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DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 1. o produktach

biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 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 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze
zm.) Minister Zdrowia. po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

Firma Reinex, Danuta Cypelt-Woiny. wydaje

pozwolenie nr 1387/04 na obrét produktem biobdjezym

Nazwa produktu biobéjczego:
REMIX-LINI
Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

| Kat. 1, gr. 2, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 styeznia 2003 r, w sprawie kategorii

I grup produktow biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150):

plyn do mycia dezynfekujacego powierzchni urzadzen i sprzetéw (réwniez kontaktujgcych sig

z Zywnoscia) w przemysle spozywczym. gastronomii, szpitalach
|
Nazwa i adres wnioskodawcey:

'Firma Reinex, Danuta Cypelt-Wozny, ul. Piekielna Géra 7, 57-330 Szczytna

' Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkeie biobdjezym oraz nazwa i adres wytworey:

mieszanina:
chlorku alkilodimetylobenzyloamoniowego i chlorku alkilodimetyloetylobenzyloamoniowego
|

[zaw, mieszaniny 3.2%];

producent: Stepan Europe, B.P. 127, F 38343 Voreppe Cedex, Francja
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Nazwa i adres wytwdrey produktu biobdjezego:
Firma Reinex, ul. Piekielna Gora 7, 57-330 Szczytna
' Rodzaj opakowania:

kanister z HDPE, poj. 31, 101

| Okres wainoéei produktu biobajezego:

| 2 lata od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

| Integralng czesc pozwolenia stanowi zalgcznik w postaci:

- tresci instrukeji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawea obowiazany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
I okolicznosciach, ktére moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowiace podstawe wydania
pozwolenia, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 i ust, 2 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. Nr 175. poz. 1433 ze zm.). Niewypelnienie przedmiotowvch warunkow
| skutkuje wygasnigeiem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
Oplatg skarbowa uiszezono znakami oplaty skarbowej w wysokodci 76 zt skasowanymi na wniosku.

Pouczenie:

| Od niniejszej deeyzji stronie stuzy prawo wniesienia skargi do Wojewodzkiego Sadu Administracyinego w Warszawie. Zgodnie

Zdrowia w niepreckraczalnym terminie trzydziestu dni od dnia doreezenia skarzqeemu rozstrzygniceia w sprawie.
Zgodnie z art. 7 ust. | ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobajezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) wnioski wnosi

Wyrobow Medyveznych i Produktow Biobdjezyeh.

MINISTER ZDROWIA

J zart. 33 § 1 w zwigzku z art. 54 § | ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyvjnymi |
{Dz. UL Mr 153, poz. 1270) skarge wnosi sig do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Ministra |

sig. do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii Produkiéw Leczniczych.
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Firma REINEX Danuta Cypelt-Woiny
ul. Piekielna Gora 7
57-330 Szczyina

DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 w zw, z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. -
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071, z pdZn. zm.) oraz
w zw. Z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzednia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175.
poz. 1433, z pozn. zm.), po rozpatrzeniu wniosku z dnia 8 marca 2006r. zlozonego przez Firme
REINEX Danuta Cypelt-Wozny o ponowne rozpatrzenie sprawy zakonczonej decyzja
0 wygasnigciu pozwolenia nr 1387/04 z dnia 14 lipca 2004r. na obrét produktem biobdjczym
REMIX-UNI

1) uchyla si¢ zaskarzong decyzje nr ZPO-484pb-1387/04/w/47/2006 z dnia 15 lutego
2006r. o wygaSnigciu pozwolenia nr 1387/04 z dnia 14 lipea 2004r. na obrit
produktem biobdjezym REMIX-UNI,

2) zachowuje si¢ w mocy pozwolenie nr 1387/04 z dnia 14 lipca 2004r. na obrat
produktem biobdojezym REMIX-UNL

UZASADNIENIE

W dniu 15 lutego 2006r. zostala wydana decyzja o wygasnieciu pozwolenia nr 1387/04
z dnia 14 lipca 2004r, na obrot produktem biobdjezym REMIX-UNL

Podstawa decyzji byl fakt, iz substancja czynna wehodzaca w sklad produktu biobdjczego
mieszanina: chlorku alkilodimetylobenzyloamoniowego i chlorku
alkilodimetyloetylobenzyloamoniowego. nie  znajduje sie w Zalaczniku 1 lub  VII
do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2032/2003 w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu
pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 Dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczace) wprowadzania do obrotu produktow biobdjezych, oraz zmieniajace Rozporzadzenie
(WE) Nr 1896/2000 (Dz. Urz. WE L 307 z 24 listopada 2003r., str. 1 ze zm.) okredlajacym
wykaz istniejacych substancji czynnych.

Natomiast na mocy art. 4 ust. 3 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2032/2003 w zw.

z art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobojezych w obrocie nie moga
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znajdowac sig produkty biobojeze. w kioryeh sklad wehodza substancje czynne niewymienione
w Zatgezniku I lub VII do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2032/2003.

Majac powyvisze na uwadze wydano decyzje nr ZPO-484pb-1387/04/w/47/2006 z dnia
15 lutego 2006r. o wygasnieciu pozwolenia nr 1386/04 z dnia 14 lipca 2004r. na obrot
produktem biobojezym REMIX-UNL

W dniu 8 marca 2006r. podmiot odpowiedzialny zwracil sie 2z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, argumentujge, iz wypelniajac wniosek o wydanie pozwolenia na obrot
produktem biobojezvm niefortunnie uzyl slowa mieszanina”, przytoceyvl rowniez nazwy
substancyi czynnych wehodzaeyeh w sklad produktu biobdjezego REMIX-UNI:

- czwartorzedowe zwigzki amoniowe, bezylo-C12-18-alkilodimetylo. chlorki CAS 683%91-01-5
[zaw. 1,6%].

- czwartorzedowe zwigzkl amomowe, Cl2-14-alkilo|(etylo-fenvioimetylo]dimetylo, chlorki
CAS 85409-23-0. [zaw. 1.6%].

ktore znajduja si¢ w Zalaczniku I do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2032/2003.

W drodze ponownego rozpatrywania sprawy stwierdzono, iz podmiot odpowiedzialny
podal poprawne nazwy substancji czynnych jakie wchodza w sklad produktu biobojczego
o nazwie REMIX-UNI: czwartorzgdowe zwiazki amoniowe, bezylo-C12-18-alkilodimetylo,
chlorki CAS 68391-01-3. oraz czwartorzedowe zwiazki amoniowe. C12-14-alkilo[(etylo-
fenylo)metylo|dimetylo, chlorki CAS  85409-23-0 i =znajduja sie w Zalgczniku |
do Rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 2032/2003.

Biorge pod uwage powyzsze, orzeka sig jak na wstgpie.

Pouczenie:

O niniejszej decveji Sronie shuey prawo do wniesienia skargi do Wojewddekiego Sadu Administracyinepo w Warszawie.
Zeodnic zart. 53 § 10 art. 54 § | ustawy z dnin 30 sierpnia 2002 r, — Prawo o postgpowanin preed sgdami administracyjnyimi
(Dz. U Nr 133, poz. 1270, zpodn, zm.) skarge wnosi sig do Wojewddekiepo Sadu Administracvinego w Warszawie
za podrednictwem Ministra Zdrowia w terminie 30 dni od dnia dorgezenia skarzacemu rozstrzygnigein w sprawie,

MINISTER ZDROWIA
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