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DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 1 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. 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 ze

zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ,ACRYLMED” Ludwika Wlasinska, wydaje

pozwolenie nr 1498/04 na obrdét produktem biobédjczym

Nazwa produktu biobdjczego:
Alkasol Ekstra
Rodzaj i postac¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2, 3, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie

kategorii 1 grup produktow biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ciecz, srodek myjaco-dezynfekeyjny do twardych powierzchni, majacych takze kontakt
7 7ywnoscia, stosowany rowniez w higienie weterynaryjnej

Nazwa i adres wnioskodawcy:

Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ,, ACRYLMED” Ludwika Wlasinska,

ul. Mickiewicza 33. 63-100 Srem

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres wytworcy:
chlorek N.N-dwudecylo-N,N-dwumetyloamoniowy (nazwa handlowa: Bardac 22) [zaw. 5% wag.];

producent: Lonza GmbH. Weidstrasse 2, 79 576 Weil am Rhein, Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe "ACRYLMED" Ludwika Wtasinska.,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

Rodzaj opakowania:

butelka PE, poj. 200ml. 500ml, 1000ml; kanister PE, poj. 21, 51, 101, 201, 301
Okres waznosci produktu biobdjczego:

12 miesigcy od daty produkeji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng cz¢s¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowigzany jest niezwlocznie poinformowac Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznosciach, ktére mogg mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowiace podstawe wydania
pozwolenia, o ktorych 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.). Niewypelienie przedmiotowvch warunkow
skutkuje wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
Optate skarbowa uiszczono znakami oplaty skarbowej w wysokosci 76 zl skasowanymi na wniosku.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie sluzy prawo wniesienia skargi do Wojewodzkiego Sadu Administracyinego 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) skargg wnosi si¢ do WojewddzKiego Sadu Administracyjnego w Warszawic za posrednictwem Minisira
Zdrowia w nieprzekraczalnym terminie trzydziestu dni od dnia dorgczenia skarzacemu rozstrzygnigeia w sprawie.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 z¢ zim.) wnioski wrosi
si¢. do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiow  Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produkiow Biobdjczych.
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