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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. 2231) wydaje si¢

pozwolenie nr 7726/19 na obrét produktem biobéjczym
RO-133 WCCL

1. Nazwa produktu biobdjczego:
RO-133 WCCL
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pdzn. zm.);

Plyn, produkt o dzialaniu bakteriobdjczym i grzybobdjczym, do mycia i dezynfekcji
powierzchni $cian, posadzek, elementéw wyposazenia pomieszczen sanitarnych
i kuchennych (np. kabiny prysznicowe, wanny, kratki odptywowe, zlewozmywaki,
umywalki, muszle klozetowe, kosze na $mieci, chtodziarki, blaty robocze, armatura sanitarna
i kuchenna) oraz powierzchni majgcych kontakt z Zzywno$cig. Przeznaczony m. in.
do stosowania w gospodarstwach domowych, rolnictwie, przemysle spozywczym,
gastronomii, obiektach uzytecznosci publicznej (m. in. obiekty sportowe, baseny), zaktadach
opieki spotecznej i zdrowotnej oraz szpitalach.

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

ROYAL Sp. z 0.0., ul. Marii Konopnickiej 7, 11-320 Jeziorany

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

na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto§¢ w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
L T T 231-668-3 7681-529 | 32-36 g/
podchloryn sodu

Tosylochloramid sodu (chloramina T) | 204-854-7 127-65-1 5¢1

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

ROYAL Sp. z 0.0., ul. Marii Konopnickiej 7, 11-320 Jeziorany

6. Rodzaj opakowania:

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

6 miesiecy od daty produkeji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

Jezeli strona nie chce- skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302, 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 sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych. 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 Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w 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 0 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.

Urzedu Rejest
Wyrobow Nedy

Zalaczniki:

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

1. Strona

2.ala
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczyeh, Wyrobow Medveznych i Produkiéw Biobajezych

Al Jerozolimskie 1810, 62222 Warszawva tel 18 22 492-11-00, fax +48 22 4921149

NIP 321-32-14-182 REGOYN (13240601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 2019 -04- [ 8
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
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ROYAL Sp. z o.0.
ul. Marii Konopnickiej 7
11-320 Jeziorany

W zwiagzku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: RO-133 WCCL

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
Aty chioruwalniany przez 231-668-3 7681-52-9 32-36 g/l
podchloryn sodu

Tosylochloramid sodu (chloramina T) | 204-854-7 127-65-1 5¢1

podmiot odpowiedzialny:
ROYAL Sp. z 0.0., ul. Marii Konopnickiej 7, 11-320 Jeziorany

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow B10b0] czych przesyta
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7726/19 z dnia . 2008 04 R roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



Zatgcznik nr/’do pezwolenia nr ... q'} 9' 6 ’/1 %

Tre$é oznakowania opakowania produktu biobdjczego

Nazwa produktu: RO-133 WCCL

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym.............ceu.e.
Przeznaczenie produktu: Produkt do mycia i dezynfekcji powierzchni $cian,
posadzek, elementdw wyposazenia pomieszczen sanitarnych i kuchennych
(np. kabiny prysznicowe, wanny, kratki odptywowe, zlewozmywaki, umywalki,
muszle klozetowe, kosze na $mieci, chtodziarki, blaty robocze, armatura
sanitarna i kuchenna) odpornych na dziatanie uzytych sktadnikéw oraz
majacych kontakt z zywnoscig. Przeznaczony m.in. do stosowania w
gospodarstwach domowych, rolnictwie, przemysle spozywczym, gastronomii,
obiektach uzytecznosci publicznej (m.in. obiekty sportowe, baseny), zaktadach
opieki spotecznej i zdrowotnej oraz szpitalach.

Rodzaj uzytkownikow: przeznaczony do uzytku powszechnego

Postac¢ uzytkowa produktu: Ptyn

Substancje czynne: Aktywny chlor uwalniany przez podchloryn sodu, Nr CAS
7681-52-9, zaw. aktywnego chloru: 32,0 - 36,0 g/L; Chloramina T Nr CAS:
127-65-1 zaw. 5 g/L

Stosowanie: Dziatanie dezynfekcyjne w warunkach brudu: bakterie (czas
dziatania na powierzchni - 5 min), grzyby (czas dziatania na powierzchni - 15
min). Temperatura roztworu roboczego 20°C.

Mycie i dezynfekcia produktem rozcienczonym: Przygotowac roztwér roboczy
o stezeniu 5% (0,5L/10L roztworu w wodzie kranowej). W szpitalach produkt
nalezy stosowad w rozcienczeniu 1 czes$¢ preparatu na dwie czesci wody. Po
15 min sptukac powierzchnie czystg woda. W przypadku
powierzchni/materiatdow silnie zabrudzonych proces dezynfekcji nalezy
poprzedzi¢ doktadnym myciem.

Mycie i dezynfekcja produktem nierozcieiczonym: Muszle toaletowe: preparat
rozprowadzi¢ rownomiernie pod goérng krawedzig (50 - 100 ml). Zaleca sig
pozostawi¢ na noc i nastepnie sptuka¢ czystg woda. Kratki/odptywy: wla¢ 50 -
100 ml do odptywu i pozostawié¢ na noc, nastepne sptukac czysta woda.
Kabiny prysznicowe, wanny, umywalki, zlewy: czysci¢ mechanicznie i
doktadnie sptukac czysta woda.

Sprawdzi¢ dziatanie preparatu na powierzchnie w mato widocznym miejscu.
Po myciu i dezynfekcji powierzchnie majace kontakt z zywnoscig nalezy
sptuka¢ wodg zdatna do spozycia.

Informacje o kazdym szczegdlnym zagrozeniu dla srodowiska: unikac
uwolnienia do srodowiska

Numer serii: okresla jednoczes$nie date produkcji:

Data waznosci: 6 miesiecy od daty produkcji

Zawiera: anionowe $rodki powierzchniowo czynne < 5%, amfoteryczne srodki
powierzchniowo czynne < 5%, substancje dezynfekujace < 5%, fosfoniany <
5%, kompozycje zapachowe

Piktogramy i hasta ostrzegawcze

< ~ p R _A:ﬁ

NIEBEZPIECZENSTWO

Zawiera: podchloryn sodu, N-tlenki C12-14-alkilodimetyloaminy, sole sodowe
siarczanowanego etoksylowanego alkoholu C12-14, wodorotlenek sodu
Tres¢ zwrotdw wskazujgcych rodzaj zagrozenia:



H314 - powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenie oczu
H400 - dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne
EUHO31 - w kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy

o Tresc¢ zwrotdw wskazujacych srodki ostroznosci:

Stosowac rekawice ochronne/ochrone oczu/ochrone twarzy. Stosowaé w
dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Chroni¢ przed dzie¢mi. Nie mieszaé z
innymi srodkami czyszczacymi i dezynfekujgcymi.

e Przechowywanie: Przechowywac pod zamknieciem, w dobrze wentylowanym
miejscu, w oryginalnym, szczelnie zamknietym pojemniku. Przechowywac¢ w
temperaturze nie przekraczajacej 30°C. Chroni¢ przed swiattem stonecznym.

e Pierwsza pomoc:

e W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac usta. NIE wywotywacé wymiotdw.
Podac¢ poszkodowanemu do wypicia 0,5 L wody. Natychmiast zasiegna¢
porady/zgtosic sie pod opieke lekarza

e W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania

e W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjg¢ catg
zanieczyszczong odziez. Sptukac¢ skoére pod strumieniem wody [lub
prysznicem]

e W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal
ptukad.

o Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania:

W kontakcie z oczami: fzawienie, pieczenie, podraznienie, uszkodzenie
wzroku. W kontakcie ze skérg: podraznienie, poparzenie chemiczne skéry. W
przypadku potkniecia: podraznienie ust, gardta, przetyku zotgdka. W
przypadku wdychania: podraznienie uktadu oddechowego.

o Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie:
Puste opakowania wyptukac kilkakrotnie woda, ktorg nalezy zuzy¢ jako
produkt. Czyste opakowanie przekazac do utylizacji odpaddw z tworzyw
sztucznych.

o Postepowanie z odpadami produktu: Nie usuwac z odpadami komunalnymi.
Nie zuzyty produkt przekazaé do uprawnionego zaktadu utylizacji odpadéw
zgodnie z obowigzujacymi przepisami, jako substancje niebezpieczna.

e Ilos¢ produktu w opakowaniu:

e Podmiot odpowiedzialny:

ROYAL Sp. z o.o.

ul. Marii Konopnickiej 7
11-320 Jeziorany

Tel/Fax: +48 89 718 14 72
www.royal.info.pl
biuro@royal.info.pl
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