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Produktéw Biobdjczych

UR.DRB.RBR.420.0277.2015.AL.5

Diversey Polska Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5
00-446 Warszawa

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obréot produktem
biob6jczym

0 nazwie: Titan Chlor Plus Tablets

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:

Substancja czynna: Wytwoérca

Troklozen sodu, CAS: 2893-78-9 e Hebei Jiheng Chemicals Co. Ltd, No.8,

[zaw. 523 g/kg] Jiheng Road, Wuyi Country, Hengshui City,
Hebei 053400, Chiny

e Harlan Laboratories ILtd., Station Rd.,
Blackthorn Bicester, Oxon, OX25 1TP,
Wielka Brytania (reprezentant Shikoku
Chemicals Corporation, Japonia)

e Isocyanurate Industry, Ad Hoc Committee
(United State), D.C. 715 Eighth Street, S.E.,
Suite 3, Washington, D.C. 20003-2863, Stany
Zjednoczone

podmiot odpowiedzialny:
Diversey Polska Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyta
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6473/15 zZ dnia .c.veveeinniniieiiiiniinninnenn. roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:

1.Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Przemyslaw Seferynski, Janusz Andryszak,
adres do korespondencji: ul. Poziomkowa 1, 89-200 Kowalewo Wlkp.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Nr \)\Q\QQ} g\;\?’bxg Warszawa, ({5 - 25

Diversey Polska Sp. z o.o.
ul. Fabryczna §
00-446 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 1. poz. 242), w zwiazku z art. 1 rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych, wydaje sie

pozwolenie nr 6473/1S5 na obroét produktem biobéjczym
Titan Chlor Plus Tablets

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Titan Chlor Plus Tablets

2. Rodzaj i 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 produktéw biobojczych, (Dz. U. UE L 167);

Tabletki dezynfekcyjne na bazie aktywnego chloru. Posiadaja wlasciwosci bakteriobdjcze,
grzybobojcze, sporobdjcze, wirusobdjcze i pratkobodjcze. Produkt przeznaczony jest do
mycia i dezynfekcji urzadzen oraz wodoodpornych powierzchni majacych jak i nie majacych
kontaktu z zywno$cia w przemy$le spozywczym, gastronomii i obiektach sluzby zdrowia.
Produkt jest przeznaczony do dezynfekcji powierzchni w obszarze medycznym, réwniez
zwigzanym z dzialalnoscia kliniczng.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:

Diversey Polska Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczym oraz mazwa i adres
‘wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:
Troklozen sodu, CAS: 2893-78-9 e Hebei Jiheng Chemicals Co. Ltd, No.8, Jiheng
[zaw. 523 g/kg] Road, Wuyi Country, Hengshui City, Hebei

053400, Chiny

e Harlan Laboratories Ltd., Station Rd.,
Blackthorn Bicester, Oxon, OX25 1TP, Wielka
Brytania (reprezentant Shikoku Chemicals
Corporation, Japonia)
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e Isocyanurate Industry, Ad Hoc Committee
(United State), D.C. 715 Eighth Street, S.E.,
Suite 3, Washington, D.C. 20003-2863, Stany
Zjednoczone

5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

HydraChem Ltd., Gillmans Industrial Estate, Billingshurst West Sussex, RH14 9EZ,
Wielka Brytania

6. Rodzaj opakowania:

puszka (polipropylen (PP))

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

2 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

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

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

Od wuzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zgdanie 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 2013 r., poz. 267 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania — etykieta
2. Tres$¢ oznakowania opakowania — ulotka informacyina

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelomocnikéw: Przemyslaw Seferynski, Janusz Andryszak, adres do
korespondencji: ul. Poziomkowa 1, 89-200 Kowalewo Wikp.

2. ala
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Zatacznik nr Aﬁa pozwolenia ny <J
Tresc¢ oznakowania produktu biobdjczego

I. Tekst na etykiecie
Titan Chior Plus Tablets

Tabletki dezynfekcyjne na bazie aktywnego chloru. Produkt przeznaczony jest do mycia i dezynfekcji
urzgdzen oraz wodoodpornych powierzchni zaréwno majacych jak i nie majacych bezposredniego kontaktu
z 2ywnoscig w przemysle spozywczym, gastronomii i obiektach stuzby zdrowia. Produkt jest przeznaczony
do dezynfekcji powierzchni w obszarze medycznym, réwniez zwigzanym z dziatalnoscig kliniczna.

Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
Przed uzyciem przeczytaj zatqczong ulotke informacyjng.

Zawiera: troklozen sodu i n-laurylosiarczan sodu

Uwaga

- W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

- Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

- Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

- Dziata draznigco na oczy.

- Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Produkt biobdjczy ~ zawiera substancje czynna: 523 g/kg troklozen sodu. Pozwolenie na obrét nr......
Nr partii/data waznosci: 2 lata od daty produkgji {na opakowaniu).

Masa netto: ....1

Podmiot odpowiedzialny/Dystrybutor:

Diversey Polska Sp. z 0.0.

00-446 Warszawa, ul. Fabryczna 5
tel. 22 328 1000, faks 22 328 1001
www.diversey.com

2005 -11- 25

Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobdw Madyeznych | Progduidéw Biobéjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

! Wielko$¢ odpowiednia do rodzaju opakowania

Al
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Zatgeznik or g—éﬁo pozwolenia i ve. j

II. Tekst na ulotce informacyjnej
Titan Chlor Plus Tablets

Posta¢ produktu: tabletki.
Woaga tabletki: 3,25g

Przeznaczenie

Tabletki dezynfekcyjne na bazie aktywnego chloru. Posiadajg wtasciwoséci bakteriobdjcze, grzybobojcze,
sporobdjcze, wirusobdjcze i pratkobdjcze. Produkt przeznaczony jest do mycia i dezynfekcji urzadzeri oraz
wodoodpornych powierzchni zaréwno majacych jak i nie majacych bezposredniego kontaktu z zywnoscig w
przemysle spozywczym, gastronomii i obiektach stuzby zdrowia. Posiada potwierdzone dziatanie wobec
Listeria monocytogenes, Campylobacter jejunii i Salmonella Enterica oraz Clostridium difficile i Murine

norowirus. Produkt jest przeznaczony do dezynfekcji powierzchni w obszarze medycznym, réwniez
zwigzanym z dziatalnoscig kliniczna.

Sposéb uzycia :
Przed rozpoczeciem mycia i dezynfekcji ze wszystkich powierzchni usunaé brud za pomocs jednorazowej
Scierki lub mopa.

1. Przygotowac roztwdr roboczy preparatu, rozpuszczajgc odpowiednig liczbe tabletek w zimnej wodzie.
{1 tabletka w 1 L wody daje roztwdr o stezeniu 1000 ppm aktywnego chloru).

2. Przygotowany roztwér nanie$¢ rGwnomiernie na powierzchnie, przy pomocy $cierki, szczotki lub mopa.
3. Roztwor pozostawic na powierzchniach na okreslony czas, do przereagowania.

4. Sptukac tam gdzie to jest potrzebne.

5 Pozostawi¢ do wyschniecia.

Po dezynfekcji, powierzchnie i urzadzenia majace bezposredni kontakt z zywnoscig, doktadnie sptukaé woda
przeznaczong do spozycia.

Przygotowad nowy roztwdr roboczy w razie zaniku zapachu chloru lub silnego zabrudzenia roztworu.

a) Dziatanie bakteriobéjcze
Stosowac roztwory robocze o nastepujgcych stezeniach:

e 1tabletka na 1L wody ipozostawi¢ na 15 minut do zadziatania (warunki czyste);
e 2 tabletki na 1L wody i pozostawi¢ na 15 minut do zadziatania (warunki brudne);

b) Dziatanie grzybobdjcze
Stosowac roztwory robocze o nastepujgcych stezeniach:

o 2 tabletki na 1L wody i pozostawi¢ na 15 minut do zadziatania (warunki brudne);

¢} Dziatanie sporobdjcze
Stosowac roztwory robocze o nastepujacych stezeniach:

o 1 tabletka na 1 L wody i pozostawi¢ na 30 minut do zadziatania (warunki czyste);
e 2 tabletki na 1L wody i pozostawi¢ na 10 minut do zadziafanfa (warunki czyste);
e 2 tabletki na 1 L wody i pozostawi¢ na 60 minut do zadziatania (warunki brudne);

e) Dziatanie wirusobéjcze
Stosowac roztwory robocze o nastepujgcych stezeniach:

e 1 tabletka na 1 L wody i pozostawié na 15 minut do zadziatania (warunki czyste);
e 2 tabletki na 1 L wody i pozostawi¢ na 15 minut do zadziatania {(warunki brudne);

f) Dziatanie pratkobdjcze
Stosowa¢é roztwory robocze o nastepujacych stezeniach:

e 1tabletka na 1L wody i pozostawié na 15 minut do zadziatania (warunki czyste);

e 2 tabletki na 1 L wody i pozostawié na 15 minut do zadziatania (warunki brudne);
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Postepowanie z odpadami

Skoncentrowana zawarto$¢ lub zanieczyszczone opakowane powinno zostaé zutylizowane przez
certyfikowanego odbiorce lub zgodnie z miejscowym pozwoleniem. Odprowadzenie do Sciekdéw nie jest
wskazane. .

Oczyszczone opakowanie nadaje sie do odzysku energii lub recyklingu w zgodzie z lokalnie
obowigzujacym prawem..

Warunki przechowywania

Magazynowaé wyfacznie W oryginalnych, szczelnych i wiasciwie oznakowanych opakowaniach,
w suchych i odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach.

Przechowywaé¢ w chtodnym miejscu, w zamknietym pojemniku z dala od Zywnosci, napojéw
i Srodkéw zywienia zwierzat.

Wchodzi w reakcje z kwasami uwalniajgc toksyczny gazowy chlor. Nie przechowywad razem
z kwasami.

Srodki ostroznosci i pierwsza pomoc

Informacje ogdlne: Objawy zatrucia moga wystapi¢ nawet po kilku godzinach. Kontrola lekarska niezbedna
jest co najmniej przez 48 godzin po zdarzeniu. W przypadku nieregularnego lub zatrzymanego oddechu
zastosowac sztuczne oddychanie.

Wdychanie: W przypadku ztego samopoczucia zasiegng¢ porady lub zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Kontakt przez skére: Zmyc skore duza iloscig letniej, tagodnie ptyngcej wody. W przypadku wystgpienia
podraznienia skdry lub wysypki: Zasiegng¢ porady lub zgtosié¢ sie pod opieke lekarza.

Kontakt z oczami: Natychmiast delikatnie przepfukaé oczy letnig woda, ptukaé kilka minut. Wyjgé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Kontynuowaé ptukanie. W przypadku pojawienia sie
lub utrzymujacego sie podraznienia zgtosi¢ sie do lekarza.

Potkniecie: Wyptukaé usta. Natychmiast wypi¢ 1 szklanke wody. Odczekaé. Natychmiast skontaktowaé sie
z lekarzem.

Dodatkowe informacje odnosnie do $rodkdw ostroznosci wymaganych przy pracy z preparatem
Titan Chlor Plus Tablets, ubocznych skutkéw stosowania, zasad udzielania pierwszej pomocy, bezpiecznego
postepowania z odpadami produktu i opakowaniem znajdujg sie w karcie charakterystyki.

Uwaga: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

Produldsw Leczniczych,

Urzad Rejestracji F Zrics
Vyrobdw ,“fsed‘,'-:aw.ym‘wiPmtiu‘»iﬁm Biobéjczych 2015 a”m 2
Al Jerozolimsiie 181G, 02-222 Warszawa 5
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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