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DECYZJA

Na podstawie ań. 54 ust' l i art. 7 ust. 2 ust^w z dnia 13 września 2002 r. o prodŃtach
biobójczych (Dz' U. Nr |'l5, wz 1433 ze zm.) w z.ll..tązkll z art.104 ustawy z dnia 14 częrwca 1960
r. Kodeks postępowania administr.cyjnęgo (Dz. U. z 2000 r. Nr 98' poŻ. l07l ze zm.) w związku
z afi.26 ust^wy z dnia 13 Wzęśnia 2002 r. o produktach biobójczych (Dz. U. Nr l75, poz- 1433 zE
zm.) Ministo! Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku złożonego prz€z

EuroStarChem Sp. z o.o., wydaje

pozwolenie nr 2088/05 ns obrót produktem biobójczym

Nazwe produktu biobójczego:

Drapo Plus

Rodzaj i postać użytkowa produktu biobójczego oraz jego przeznaczeniel

kat. I, gI. 2, 4 wg rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia l7 śyczma 2003 r. w sprawie kategolii

i grup produktów biobójczych (Dz.U. Nr 16' poz. l50);

płyn do mycia i dez1nfekcji dla przemysfu spoż}.wczego do pomieszczeń, powierzchni i urządzeń

Iównięż mających kontakt z żywnością

Na'rve i łdreŚ wnioskodewc.v:

Eulostarchęm sp. z o.o., ul. Gen Brzozy-Bneziry l3A,05-220 Zielonka

Chemiczua nazwa substetrcji czynnej (lub inna poz*al&jąca na ustal€nie tożjsamości

substencji czynnej)' jej zawańość w produkcie biobójczyn oraz n'zwa i adres wytwórcy:

podcbloryn sodu, CAS : 7 68 1 - 52 -9 lzaw. 2,5 -2,90/"1;

producęnt: Firma chęmiczna DWoRY S.A., ul. Chemików 1, 32-600 oświęcim

Nazwa i adres wytwórcy produktu biobójczego:

Euostarchęm sp. z o.o., ul. Gen. Brzozy-Bueziny 13A,05-220 Żielonka

Rodzaj opakowatria:
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Okres ważności produktu biobójcz€go|

12 mięsięcy od daty produkcji

Inne postanowieni. decyzji:

Integalną część pozwolenia stanowi załącznik w postaci:

_ treści instrukcji stosowania wjęzyku polskim

Wnioskodawca obowiązany jest niezwłocznie poinformować Pręzesa Urzędu o wszelkich danych
i okolicznościacĘ ktore mogą mieć 'vłpł}'w na wymagania i warunki stanowiącę podstawę wydania
pozwolenia, o kńrych mowa w art' 17ust. 1 i ust. 2 usta\ły z dn. 13 wrzęśnia 2002 i. o Foduktach
biobójczych (Dz. U. Nr l'I5, poz. |433 ze zrr.)' Niew1pełnienie prŻedmiotowych warunków
skutkuje wygaśnięciem decyzji w trybie art. 162 $ l pkt 2 Kpa.

Pozwolenie rydaje się na czas nieokreślony.

Pouczenie:

od nini€iszęi dec'Żii, na podstawie an. 127 $ 3 usBły z dnia 14 czerwca 1960l' Kodeks poslępowania administrrcyjle8o
(D2' U. z 2000 .' N.98. poz' l07I Z m') stroni€ służy pmwo do Mirsienia Mios*u o ponoMe rozpatrzenic sp@ły w
termini€ 14 dni od dnia dorę.enia decyzji.

Z8odnie z ar't' 7 usl. l uslawy z dnia 1] $fi.śnia 2002.' o prcduktuch Biobójc'ych (Dą U. N. l75' poz l43] ze at).) Mioski
Mosi się do minista właściw€go do spmw zdrowia a Poś.ednictw€m Pfeus. Urzęnu Rcj.sbacji Pfoduktów Lechiczych,
Wrobów M€dychych i Produt1ów Biobójczych'

MINTSTER ZDROWIA
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PREZES
Urzędu Rejestracji Produktrów Leczliczych'

Wyrobów Medyczrrych i Prodrrków Biobójczych

N, tt!'fu W 0'5. z,1 ?.4 łQ!?
Warszawą

Eurostarchem Sp. z o.o.
ul. Strażacka 89
0ł462 Warszawr
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DECYZJA

Na podstawie ań. 54 ust. 2 i uś.5 ustawy z dnia 13 wrzęśnia 2002 r. o produktach
biobój czych (Dz. U. z 2007 r. Nt 39, poz. 252)'

dokonuje się zmiany danych objętych pozwoleniem nr 2088/05 z dnia 2ffi5-01-26
Da obrót produktce biobójcrym Draco Plus
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w zakresie:

- nazwa i adies wnioskodawcy:
z: EuroStaŃhem Sp. z o.o., ul. Gen Brzozy-Bzeńrry l3A,05-220 Zięlonka

na: Eirrostarchem Sp. z o.o., ul. Strażacka 89' 04-462 wańzawa

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwaĘąca n& ustąlenie tożsamości
substancji czynnej)' jej zawrńość w produkcie biobójczym or-az ntzwa i adres
wytwófcy:

z: podcbloryrr sodu, C AS:768l-52-9 [zanł.2'5-2'9%);
producent Firma Chemiczrta DWoRY S.A., ul. Chemików l, 32-600 oś\łięcim

na| podchloryn sodu/Chloran(I) sodu, CAS: 168l-52-9 12' w. 2,5ą'9yo' Q,5-
2,9gll00g, zaw . aĘNnego chloru 2,12p g/100g)l ;
producent: Firm& chemiczna DWORY S.A.' ul. ch€mików 1' 32-600 oświęcim

- zakres obrotu i stośowanir:
z:-

na: Produkt nir jeśt przezneczony do powsz€chnego stosotania



- inne postanowienia decyzji
z: Intęgnlną część pozwolenia stanowi załącznik w postaci:

treści instrukcji stosowania wjęzyku polskim
nr: Treść oznakowani& opakowania stanowi zalącznik do nińejszej decyzji.

Treść oznąkowania opakowania stanowiąca załącznik do niniejszej decyzji, w toku
pośępowania podlegała weryfikacji w zakesie przedmiotowej zmiany i została
zaakcępto\łana.

. 
UZASADNIENIE

od uzasadnięnia niniejszej deqzji odstą)iono na podstawie art. 107 s 4 Kodeksu
posĘpowania adminishacyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze nt), poaiełłoż
uwzględnia ona w calości ądanię strony.

Pouczenie:
od niniejsz€j dęc}Żji' na podstawie art- 127 s 3 i axt. 129 $ 2 iŚawy z dnia 14 czerwca
1960 1. Kodeks postępowania administracyjnego, stonie shrł prawo do wniesienia wniosku
o ponowrę rczpatrzęnie sprawy do Prczesa Urzędu Rejestmcji Produków LeczniczycĘ
Wyrobów Medycznych i Produktów BiobójczycĘ w terminie 14 dni od dnia doręczenia
decyzji.
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Załączniki|
l ' Treść oanakowania opakowania

otr4mują:
l. Strona
2.al^
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