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Przedsi¢biorstwo Przemyslowo
Handlowe "STANLAB" Sp.J. P.
Maczka, J. Krawczyk

ul. Karola Olszewskiego 12
20-481 Lublin

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

0 nazwie: Wapno Chlorowane Extra

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytwércey:
Substancja czynna: Wytworca

Podchloryn wapnia/Chloran(I) wapnia (aktywny e CHIMICOCOMPLEX S.A.

chlor), CAS: 7778-54-3 [zaw. 26,2 - 32,3 g/100g (22- Berzesti, ul. Industriilor 3,

23 g/100g)] Onesti 601124, woj. Bacau,
Rumunia

podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Przemystowo Handlowe "STANLAB" Sp.J. P. Maczka, J. Krawczyk,
ul. Karola Olszewskiego 12, 20-481 Lublin

Departament Rejestracji Produk ) ,BlObO_]CZ}’Ch przesyla w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 4866/12 z dnia 1854 & roku wraz z zatwierdzong trescig oznakowania
opakowania.
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2012 -05- 18

Warszawa,

....................

Przedsi¢biorstwo Przemyslowo Handlowe
"STANLAB" Sp.J. P. Maczka, J.
Krawczyk

ul. Karola Olszewskiego 12

20-481 Lublin

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sie

pozwolenie nr 4866/12 na obroét produktem biobéjczym
Wapno Chlorowane Extra

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Wapno Chlorowane Extra

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:
kat. I, gr. 2, kat. I, gr. 5 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w
sprawie kategorii i grup produktow biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

proszek do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi i zwierzgta oraz
dezynfekeji zbiornikow, filtrow, mieszalnikéw i rurociagdw.

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

Przedsigbiorstwo Przemystowo Handlowe "STANLAB" Sp.J. P. Maczka, J. Krawczyk,
ul. Karola Olszewskiego 12, 20-481 Lublin

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:
Substancja czynna: Wytworca:
Podchloryn wapnia/Chloran(I) wapnia (aktywny e CHIMICOCOMPLEX S.A.,
chlor), CAS: 7778-54-3 [zaw. 26,2 - 32,3 g/100g  Berzesti, ul. Industriilor 3, Onesti
(22-23 g/100g)] 601124, woj. Bacdu, Rumunia
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5. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
CHIMICOCOMPLEX S.A. Berzesti, ul. Industriilor 3, Onesti 601124, woj. Baciu, Rumunia

6. Rodzaj opakowania:

worek (polietylen (PE)/polipropylen (PP))

7. Okres waznoS$ci produktu biobdjczego:

6 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.
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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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja: : .

1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Barbara Rozanska - Wrzos, ul. Karola Olszewskiego 12,
20-481 Lublin

2.ala
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UWAGA: przed uzyciem przeczytaj ponizsza informacjg.
Srodek biobdjczy WAPNO CHLOROWANE EXTRA
Tlosé produktu w opakowaniu:
Substancje czynne: Podchloryn wapnia (aktywny chlor) zawartosé 26,2-32,3 g/100g (22-23 g/100g)
Postac: proszek barwy biatej do jasnozoéltej o gryzacym zapachu.
Zakres stosowania: srodek biobdjczy stosowany do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi i
zwierzgta oraz do dezynfekcji uprzednio umytych zbiornikéw, filtréw, mieszalnikéw i rurociagéw catkowicie
wypenionych roztworem wapna chlorowanego Extra.
dzialanie bakteriobdjcze: 10 % roztwor wodny wapna chlorowanego Extra wykazuje dziatanie bakteriobdjcze w czasie
5 min w temp. 20°C.
dziatanie grzybobdjcze: 10 % roztwdr wodny wapna chlorowanego Extra wykazuje dziatanie grzybobdjcze w czasie
min.15 min. w temp. 20°C
dzialanie bakteriobdjcze i grzybobdjcze: 10 % roztwér wodny wapna chlorowanego Extra wykazuje dziatanie
bakteriobojcze i grzybobdjcze w czasie 15 min w temp. 20°C.

Sposob utycia produktu:
Dezynfekcja studni: dodaé 4-8 g wapna chlorowanego Extra na 1 m’® wody. Czas dezynfekcji 2-3 godziny. Po tym
czasie studni¢ opréznié¢ z wody. Po ponownym napetnieniu, opréznianie powtarzaé az do zaniku zapachu chloru.
Dezynfekcja wody pitnej: stezenie aktywnego chloru powinno wynosi¢ od: 2-3 mg/l dla wod powierzchniowych oraz
0,7-1 mg/l dla wod gruntowych. Czas dezynfekcji ok. 30 min. Zawartosé aktywnego chloru po dezynfekcji powinien
wynosi¢ max. 0,5 mg/l
Dezynfekcja zbiornikéw, filtréw, mieszalnikow na wode pitng: do zbiornika dodaé¢ roztwér wodny wapna
chlorowanego Extra o stezeniu aktywnego chloru 75-100 mg/l. Zbiornik powinien by¢ catkowicie wypelniony
dezynfekujacym roztworem przez 5-6 godzin. Po tym czasie nalezy opréznié zbiornik i plukaé woda, az do uzyskania
pozostatosci aktywnego chloru w wodzie ptuczacej 0,3-0,5 mg/l.
Dezynfekcja sieci wodociggowych: do sieci wodociagowej wprowadzi¢ roztwér wodny wapna chlorowanego Extra o
stezeniu aktywnego chloru 75-100 mg/l dla odcinka wodociagu 1-2 km. Stezenie aktywnego chloru w najdalszym
odcinku dezynfekowanej sieci powinno utrzymywaé sie na poziomie 50% poczatkowego stgzenia roztworu
wprowadzanego przez 5-6 godzin. Po tym czasie sie¢ wodociagowa ptukac woda, az do uzyskania pozostatosci stezenia
aktywnego chloru w wodzie ptuczacej 0,3-0,5 mg/1.

Pierwsza pomoc:

— kontakt z oczami: w przypadku skazenia oka natychmiast ptuka¢ duza iloscia wody przy szeroko odchylonych
powiekach przez co najmniej 15 minut. Unika¢ silnego strumienia wody ze wzgledu na ryzyko mechanicznego
uszkodzenia rogéwki. Niezbedna konsultacja okulistyczna.

— Kontakt ze skorq: zdja¢ zniszczone ubranie, skér¢ zmyc¢ natychmiast duza iloscia wody. W przypadku
rozleglych obrazen wezwac lekarza.

—  Wadychanie: wyprowadzi¢ poszkodowanego z miejsca narazenia, zapewni¢ dostgp Swiezego powietrza.
Natychmiast wezwac lekarza.

—  Polknigcie: jezeli poszkodowany jest przytomny wypluka¢ usta woda. Nie wywolywaé¢ wymiotéw.
Natychmiast wezwac lekarza.

Mozliwe posrednie i bezposrednie skutki uboczne:
wdychanie: kontakt z produktem moze powodowaé oparzenia skory i oczu. Podraznia blony Sluzowe powodujac
zaburzenia przewodu pokarmowego, wymioty, bl brzucha.
Kontakt ze skorq: powoduje powazne oparzenia skory, moze pojawic sie zaczerwienienie, swedzenie, rumien, obrzek.
Kontakt z oczami: powoduje powazne uszkodzenia oczu. Objawy podraznienia byly obserwowane na rogdwce,
teczéwce i spojéwce.
Potkniecie: powoduje powazne oparzenia ust, gardta, przelyku i zotadka.
Postepowanie z odpadami: Odpad niebezpieczny. Produkt i opakowania usuwaé zgodnie z lokalnie obowiazujacymi
przepisami i regulacjami ochrony Srodowiska. Utylizacja odpadéw produktu powinny zaja¢ si¢ wyspecjalizowane
firmy. Opakowania jednorazowego uzytku traktowac jako odpad i przekazaé¢ odbiorcy odpadéw. Sposob likwidacji
zebranych odpadéw uzgodnié z whagciwym terenowo wydziatem Ochrony Srodowiska.

Podmiot odpowiedzialny/dystrybutor: PP.H. Stanlab Sp. J. P. Maczka, K. Krawczyk ul. K. Olszewskiego 12 20-481
Lublin
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