Warszawa, dnia 4909 2003+

MINISTER ZDROWIA
A
w XPO-Uflph-O#l [2003
DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) 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 biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433)

Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

NorDen Sp. z o0.0., wydaje

pozwolenie nr 0111/03 na obrét produktem biobdjezym

Nazwa produktu biobdjczego:
NDO DES 82 OS érodek w ptynie do szybkiej dezynfekcji powierzchni
Rodzaj i posta¢ 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 produktow biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plynny srodek przeznaczony do dezynfekcji w przetworstwie spozywczym
Nazwa i adres wnioskodawcy:

NorDen Sp. z o.0.
ul. Pottanki 23, 30-740 Krakow

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytworcy:

nadtlenek wodoru (zaw. 33%); CAS 7722-84-1;
producent: Brenntag Nordic, Gl. Strandvej 16, 2990 Nivaa, Dania

kwas nadoctowy (zaw. 5%); CAS 79-21-0;
producent: Brenntag Nordic, Gl. Strandvej 16, 2990 Nivaa, Dania
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Nazwa i adres wytwoércey produktu biobéjezego:

Farmadan Danmark A/S, PO Box 70 DK - 9560 Hadsund, Dania
Rodzaj opakowania:

kanister PE o poj. 201, 251, 2001

Okres waznos$ci produktu biob6jczego:

1 rok od daty produkeji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czgs¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Leszek Sikorski

Oplate skarbowa uiszczono znakami oplaty skarbowej w wysokosci 76 zt skasowanymi na wniosku.

Pouczenie:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. z2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 173, poz. 1433) wnioski wnosi sig
do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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