Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Warszawa, 2015 -09- 0 2

KIEHL & ZEGARSKI - czyste
rozwigzania Sp. z o.0.

ul. Wolnej Wszechnicy 3
02-098 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 r. poz. 242), w zwigzku 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 istniejgcych biobdjezych substancii czynnych, wydaje sie

pozwolenie nr 6340/15 na obrét produktem biobéjczym
BLUTOXOL

1. Nazwa produktu biobdjczego:
BLUTOXOL

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biob6jezego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobojczych, (Dz. U. UE L 167);

Plyn, koncentrat myjaco-dezynfekujacy dla obszaru spozywczego, przeznaczony do mycia
i dezynfekeji np. wodo- i zasadoodpornych podiég, $cian, powierzchni roboczych, urzadzen
(np. maszyn do lodéw, krajalnic), pomieszczen chlodniczych. Wykazuje dzialanie
bakteriobdjcze réwniez wobec bakterii Salmonella oraz Listeria i dzialanie drozdzakobédjcze.

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

KIEHL & ZEGARSKI - czyste rozwigzania Sp. z o.0., ul. Wolnej Wszechnicy 3,
02-098 Warszawa

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie toisamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres
wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

Alkil (C12-18) chlorku e Lonza Cologne GmbH, Nattermannallee 1,
dimetylobenzyloamonu (ADBAC (C12-18)), 50829 Koln, Niemcy

CAS: 68391-01-5 [zaw. 1,9 g/100g]

Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC), e Lonza Cologne GmbH, Nattermannallee 1,
CAS: 7173-51-5 [zaw. 2,4 g/100g] 50829 Koln, Niemcy
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S. Nazwa i adres wytworcey produktu biobdéjczego:
JOHANNES KIEHL KG, Robert-Bosch-Strafie 9, 85235 Odelzhausen, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
3 lata od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Treé¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

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

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w cafosci zZgdanie 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 2013 1., poz. 267 ze zm.), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych,

w ferminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zataczniki:
I. Treé¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez petnomocnikow: Dorota Kaczorowska, Katarzyna Gniadek,
ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 Lodz
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Zalagznik nnl. do pozwolenia nr.,..G 77“()’ ADTRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA
BLUTOXOL

Plynny koncentrat myjaco-dezynfekujacy dla obszaru spozywczego, przeznaczony do mycia i dezynfekcji
np. wodo- i zasadoodpornych podiég, Scian, powierzchni roboczych, urzadzen (np. maszyn do lodéw,
krajalnic), pomieszczeti chlodniczych. Wykazuje dzialanie bakteriobjcze réwniez wobec bakterii
Salmonella oraz Listeria i dzialanie drozdzakobéjcze.

Sposob uzycia:

Stosowa¢ zgodnie z zaleceniami producenta oraz zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny. Zapewnic
odpowiednig wentylacje.

Dzialanie w obiegu/poprzez zanurzenie

Pislalaniie warunki czyste warunki brudne
temp. 20°C temp. 20°C

Bakteriobojcze: Pseudomonas aeruginosa, . :
By ; ; 2% - 5 minut

Escherichia coli, Enterococcus hirae, -

Staphylococcus aureus,

0 - -
Béjcze wobec grzybéw drozdzopodobnych: 0,5% - 15 minut

Candida albicans 1% - 5 minut 2% - 15 minut,
Dzialanie na powierzchniach

Bakterl.obc‘ncze:.Pseudomonas aeruginosa, 7.5% - S minut .
Escherichia coli, Enterococcus hirae, 5% - 30 minut 5% - 30 minut
Staphylococcus aureus, ¢
Bakteriobojcze: L_zsterza monocylogenes, - L
Salmonella enterica

i ; e ) 2% - 30 minut 3% - 30 minut
Béjcze wobec grzybow drozdzopodobnych: 3% - 15 minut 4% - 15 minut

Candida albicans

W trakeie dezynfekcji powierzchnie pozostawi¢ wilgotne. Po zastosowaniu produktu i wymaganym czasie
kontaktu dezynfekowane powierzchnie sphukaé goraca woda o jakosci wody pitnej (40°C-60°C, 8-16 L na
m?). Odpadowy produkt oraz opakowanie przekaza¢ do utylizacji odpadéw niebezpiecznych.

Substancje czynne: chlorek didecylodimetyloamonu - 2,4g/100g,
alkil (C12-18) chlorku dimetylobenzyloamonu - 1,9g/100g

Srodki ostroinosci oraz pierwsza pemoc:

NIEBEZPIECZENSTWO

va



TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Zawiera: izotridekanol etoksylowany; chlorek didecylodimetyloamonium; czwartorzedowe zwigzki
amoniowe, chlorki benzylo-C12-18-alkilodimetylowe.

14515 Dziala draznigco na skére. H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu. H400 Dziala bardzo toksycznie
na organizmy wodne. P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do odpowiednio oznakowanych konteneréw zgodnie

z obowigzujgcymi przepisami. P280 Stosowaé rgkawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrong
twarzy. P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
P332+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosi€ si¢ pod opieke lekarza.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usunag¢. Nadal ptukac¢. P310 Natychmiast
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

PO NARAZENIU DROGA ODDECHOWA: w przypadku wystapienia niepokojacych dolegliwosci
wyprowadzié poszkodowanego na $wieze powietrze, zapewni¢ ciepto i spokdj. W PRZYPADKU SPOZYCIA:
nie wywolywaé wymiotow! Wyptukaé usta woda. Nigdy nie podawaé niczego do ust osobie nieprzytomne;.
Uboczne skutki stosowania: mozliwe wystapienie podraznienia §luzéwki drog oddechowych, kaszel, uczucia

pieczenia w gardle i nosie.

Przechowywanie:
Przechowywaé tylko w oryginalnych, szczelnie zamknietych opakowaniach w temperaturze pokojowe;j.
Nie przechowywa¢ razem z artykutami zywnosciowymi i paszami dla zwierzat. Nie przechowywaé w poblizu

kwasow.

PRODUKT DO UZYTKU PROFESJONALNEGO

Numer pozwolenia:

Data waznoS$ci:

Numer serii:

Podmiot odpowiedzialny:

KIEHL & ZEGARSKI - czyste rozwiazania Sp. z 0.0.
ul. Wolnej Wszechnicy 3, 02-098 Warszawa
Telefon/Fax: +48 22 824 32 64/ +48 22 824 04 84
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