2005 -07- 14

Warszawa, dnia 2005 r.

MINISTER ZDROWIA
nr 2.Pa-ngpé-2@£s(acos

DECYZJA
Na podstawic art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjeczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwigzku 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 biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze
zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zfozonego przez

ISOTEX Sp. z o.0., wydaje

pozwelenie nr 2685/0S na obrdét produktem biobdjczym

Nazwa produktu biobdjczego:
CLORSAN -8
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenic:

kat. I, gr. 2, 3, 4, 5, kat. II, gr. 11 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii 1 grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

tabletki przeznaczone do dezynfekcji powierzchni, sprzgtu i przedmiotéw w placowkach stuzby
zdrowia, do dezynfekcji wyposazenia, pojemnikéw, naczyn, sprzetéw kuchennych, toalet, ubran,
powierzchni i rurociagébw zwiazanych 2z produkcja, transportem, przechowywaniem
lub spozywaniem zywnosci, do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia, stosowany réwniez
do dezynfekcji w higienie weterynaryjnej, a takze do konserwacji wody w procesach
technologicznych

Nazwa i adres wnioskodawcy:

ISOTEX Sp. z 0.0., ul. Gérecka 104, 61-483 Poznan

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

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

dichloroizocyjanuran sodu-bezwodny, CAS: 2893-78-9 [zaw. 71%];
producent: Bartlett Water Chemistry, Millbrook Road, Stover Trading Estate Yate, Nr Bristol,
BS37 5PB, Wielka Brytania

Stronal z2




Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:

Stonehouse Tablet Manufacturing Co. Ltd., Nottingham Road, Attenborough, Nottingham,
NG9 6DT, Wielka Brytania

Rodzaj opakowania:

pojemnik (PP)

Okres waznosci produktu biobé6jczego:
3 lata od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng cze¢s¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tredci instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowigzany jest niezwiocznie poinformowaé Prezesa Urzgdu o wszelkich danych
i okolicznosciach, ktére moga mieé wplyw na wymagania i warunki stanowigce podstawe wydania
pozwolenia, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach
biobéjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypelnienie przedmiotowych warunkéw
skutkuje wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas niecokreslony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z péZn. zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
do Ministra Zdrowia 0 ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.
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