzi¢ ggbka, szmatka. Pozostawié na 15 minut, a nastepnie obficie sptukaé wodg.

NIEBEZPIECZENSTWO

Zawiera: podchloryn sodu, alkohol, C12-14, etoksylowany, siarczan, sole sodowe, wodorotlenek sodu
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutki

H290 Moze powodowaé korozj¢ metali

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu

EUHO031 W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy

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

P101 W razie koniecznosci zasiggnigeia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete

P102 Chronic przed dzieémi

P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu

P280 Stosowac rgkawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy

P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyplukaé usta. NIE wywolywaé wymiotow

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wyniesé
poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukaé

P501 Zawartosé/pojemnik usuwa¢ do zbiornikéw do segregacji odpadéw obecnych w swojej gminie

Pierwsza pomoc:
W kontakeie ze skérg: zdja¢ zanieczyszczong odziez. Narazone partie skéry zmyé dokladnie woda.

Przechowywanie: przechowywac¢ tylko w oryginalnych, szczelnie zamknigtych opakowaniach w suchym, chtodnym
i dobrze wentylowanym pomieszczeniu,

Postepowanie z odpadami: odpadowy produkt oraz opakowanie usuwaé do uprawnionego zakladu
unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych. Rozcieniczony produkt mozna usuwaé do kanalizacji.

Substancja czynna: aktywny chlor uwalniany przez podchloryn sodu 18,10 - 19,15 g/l

Pozwolenie na obrdt nr:
Nr Serii:
Data waznosci:

Pojemnos$é netto: 2018 ~04- 1 3

Podmiot odpowiedzialny: /_/’
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