Urzad Rejestracji
Produkiow Lecaniczych, Wyrobow Medyveznych i Produktow Biobojezych

Al Jerozolimskie 1810, 02-222 Warzzawa tel, +48 22 492-11-00, fax +18 22 4192-11-09
REGON 01324960}

NIP 521-32-14-182

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.420.0436.2016.DA.4

Warszawa, 2017 -04- 0 7

"CEETAL-POL" Sp. z o.0.

ul. Wroclawska 82
81-530 Gdynia

strona reprezentowana przez pelnomocnika:
Katarzyna Gniadek
Anna Fraczkowska
adres do korespondencji:
ul. Zeligowskiego 32/34
90-643 L.odz

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem

biobdjczym

0 nazwie: MAJOR SC 100 (NEUTRE, CITRON, FRAICHEUR VERTE, FUSION,

MENTHE POIVREE, PIN)

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢é:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu | 270-325-2 68424-85-1 9,5 g/kg
(ADBAC/BKC (C12-16))

Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 230-525-2 7173-51-5 9.5 g/kg
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3- | 219-145-8 2372-82-9 5.7 g/kg

diamina (diamina)

podmiot odpowiedzialny:

"CEETAL-POL" Sp. z 0.0., ul. Wroctawska 82, 81-530 Gdynia

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6970/17 z dnia

wraz z zatwierdzona trescia oznakowania opakowania.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2["7 -04- () 7

"CEETAL-POL" Sp. z o.o0.
ul. Wroclawska 82
81-530 Gdynia

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 sie

pozwolenie nr 6970/17 na obrét produktem biobéjczym

MAJOR SC 100 (NEUTRE, CITRON, FRAICHEUR VERTE, FUSION, MENTHE
POIVREE, PIN)

1. Nazwa produktu biobdjczego:

MAJOR SC 100 (NEUTRE, CITRON, FRAICHEUR VERTE, FUSION, MENTHE
POIVREE, PIN)

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
1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z pozn. zm.);
Plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni majgcych jak i niemajacych kontaktu
z zywnoscig. Do dezynfekcji matych przedmiotow, wyposazenia, czesci maszyn i narzedzi
stosowanych ~w  przemysle rolno-spozywczym. Do dezynfekcji kombinezonow
neoprenowych do nurkowania i surfingu. Produkt do dezynfekcji klimatyzacji. Dziata
bakteriobdjczo (w tym S typhimurium, L. pneumophila, L. monocytogenes)
1 drozdzakobojczo.

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

"CEETAL-POL" Sp. z 0.0., ul. Wroctawska 82, 81-530 Gdynia

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

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkcie biobéjczym

w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu | 270-325-2 | 68424-85-1 | 9.5 g/kg
(ADBAC/BKC (C12-16))
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 230-525-2 7173-51-5 9.5 g/kg
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3- | 219-145-8 2372-82-9 5,7 g/kg
diamina (diamina)
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S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
produktu biobdjczego:

Laboratoires Ceetal, 1 Rue des Touristes B. P. 39, 42001 Saint — Etienne, Francja

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
saszetka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres waznosci produktu biobdjczego: ‘
36 miesigcy od daty produkcji

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

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

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ 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 catosci 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 shuzy
prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych, w terminie

14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
Z upowaznienfa erzesa
WICEPREZBS

ds. Produkigw Bibpojczych
/ g
B ?aJa ka-t.uczak

Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja: ,

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Katarzyna Gniadek, Anna Fraczkowska, ul. Zeligowskiego
32/34,90-643 Lodz

2. ala
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Zalacnk "f400 pozwolenia nr.g 2 ZO//{';‘/

Tred¢ oznakowania opakowania

MAJOR SC 100 (NEUTRE, CITRON, FRAICHEUR VERTE, FUSION,
MENTHE POIVREE, PIN)

Plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni majacych jak i nie majacych kontaktu
z zywnoscig. Do dezynfekcji matych przedmiotéw, wyposazenia, czeSci maszyn i narzedzi
stosowanych w przemysle rolno-spozywezym. Do dezynfekcji kombinezonéw neoprenowych
do nurkowania i surfingu. Dziala bakteriobojczo (w tym S. typhimurium, L. pneumophila, L.
monocytogenes) i drozdzakobojczo. Do dezynfekcji klimatyzacji.

Do zastosowan profesjonalnych.

Substancje czynne: alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu 9,5g/kg,  chlorek
didecylodimetyloamonu 9,5 g/kg, N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano- 1,3—diamina
5,7g/kg.

Produkt speinia wymagania norm EN 1276 w czasie 5 min (przy 2,5%, 20°C) EN 1650
w czasie 15 min (przy 2,0%, 20°C) EN 13697 jako Srodek bakteriobdjczy
i drozdzakobdjczy w czasie 5 min (przy 2%, 18-25°C/ warunki brudne).

Powierzchnie powinny pozostawaé wilgotne przez czas dziatania produktu. Po wymaganym

czasie dezynfekcji powierzchnie majace kontakt z zywnoscig sptukaé woda przeznaczong do
spozycia.

Informacje o bezpieczenstwie:
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwale skutki.
P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P501 Zawartosé/pojemnik usuwaé do uprawnionego zakiadu unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych.

EUH208 Zawiera: limonen. Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznej. (wersja
CITRON)

EUH208 Zawiera: olejek eukaliptusowy. Moze powodowaé wystapienie reakcji
alergicznej. (wersja PIN)

Pierwsza pomoc:

W przypadku wystapienia niepokojacych objawow skontaktowaé si¢ z lekarzem. W kontakcie
ze skorg: zdja¢ zanieczyszczong odziez. Przemy¢ zanieczyszczone miejsca duzg iloscia wody
z mydlem. W kontakcie z oczami: przeptukiwaé duza iloscig wody. Unika¢ silnego strumienia
wody (ryzyko uszkodzenia rogowki). W przypadku spozycia: nie wywolywaé wymiotow.
Wyplukac usta woda. Nigdy nie podawa¢ niczego do ust osobie nieprzytomnej. Po narazeniu
drogg oddechowg: wyprowadzié poszkodowanego na $wieze powietrze, zapewnié cieplo
1 spokdj. Skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku wystapienia niepokojgcych objawow.

Data waznosci:............. "
] z upowazmq:{i,g Prezesa
Numer pozwolenia: WICEPREZES
Podmiot odpowiedzialny: ds. Produkt6w Blobsjczych 2017 -04- 07
"CEETAL-POL" Sp. z o.o. )
ul. Wroclawska 82 Bafb/ar. orska-t.uczak
81-530 Gdynia -
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych
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