Warszawa, dnia /'IL /{ /{ . 2003r.

MINIS_TE ZDROWIA
e (70~ lph - 0.1 o3

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobéjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwigzku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433)
Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez ISOTEX Sp. z 0. 0., wydaje

pozwolenie nr 0247/03 na obrét preduktem biobdjezym

Nazwa produktu biob6jczego:
SWC BACTO DETSAN
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przezmaczenie:

kat. I, gr. 2, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii
i grup produktdéw biobojezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plynny srodek dezynfekcyiny oraz myjacy do powierzchni kontaktujacych si¢ z zywnoscia
w zakladach przemysha spozywcezego

Nazwa i adres wnioskodawey:
ISOTEX Sp. z 0. 0., ul. Gorecka 104, 61-483 Poznani

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamo$ci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytwoércy:

czwartorzgdowe zwiazki amoniowe {zaw. max. 10,0%];
producent: The Proton Group Limited, Ripley Drive, Normanton Industrial Estate, West Yorkshire
WF6 1QT, Anglia '

amofoteryczny biocyd (inna nazwa: alkyl betaine) [zaw. max. 1,0%]; _
producent: The Proton Group Limited, Ripley Drive, Normanton Industrial Estate, West Yorkshire
WF6 1QT, Anglia
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Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

SWC Health & Hygiene Limited, Proton House, Normanton Industrial Estate, Normanton, West
Yorkshire WF6 1QT, Anglia

Rodzaj opakowania:

plastikowy kanister, zaw. 51, 251

Okres wainofci produktu biobdjezego:
24 miesigee od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czes¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowiazany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznosciach, ktére moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowiace podstawe wydania
pozwolenia, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobbjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433). Niewypelnienie przedmiotowych warunkow skutkuje
wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje sie na czas nieokreslony.

Pouczenie:

Od ninigjsze) decyzji, na podstawie art, 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. 22000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie shizy prawo do wniesienia wnioskn o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie
14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 13 wrzeénia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) wnioski wnosi si¢
do ministra wlasciwepo do spraw zdrowia za podrednictwemn Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medyczanych i Produkidw Biobojezych,

Optatg skarbowa viszezono mmakami oplaty skarbowej w wysokosci 76 zt skasowanymi na wniosku.
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Leszek Sikorshi

Strona 2z 2




