Warszawa, dnia 29 LIP. ﬁﬁ% I,

MINISTER ZDROWIA
nr ZPO-HQHPGJHM(ZDO&

DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust, 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze

zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez

NorDen Sp. z o.0., wydaje

pozwolenie nr 1438/04 na obrét produktem biobdjczym

Nazwa produktu biobéjczego:
BAKTERIERENT
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2, 3, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii 1 grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

$rodek w plynie, przeznaczony jest do mycia 1 dezynfekcji w migjscach prywatnych, publicznych
(wlacznie ze szpitalami) i w przemysle, mycie i dezynfekcja powierzchm podlég, scian oraz
sprzetdéw w przemysle spozywczym, hodowli zwierzat , gastron(;mii, przemysle farmaceutycznym

i kosmetycznym, hotelarstwie, szkolnictwie i szpitalnictwie
Nazwa i adres wnioskodawey:

NorDen Sp. z 0.0., ul. Poltanki 23, 30-740 Krakéw

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytwoércy:
chlorek-N,N-dimetylo-N-heptylo-dodecylo aminy (inna nazwa: chlorek benzalkoniowy),
CAS: 68391-01-5 [zaw. 1%];

producem; Rode & Rode A/S, Vestergade 1, 1456 Kopenhaga K, Dania
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Nazwa i adres wytwérey produktu biobéjezego:
Farmadan A/S, Norgesvej 1, DK - 9560 Hadsund, Dania
Rodzaj opakowania:

kanister z PE, poj. 51; 251; 2101

Okres wainosci produktu biobdjczego:

3 lata od daty produkc;ji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng cze$é pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tresci instrukc)i stosowania w j¢zyku polskim

Whioskodawca obowiazany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznodciach, ktére moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowiace podstawe wydania
pozwolenia, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzeénia 2002 r. o produktach
biobodjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypelnienie przedmiotowych warunkéw
skutkuje wygasnieciem decyz)i w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Oplate skarbowg uiszczono znakami oplaty skarbowej w wysokosci 76 2} skasowanymi na wniosku

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie sluzy prawo wniesienia skargi do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie
zart. 53 § | w zwiazku z art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. Nr 153, poz. 1270) skarge wnosi si¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Ministra
Zdrowia w nieprzekraczalnym termini¢ trzydziestu dni od dnia dorgczenia skarzacemu rozstrzygniecia w sprawie.

Zgodnie z art. 7 ust, 1 ustawy z dn. 13 wrzeénia 2002 r. o produktach bicbéjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) wnioski wnosi

sic do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.

MINISTER ZDROWIA

ARZ STANY:
PR I AR wsty
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