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Warszawa, dma 2004 r,

MINISTER ZDROWIA

nr ¢ - 4y r'l'.i“-’zl_p &5 Ir(c_jtk'r'f-: .

DECYZJA

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

Firma Reinex Danuta Cypelt - Wozny, wydaje

pozwolenie nr 2069/04 na obrot produktem biobojezym

|
Nazwa produktu biobdjczego:

REMIX - MYDLO AN

'Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjezego oraz jego przeznaczenie:

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

antybakteryjne mydio w pltynie do higienicznej dezynfekeji rak w przemysle spozywezym

i zakladach opieki zdrowotne]

| Nazwa i adres wnioskodawey:

Firma Reinex Danuta Cypelt - Wozny, ul. Piekielna Gora, 57-330 Szczytna

' Chemiczna nazwa substaneji eczynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosei

substancji czynnej), jej zawartosé w produkceie biobdjezym oraz nazwa i adres wytworey:

| triclosan, CAS: 3380-34-5 [zaw. 0,3%;
' producent: CIBA Specialty Chemicals Inc.. Klybeckstrasse 141, CH-4002 Basel, Szwajcaria
Nazwa i adres wytworcey produktu biobdjezego:

‘ Firma Reinex Danuta Cypelt - Wozny. ul. Piekielna Géra. 57-330 Szczytna
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Rodzaj opakowania:

pojemnik (PCV);

kanister (HDPE)
Okres waznoSci produktu biohojczego:

' 2 lata od daty produkciji

Inne postanowienia decyzji:
Integralng czesé pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

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

Pozwolenie wydaje sie na czas nieokreslony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawic ar. 127 § 3 ustawy 2z dnin 14 ceerwea 1960r Kodeks postepowania administrcyjnego
(D ULz 2000 r. Ne 98, poz. 1071 ze zm.) stronie sluzy prawo do wnicsienia wnioske o ponowne rozpatrzenie sprawy w |
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zpodnic z art, 7 ust. | wstawy z dmia 13 wrzesnia 2002r, o produkiach Biobdjezyeh (De. UL Nr 175, poz 1433 ze zm.) wnioski

wnosi sig do ministra wilasciwego do spraw zdrowia za posrednictwemn Prezesa Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrohow Medyeenyeh i Produkidw Biobdjezych.

MINISTER ZDROWIA

Z upowainienla
MINISTRA ZDROWiA

BRI FBFe o
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Warszawa, dnia o7 oF 2005,

MINISTER ZDROWIA -
nr £f¢.- H-‘S’:{II_‘JE'—.’,:_'L'Q': % || & irlf._?_r-/l’.% %’/CI e

o

DECYZJA

Ma podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r, o produktach biobdjczych
(Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojezych, po rozpatrzeniu wniosku z dnia 21.06.2005 r
zlozonego przez L JFIRMA REINEX” Danuta Cypelt - Wozny,

Minister Zdrowia

wydaje decyzje o zmianie danych objetych pozwoleniem nr 2069/04 z dnia 21.01.2005 r. na obrot
produktem biobdjczym:

REMIX - MYDLO AN

Nazwa i adres wnioskodawcy:
»FIRMA REINEX™ Danuta Cypelt — Wozny, ul. Piekielna Gora 7, 57-330 Szczytna

w zakresie zmiany:

|- zawartosé substancji czynnej w produkcie biobdjezym:
z: triclosan, CAS: 3380-34-5 [zaw. 0,3 %]

' na: triclosan, CAS: 3380-34-5 [zaw. 1,0 %]

Pouszenie;

Od ninigjszej decyzii, ne podstawic art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 crerwca 1960r, kodeks postgpoveenia  edministracynego
Dz, U,z 2000 r. Nr 98, pox. 1071 z¢ em.) sromic sludy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rospatrzenic SPrEWY
woterminie 14 dni od dnia doreczenia decyaji,

MINISTER ZDROWIA

upueESRiSRIa
MINISTR S ADRO Wia
SEKRETARZ STANU
""""""""" Zhiopien Fograza T

Tpodpis | pleczed

Citrzymigja.
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