Warszawa, dnia 28. ©4. 2004 r.

MINISTER ZDROWIA
nr ZPo- ngP@-OQSS/ZOOL{

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

zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

SOKO International Polarezyk, Tober s.j., wydaje

pozwolenie nr 0955/04 na obrét produktem biobdjezym

Nazwa produktu biobéjczego:
HYGIENIC DES
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra 7drowia z dnia 17 stycznia 2003 w sprawie kategorii i grup

produktéw biobgjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150};
plyn przeznaczony do dezynfekeji powierzchni

Nazwa i adres wnioskodawcy:

SOKOQ International Polarczyk, Tober $.j., ul. Parzniewska 2, 05-800 Pruszkow

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosei

substancji czynnej), jej zawartosé w produkeie biobéjezym oraz nazwa i adres wytworcey:

etanol (inna nazwa: alkohol etylowy) [zaw. 24,0%];
producent: Donauchem Handelsges m. H, A-1030 Wien, Lisztstrasse 4, Austria

n-propanol (inna nazwa: alkohol propylowy) [zaw. 34,3%];
producent: Donauchem Handelsges m. H, A-1030 Wien, Lisztstrasse 4, Austria

Nazwa i adres wytworey produktu biobéjczego:

Hagleitner Hygiene International GmbH, Lunastrasse 5, 5700 Zell am See, Austria B
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Rodzaj opakowania:

butelka z tworzywa sztucznego - utwardzany PE, poj. 1 ]
Okres wazno$ci produktu biebdjczego:

36 miesigey 6d daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czesé pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- trege instrukcji stosowania w jezyku polskim

Wrnioskodawca obowiazany jest niezwtocznie poinformowac Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznosciach, ktére moga mieé¢ wpltyw na wymagania i warunki stanowiace podstaw¢ wydania
pozwolenia, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 t ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzeénia 2002 r. o produktach
biobéjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypelnienie przedmiotowych warunkow
skutkuje wygasnieciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Optate skarbowa uiszczono znakami oplaty skarbowej w wysokodci 76 zI skasowanymi na wniosku.

Pouczenie:

Od ninigjszgj decyzji stroni¢ stuzy prawo wriesienia skargi do Wojewddzkiego Sadu Administracyjrego w Warszawie. Zgodnie
zart. 53 § 1 w zwiazku z art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku - Prawo 0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
{Dz. U. Nr 153, poz. 1270) skargg wnosi si¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie za poérednictwem Ministra
Zdrowia w nieprzekraczalnym terminie trzydziestu dni od dnia doreczenia skarzacemu rozstrzygnigeia w sprawie.

Zgodnie z art. 7 ust. ] ustawy Z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produlktach biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) wnioski wnosi
sic do ministra wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktéw  Leczniczych.

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Lnde

Leszek Sikorski
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MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 0. (4. 2004 1.
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator
Nasz znak: ZPO-484pb-0955"/2004

SOKO International Polarczyk, Tober s.j.
ul. Parzniewska 2
05-800 Pruszkéw

W zwigzku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: HYGIENIC DES

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

etanol (inna nazwa: alkohol etylowy) [zaw. 24,0%];

producent: Donauchem Handelsges m. H, A-1030 Wien, Lisztstrasse 4, Austria
n-propanol (inna nazwa: alkohol propylowy) [zaw. 34,3%];

producent: Donauchem Handelsges m. H, A-1030 Wien, Lisztstrasse 4, Austria

wnioskodawca:
SOKO International Polarczyk, Tober s.j., ul. Parzniéwska 2, 05-800 Pruszkow

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 0955/04 z dnia 2422 4. 2204, roku,

wraz z zatwierdzonym tekstem instrukeji stosowania.

DYREKTOR
Fépayamenty Zdrowia Publicznego

Vticha\ Sobolewski

Do wiadomosei:

1. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
ul. Nowogrodzka 22, 00-511 Warszawa

2. ala



Instrukeja uzytkowania

Nazwa preparatu:

Producent:

Importer/Dystrybutor:

Przeznaczenie:

Sposob stosowania:

Hygienic DES

(opakowanie 1 litr)

Hagleitner Hygiene International GmbH
Lunastrasse 5, 5700 Zell am See

Tel : +43(0)6542/72896

Fax; +43(0)6542/74422

Soko International Polarczyk, Tober Sp. J.
ul. Parzniewska 2, 05-800 Pruszkow

tel: +48(22) 7596072

fax: +48(22) 728 65 95

www.s0ko.pl

Szybka dezynfekcja powierzehni,

Preparat gotowy do uzycia. Stosowaé w stanie
nierozcieiczonym. W celu uniknigeia nadmiernego
wdychania oparéw koficowke rozpylacza ustawi¢ w pozycji
piana (foam). Na oczyszczona powierzchni¢ réwnomiernie
rozpyli¢ preparat Hygienic'DES. Pozostawié do wyschnigeia
(odparowania). Nie sptukiwac. Nie wycierac.

e Produkt latwopalny, uzywacé z dala od zrédel ognia
o Chroni¢ przed dostgpem dzieci

Postepowanie w przypadku zatrucia:

e 7Zatrucie oddechowe — wyprowadzié na $wieze
powietrze.

e W przypadku kontaktu ze skorg przemyé duza iloscia
wody.

e W przypadku dostania sig do oka przeplukac duza
iloécia wody i zasiegnaé porady lekarza.

e W przypadku spozycia podawaé do picia duzg ilosé
wody, pié matymi tykami, skontaktowa¢ si¢ Z
lekarzem.
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