Warszawa, dnia 29.06 2004 r.

MINISTER ZDROWIA
nr 2PO-Y Y 6)6—/99,07 IQOOH

DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwigzku 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 zwigzku
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 ztozonego przez

RADEX Zbigniew i Tomasz Nagay Spotka Jawna, wydaje

pozwolenie nr 1207/04 na obro6t produktem biobéjczym

Nazwa produktu biobdjczego:
STERINOX
Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii

i grup produktow biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z Zzywnosciqg w zakladach

przetworstwa spozywczego
Nazwa i adres wnioskodawcy:
RADEX Zbigniew i Tomasz Nagay Spotka Jawna, Kamieniec 50, 72-001 Kotbaskowo

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawartoS¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcey:

kwas nadoctowy [zaw. 15% wag.];

producent: DEGUSSA CEE GmbH, Fabrikstrasse 1, A-9721, Weissenstein, Austria

nadtlenek wodoru [zaw. 14% wag.];

producent: DEGUSSA CEE GmbH, Fabrikstrasse 1, A-9721, Weissenstein, Austria
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Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

RADEX Zbigniew i Tomasz Nagay Spotka Jawna, Kamieniec 50, 72-001 Kotbaskowo
Rodzaj opakowania:

kanister z polietylenu (HDPE), zaw. 4kg, 32kg

Okres waznoS$ci produktu biobdjezego:

6 miesig¢ey od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czg$¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- tresei instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowigzany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzgdu o wszelkich danych
i okolicznosciach, ktore moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowigce podstawg wydania
pozwolenia, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 1. o produktach
biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypelnienie przedmiotowych warunkow
skutkuje wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Oplate skarbowg uiszczono znakami oplaty skarbowej w wysoko$ci 76 zt skasowanymi na wniosku.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie sluzy prawo wniesienia skargi do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, Zgodnie
zart. 53 § 1 w zwigzku z art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. Nr 153, poz. 1270) skargg wnosi si¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie za posdrednictwem Ministra
Zdrowia w nieprzckraczalnym terminie trzydziestu dni od dnia dor¢ezenia skarzacemu rozstrzygnigeia w sprawie.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U, Nr 175, poz. 1433 ze zm.) wnioski wnosi

si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

MINISTER ZDROWIA

2 uppwaznienia
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