PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -0f- 1 8

Ecolab Sp. z o.o.
ul. Opolska 114
31-323 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje si¢

pozwolenie nr 6840/17 na obrét produktem biobdjczym
DrySan Oxy Wipes

1. Nazwa produktu biobdjczego:

DrySan Oxy Wipes

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

kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.);

chusteczki nasgczone pltynem do mycia i1 dezynfekeji powierzchni majacych kontakt
z zywnoscig, przeznaczone do stosowania w przemysle, w tym przemysle spozywczym,
o dziataniu bakteriobdjczym, drozdzakobojczym i1 grzybobdjczym

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

Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakow

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

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

Substancja czynna ‘ WE ‘ CAS ‘ Zawartos¢
Nadtlenek wodoru \ 231-765-0 | 7722-84-1 \ 10 g/kg

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

Ecolab Deutschland GmbH, Ecolab-Allee 1, D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy
6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

pojemnik w formie bloku (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

worek (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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kontener (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

wiadro z przykryciem (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
pojemnik z przykryciem (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
1,5 roku od daty produkc;ji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ 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
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w caltosci 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 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
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Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego DrySan Oxy Wipes

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym :

Chusteczki do mycia i dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnosécig przeznaczone do stosowania w
przemysle, w tym w przemysle spozywczym, o dziataniu bakteriobdjczym, drozdzakobodjczym i grzybobdjczym.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Substancje czynne: 100 g ptynu, ktérym nasaczone sa chusteczki zawiera 1 g nadtlenku wodoru.

Stosowanie: przetrze¢ powierzchnie i pozostawi¢ do wyschniecia. Nie sptukiwac.
Przykiadowe =zastosowania w przemysle spozywczym: urzadzenia tngce, maszyny pakujace, strefa
napetniania napojow do opakowarn i inne.

Aktywnos¢ biobdjcza (20°C):

bakteriobdjczy EN 13697 warunki brudne 5 min

bakteriobdjczy EN 16615 warunki brudne 1 min

drozdzakobojczy EN 13697 warunki brudne 5 min

drozdzakobojczy EN 16615 warunki brudne 1 min

grzybobojczy EN 13697 warunki brudne 5 min

Przechowywa¢ w temp. od 5 do 25°C. Stosowac przy odpowiedniej wentylacji.

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 kontaktu z oczami lub ze skorg - przeptukac
obficie woda; w przypadku potkniecia - wyptukac usta. Uzyska¢ pomoc medyczng w przypadku pojawienia sig
objawéw; w przypadku wdychania: uzyska¢ pomoc medyczng w przypadku pojawienia si¢ objawow.

Postepowanie z odpadami produktu: unikac¢ kontaktu z ciekami wodnymi i gleba, przekazac do utylizacji.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: opakowania oproznione i
wyplukane przekazaé do recyklingu lub na skiadowisko komunalne, opakowania zanieczyszczone produktem
oprézni¢, zamkna¢ nakretka i przekazac¢ do utylizacii.

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produkiéw Biobjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Watszagdu Rejes
NIP: 521-32-14-182 REGON: 01564usipw Me
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