Warszawa, dnia 2005,

205 -91- 7 6

MINISTER ZDROWIA
12 PO-U4 p- 2083 [2005

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzeénia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
1. Kodeks postepowania admmlstracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwigzku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach bzobOchych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze
zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez

EunroStarChem Sp. z 0.0., wydaje

pozwolenie nr 2089/05 na obrét produktem biobdjczym

Nazwa produktu biobdjczego:
Magnus
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjezege oraz jego przeznaczenie:

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

plyn do mycia i dezynfekeji dla przemystu spozywezego do pomieszczen, powierzchni i urzadzen
réwniez majgeych kontakt z zywnoscia

Nazwa i adres wnioskodawcy:
EuroStarChem Sp. z 0.0_.:,. ul Gen. Brzozy-Brzeziny 13A, 05-220 Zielonka

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkeie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworey:

podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 3,8-4,2%];
producent: Firma Chemiczna DWORY S.A., ul. Chemikow 1, 32-600 O$wigcim

Nazwa i adres wytwércy produktu biohdjczego:
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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OKkres wazno$ci produktu biobéjczego:

12 miesiecy od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czg¢s¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- tredci instrukeji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowigzany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznosciach, 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 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypekienie przedmmtowych warunkow
skutkuje wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego
{Dz. U. z 2000 1. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronic shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy w
terminic 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zgodnie z art, 7 ust. | ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r, o produktach Biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz 1433 ze zm.) waioski
wnosi si¢ do minisira wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medyeznyeh i Produktéw Biobdjczych.

MINISTER ZDROWIA
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrebéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych )

2012 -02- 16

_ Warszawa,
N URAOE5.05. 24 32 L2
Eurostarchem Sp. z o.0.
ul. Strazacka 89
04-462 Warszawa
DECYZJA

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

dekonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2089/05 z dnia 2005-01-26
na obrot produktem biobéjezym Magnus

w zakresie:

- nazwa i adres wnioskodawcy:
z: EvroStarChem Sp. 2 0.0., ul. Gen Brzozy-Brzeziny 13A, 05-220 Zielonka
na: Eurostarchem Sp. z 0.0., ul. Strazacka 89, 04-462 Warszawa

- nazwa i adres wytwércy produktu biebhéjczego:
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

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pezwalajaca na ustalenie toZzsamosci
substancji czynnej), jej' zawartos¢ w produkcie biobéjezym oraz nazwa i adres
wytwércy:
z: podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 3,8-4,2%];
producent: Firma Chemiczna DWORY S.A., ul. Chemikéw 1, 32-600 Oswiecim
na: podchloryn sodu/Chloran(l) sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 3,8-4,2%, (3,8-4,2 g/100g,
zaw. aktywnego chloru 3,8-4,2 g/100g)];
producent: Firma Chemiczna DWORY S.A., ul. Chemikéw 1, 32-600 Oswigcim

- zakres obrotu i stosowania:
z: -
na: Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

e ..f?@gpg;gmg}mo[AL ]
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- inne postanowienia decyzji
z: Integralng cze$é pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:
tredei instrukceji stosowania w jezyku polskim _
na: Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowe] zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm) poniewaz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych 1 Produkiéw Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia
decyzji.

Zatgczniki:
1. Treéé oznakowania opakowania

Otrzymuyja:
1. Strona .
2.ala
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