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DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z art, 104 ustawy z dnia 14 czerwea 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 biobojezych (Dz. U. Nr 173, poz. 1433 ze

zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez

"Firma Reinex" Danuta Cypelt - Wozny, wydaje

pozwolenie nr 1802/04 na obrot produktem biobGjezym

| Nazwa produktu biobdjezego:

REMIX - DERMASEPT

 Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjezego oraz jego przeznaczenie:

'kat. I, gr. | wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii
i grup produktow biobéjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plyn do higienicznej dezynfekcji rak stosowany w przemysle spozywezym oraz w zakladach opieki |

zdrowotne;
| Nazwa i adres wnioskodawey:
"Firma Reinex" Danuta Cypelt - Wozny, ul. Piekielna Gora 7. 57-330 Szezytna

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji ezynnej), jej zawarto§é w produkeic biobdjezym oraz nazwa i adres wytwérey:
kompleks 1-winyl-2-pirolidonu z jodem (PVP - iodine), CAS: 25655-4]1-8 [zaw. 5%);

producent: International Speciality Products, 1361 Alps Rd., Wayne NJ 07470, Stany Zjednoczone

|i‘\"azwa i adres wytwérey produktu biobéjezego:

"Firma Reinex" Danuta Cypelt - Wozny, ul. Piekielna Gora 7. 57-330 Szczytna
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I Rodzaj opakowania:
butelka z pompka spieniajaca (HDPE). poj. 150 ml, 250 ml;
butelka (HDPE), poj. 1 I;

kanister (HDPE). poj. 3 |

Okres waznosci produktu biohdjezego:

1 rok od daty produkeji

' Inne postanowicnia decyzji:

[ntegralng cz¢s¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

' Wnioskodawca obowiazany jest niezwlocznie poinformowac Prezesa Urzgdu o wszelkich danvch
1 okolicznoseiach, ktore moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowiace podstawg wydania |
pozwolenia, o ktorych mowa wart. 17 ust. 11 ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzednia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypelnienie przedmiotowych warunkéw
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 2 dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego
Dz L.z 2000 r. Nr 98. poz. 1071 z zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpalrzenic sprawy w
terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzii.

| Zgodnie z art, 7 ust. 1 ostawy z dnia 13 wrzeénia 2002r. o produktach Biobdjezyeh (Dz Ul Nr 175, poz 1433 ze zm.) wnioski
wnosi sig do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Lecznicayeh,
Wiyrobdw Medveznych i Produkiéw Biobdjozych,
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