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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
biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) w zwiazku 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 biobojezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433)
Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez

"COMPEX" Wielobranzowa Spélke Przemystowo-Handlows z o.0., wydaje

pozwolenie nr 0382/03 na obrét produktem biobéjezym

Nazwa produktu biobdjczego:
COMP SEPTO - preparat dezynfekcyjny
Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 1 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii

1 grup produktow biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);
plyn przeznaczony do dezynfekcji rak oraz sprzetu w przemysle spoZywc.zyIﬁ
Nazwa i adres wnioskodawcy:

"COMPEX" Wielobranzowa Spotka Przemystowo-Handlowa z 0.0., ul. Poznanska 54/56, -

62-081 Poznan - Baranowo

Chemiczna nazwa substancji czynnej (iub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytworcy:
chlorek didecylodimetyloamoniowy 50% (inna nazwa: ARQUAD 2.10-50) [zaw. 0,25%];
producent: Akzo Nobel Surface Chemistry AB, S-444 85 Stenungsund, Szwecja
dwuglukonian chlorheksydyny 20% (inna nazwa: Di-D-glukonian 1,1-heksametyleno-bis(5-(4-
chlorofenylo)biguanidu)) [zaw. 2,3%];

producent: Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice
alkohol izopropylowy (inne nazwy: izopropanol; 2-propanol) [zaw. 60%];

producent: Sasol Solvents, Anckelmannsplatz 1, D-20537 Hamburg, Niemcy
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Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:

"COMPEX" Wielobranzowa Spotka Przemystowo-Handlowa z o0.0., ul. Poznanska 54/56,

62-081 Poznan - Baranowo

Rodzaj opakowania:

butelka PE, poj. 0,51; kanister PE, poj. 51
Okres waznosci produktu biobéjczego:
12 miesiecy od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralna czg$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tresei instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowigzany jest niezwlocznie poinformowac¢ Prezesa Urzedu o wszelkich danych
1 okolicznosciach, ktére moga mie¢ wpltyw na wymagania i warunki stanowigce podstawe wydania
pozwolenia, o ktérych 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). Niewypelnienie przedmiotowych warunkéw skutkuje
wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
Oplate skarbowa uiszczono znakami optaty skarbowej w wysokosci 76 zt skasowanymi na wniosku.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie stuzy prawo wniesienia skargi do Wojewodzkiego 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) skarge wnosi si¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Mmlstra
Zdrowia w nieprzekraczalnym terminie trzydziestu dni od dnia doreczenia skarzacemu rozstrzygniecia w sprawie.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) wmoslq wiosi sie
do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracp Produktow Leczmczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych.
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