Warszawa, dnia 2005 -51- 7 52005 t.

MINISTEk”ZDROWIA -
o 2Po- LOEE - 184 ph [2009

DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U, Nr 175, poz. 1433 ze zm.) 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 zwiazku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze

zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

EuroStarChem Sp. z o.0., wydaje

pozwolenie nr 2088/05 na obroét produktem biobédjezym

Nazwa produktu biobéjczego:
Draco Plus
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biocbdjczego oraz jego przeznaczenie:

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

plyn do mycia i dezynfekcji dla przemystu spozywezego do pomieszezeni, powierzchni 1 urzadzeri|
réwniez majacych kontakt z zywnoscig

Nazwa i adres wnioskodawey:
EuroStarChem Sp. z 0.0., ul. Gen Brzozy-Brzeziny 134, 05-220 Zielonka

Chemiczna nazwa su'bstancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsameosci

substancji czynnej), jej zawartosé¢ w produkcie biobdéjczym oraz nazwa i adres wytwoérey:

podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 2,5-2,9%];
producent: Firma Chemiczna DWORY S.A., ul. Chemikéw 1, 32-600 O$wigcim

Nazwa i adres wytwdrcy produktu biobdjezego:
EuroStarChem Sp. z 0.0., ul. Gen. Brzozy-Brzeziny 13A, 05-220 Zielonka
Rodzaj opakowania:

kanister (HDPE); beczka (HDPE); paletopojemnik (HDPE)
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Okres waino$ci produktu biobdjczego:

12 miesig¢cy od daty produkeji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng cz¢$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tredci instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whioskodawca obowiazany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznoéciach, ktore 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
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypelnienie przedmlotowych warunkow
skutkuje wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
Pouczenie:

Od ninigjsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerweca 1960r. Kodeks postgpowanta administracyjnego
(Dz U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zgodnie z art. 7 ust, 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach Biobdjezych (Dz. U, Nr 175, poz 1433 ze zm.) wnioski
wnosi si¢ do minisira whasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjezych.

MINISTER ZDROWIA

g"Fl’S i gIeCrZ{f?Cn
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

Eurostarchem Sp. z o.0.
ul. Strazacka 89
04-462 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach -
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2088/05 z dnia 2005-01-26
na obrét produktem biobéjezym Draco Plus

w zakresie:

- nazwa i adres wnioskodawcy:
z: EuroStarChem Sp. z 0.0., ul. Gen Brzozy-Brzeziny 13A, 05-220 Zielonka
na: Eurostarchem Sp. z o.0., ul. Strazacka 89, 04-462 Warszawa

- nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
z: EuroStarChem Sp. 7 0.0., ul. Gen Brzozy-Brzeziny 13A, 05-220 Zielonka
na: Eurostarchem Sp. z 0.0., ul. Strazacka 89, 04-462 Warszawa

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenic tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:
z: podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 2,5-2,9%];
producent: Firma Chemiczna DWORY S.A., ul. Chemikéw 1, 32-600 Oswiecim
na: pedchloryn soduw/Chloran(I) sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 2,5-2,9%, (2,5-
2,9g/100g, zaw. aktywnego chloru 2,5-2,9 g/100g)];
producent Firma Chemiczna DWORY S.A., ul. Chemikéw 1, 32-600 Oswuzclm

- zakres obrotu i stosowania:
Z_ -

na: Produki nie jest przeznaczony do powszechnego stoscm_:ania
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- inne postanowienia decyzji
z: Integralng cze$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:
tredei instrukceji stosowania w jgzyku polskim
na: Tres€ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejsze] decyzji w toku
postgpowania podlegala weryf kacji w zakresie przedmiotowej zmiany 1 zostala
zaakceptowana. -

UZASADNIENIE

Od uzasadnicnia 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 caloéci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Zalaczniki:
1. Treé¢ oznakowania opakowama

Otrzymujg;
1. Strona . -
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