MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 0. 40. V40 v
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa 15
tel. centr. 634-96-00

identyfikator
Nasz znak: ZPS-484pb- 2 ¥4 6 ‘ 0% \7~4 l 459;) LOAD

Diversey Polska Sp.z o.o.
ul. Fabryczna 5
00-446 Warszawa

W zwiazku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 2716/05 z dnia 2 sierpnia 2005 r. na obrdt produktem biobdjezym

0 nazwie: Divodes FG

podmiot odpowiedzialny:

Diversey Polska Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu przedmiotowa

decyzje, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2716/05 z dniaQZ.-Q.y.(m.mku.

Do wiadomosci: { /"/

1. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, / I
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

2, ala



Warszawa, dnia ..... 2010.-08-3.0....

MINISTER ZDROWIA o _‘
Nr.£Ra:48Upb- 2216 [OF [24 (452 (2010

Diversey Polska Sp. z o. o.
ul. Fabryczna §
00-446 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (t.j. Dz.U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem 2716/05 z dnia 2 sierpnia 2005r.

na obrét produktem biob6jezym Divodes FG

w zaKresie:

- nazwa i adres wnioskodawcy:

z: | JohnsonDiversey Polska Sp. z o. o., Al Stanéw Zjednoczonych 61A,
04-028 Warszawa
na: | Diversey Polska Sp. z o. 0., ul. Fabryczna 5, 00-446 Warszawa

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcy

z.

propan-1-ol, CAS: 71-23-8, [zaw. 52%]
producent: Brenntag Cr, s.r.o., Mezi Uvozy 1850, Prague 9, Republika Czeska

propan-2-ol, CAS: 67-63-0 [zaw. 17%)]
producent: Sasom Solvents Germany, Auckelmannsplatz 1, D 20537 Hamburg,
Niemcy

na:

propan-1-ol, CAS: 71-23-8, WE: 200-746-9 [zaw. 520 g/kg]
producent: Brenntag CR, s.r.o., Mezi Uvozy 1850, Prague 9, Czechy

propan-2-ol, CAS: 67-63-0, WE: 200-661 [zaw. 173 g/kg]

producenci:

1. Brenntag CR, s.r.o., Mezi Uvozy 1850, Prague 9, Czechy

2. Sasol Solvents Germany GmbH, Anckelmannsplatz 1, 20537 Hamburg,
Niemcy




- nazwa i adres wytwoérey produktu biobdjczego:

z: | Cheport spol. s.r.o., Lhotsko, 763 12 Vizovice 93, Republika Czeska

na: | 1. Cheport spol. s.r.o., Lhotsko 93, 763 12 Vizovice, Czechy
2. Diversey, Rembrandtlaan 414, 7545 ZW Enschede, Holandia

- rodzaj opakowania:

z: | butelka (HDPE)
na: | butelka (HDPE), kanister (HDPE)

- inne postanowienia decyzji:

z: | Integralng czes¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tresel instrukcji stosowania w jezyku polskim

na: | Integralng czes¢ pozwolenia stanowi zalgceznik w postaci:

- tresci oznakowania opakowania zweryfikowanej w zakresie wprowadzonej
zmiany

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 2716/05 z dnia 2 sierpnia 2005 r. w zakresie:
zmiana nazwy i adresu podmiotu odpowiedzialnego, zmiana zapisu zawartosci substancji
czynnych w produkcie, zmiana nazwy i adresu wytworcy substancji czynnych, dodanie nazwy
1 adresu wytworey produktu biobdjczego, zmiana rodzaju opakowania oraz zmiana zapisow
w tresci oznakowania opakowania w punkcie sposob uzycia dokonana zostala na wniosek

podmiotu odpowiedzialnego z dnia 25.03.2010 r., nr sprawy PB/RPB-421-56/10[AB].

Tres¢ oznakowania opakowania uwzgledniajaca zakres zmian, stanowi zatacznik
do niniejszej decyzji.

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Otrzymuja:
1. Strona

2. URPLWMIiPB
3.ala




Tres¢ oznakowania produktu biobojczego
I. Tekst na etykiecie

Divodes FG

Preparat dezynfekcyjny na bazie alkoholu, nie wymaga plukania.

Divodes FG to ptyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, materialow, wyposazenia i mebli oraz
powierzchni majacych kontakt z zywnoScig i Srodkami zywienia zwierzat (pojemniki, naczynia,
wyposazenie i sprzety kuchenne), do uzytku prywatnego i publicznego. Posiada wiasciwosci
bakteriobdjcze, grzybobdjcze i pratkobojcze.

Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
Przed uzyciem przeczytaj zatqczong ulotke informacyjna.

Uwaga!

2| Produkt drazniacy

1 Produkt wysoce fatwopalny

*  Produkt wysoce tatwopalny.

* Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.

* Pary moga wywota¢ uczucie sennosci i zawroty glowy.

*  Przechowywac pojemnik w miejscu dobrze wentylowanym.

= Nie przechowywac¢ w poblizu zrodet zaptonu — nie pali¢ tytoniu.

= Nie wdycha¢ pary/ rozpylonej cieczy.

* Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duza iloscia wody i zasiggna¢ porady lekarza.
»  Nosi¢ okulary lub ochrong twarzy.

= Stosowac wylacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Zalecenia: Po uzyciu sptukac i wysuszy¢ rece. W przypadku dlugotrwatego kontaktu z preparatem moze
by¢ konieczna ochrona skory.

Zalecenia: Po dezynfekcji powierzchnie i urzadzenia moga by¢ uzytkowane po wyschnigciu.

Produkt biobojezy - zawiera substancje czynne: 520 g/kg propan-1-ol, 173 g/kg propan-2-ol. Pozwolenie
na obrot nr 2716/05.

Nr partii/data waznoSci: 24 miesiace od daty produkeji (na opakowaniu).

Objetos¢ netto: ... L'

Producent:
I. Diversey, Rembrandtlaan 414, 7545 ZW Enschede, The Netherlands
2. Cheport spol. s r. 0., Lhotsko 93, 76312 Vizovice, Czech Republic.

" Wielkos¢ odpowiednia do rodzaju opakowania



Podmiot odpowiedzialny/Dystrybutor:

Diversey Polska Sp. z 0.0.
00-446 Warszawa, ul. Fabryczna 5
tel. 022 328 1000, faks: 022 328 1001

www.diversey.pl
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II. Tekst na ulotce informacyjnej
Divodes FG
Posta¢ produktu: ciecz.

Przeznaczenie

Divodes FG to ptyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, materiatow, wyposazenia 1 mebli oraz
powierzchni majacych kontakt z zywnoscia i srodkami zywienia zwierzat (pojemniki, naczynia,
wyposazenie 1 sprzety kuchenne), do uzytku prywatnego i publicznego. Posiada wilasciwosci
bakteriobdjcze, grzybobojcze i pratkobdjcze.

Sposéb uzycia

Na umyte i suche (ewentualnie lekko wilgotne) powierzchnie nanies¢ poprzez natrysk Divodes FG.
Podczas stosowania produktu nalezy stosowa¢ zalecane ponizej czasy kontaktu z powierzchnia:

1. Czas kontaktu 5 minut, temperatura 20°C:

a). roztwor 25% - dziatanie bakteriobojcze,

b). roztwor 50% - dziatanie bakteriobdjcze oraz przeciw grzybom drozdzopodobnym,

¢). koncentrat - dziatanie bakteriobdjcze, grzybobdjcze oraz dziatanie bojcze wobec pratkow gruzlicy.

2. Czas kontaktu 15 minut, temperatura 20°C:
a)._roztwor 50% - dziatanie bakteriobojcze oraz przeciw grzybom drozdzopodobnym,

b). koncentrat - dziatanie bakteriobojcze, grzybobojcze oraz dziatanie bojcze wobec pratkow gruzlicy.

UWAGA: Zdezynfekowane powierzchnie nie wymagaja ptukania.

Postepowanie z odpadami:

Zapobiega¢ przedostawaniu sig¢ nierozcienczonego produktu do sciekow, wod powierzchniowych
1 wod gruntowych. Produkt zuzy¢ w catosci. Niewielkie ilosci niewykorzystanego produktu rozcienczy¢
woda do stezenia najwyzej 1%, odprowadza¢ do kanalizacji. Wigksze ilosci przekazywac do utylizacji
specjalistycznej firmie.

Oproéznione opakowania przeptuka¢ dwukrotnie woda i przeznaczy¢ do recyklingu.
Warunki przechowywania:

Magazynowa¢ w pozycji pionowej, wylacznie w oryginalnych. szczelnych i wlasciwie
oznakowanych opakowaniach, w suchych i odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach. Nie

przechowywac ponizej 5°C 1 w wysokich temperaturach. Przechowywac z dala od zrodet ciepta, nie
wystawiac na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Srodki ostroznoSci i pierwsza pomoc:

Po uzyciu sptukac i wysuszy¢ rece. W przypadku dtugotrwatego kontaktu z preparatem moze by¢
konieczna ochrona skory.

Podczas stosowania preparatu unika¢ wdychania aerozoli, w przypadku narazenia zapewnic¢ dostep
swiezego powietrza a w razie wystapienia dolegliwosci zapewni¢ pomoc lekarska. W przypadku utraty
przytomnosci zapewni¢ utozenie i transport w stabilnej pozycji bocznej.

AV



Podczas pracy z preparatem unika¢ zanieczyszczenia oczu i skory. W przypadku polania sig
nierozcienczonym preparatem zdja¢ natychmiast zanieczyszczona odziez, skore zmy¢ woda. W razie
wystapienia podraznienia skonsultowac si¢ z lekarzem. Zanieczyszczone oczy ptukac¢ z otwartg powieka
przez kilka minut biezaca wodg i zapewni¢ pomoc lekarska.

W przypadku potknigcia wyptukac usta woda, pi¢ duze ilosci wody. W przypadku nieustepujacych
dolegliwosci zasiegnac porady lekarskiej.

Dodatkowe informacje odnosnie do $rodkdw ostroznosci wymaganych przy pracy z preparatem
Divodes FG znajduja si¢ w karcie charakterystyki.

UWAGA: Preparat przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

Podpis osoby upowaznionej



MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa,
Departament Zdrowia Publicznego 2009 -10- 30
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator i : T
Nasz znak: ZPS-484pb-_73 /()/u 5124 / ¥L | XAV

J

JohnsonDiversey Polska Sp. z o.o.
ul. Fabryczna §
00-446 Warszawa

poprzednio:
JohnsonDiversey Polska Sp. z o.0.

Al. Stanéw Jednoczonych 61 A
04-028 Warszawa

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyta w zalaczeniu
decyzje o zmianie danych objetych pozwoleniem nr 2716/05 z dnia 2 sierpnia 2005r.

na obroét produktem biobdjczym

o nazwie: DIVODES FG

Podmiot odpowiedzialny: JohnsonDiversey Polska Sp. z o.0., ul. Fabryczna 35,
00-446 Warszawa (poprzednio: JohnsonDiversey Polska Sp. z o.0., Al. Stanow
Zjednoczonych 61A, 04-028 Warszawa).

Departament Zdowia Publicziw

ZASTE?% DYREK T4

Do wiadomosci:

1. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

2. ala



~ Warszawa, dnia 2009 -10- 13
Nr 2P5- U@y 23 AG(O5 ] 7“//&&!%/\4

JohnsonDiversey Polska Sp. z o.o.
ul. Fabryczna §
00-446 Warszawa

poprzednio:
JohnsonDiversey Polska Sp. z o.0.

Al. Stan6éw Jednoczonych 61 A
04-028 Warszawa

Niniejszym informujg¢, ze zataczona decyzja wywoluje skutki dla oznakowania
opakowania produktu biobdjczego.

Wskazuje sig, ze zgodnie z art. 44 ust. 3 pkt 4 oraz art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002r. o produktach biobdjczych (tj. Dz. U. z 2007 r., Nr 39, poz. 252 z pdzn. zm.)
oznakowanie opakowania produktu biobdjczego powinno zawiera¢ informacje okreslajace
zakres stosowania produktu biobdjczego. Klasyfikacja produktow biobodjczych wedtug
zakresu ich stosowania jest okreslona w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia
2003r. w sprawie kategorii i grup produktow biobdjczych wedtug ich przeznaczenia (Dz. U.
Nr 16, poz. 150). Zawezenie zakresu stosowania produktu poprzez zastapienie w tresci
zmienianej decyzji zapisu: kat I, gr. 2,3,4 zapisem: kat I, gr. 2,4, pociaga za soba obowiazek
wykreslenia w tresci oznakowania opakowania jednej lub wigcej z grup (kategorii), w ktorej
produkt byt stosowany. Mianowicie, okreslenie: ptyn do dezynfekcji powierzchni,
materialow, wyposazenia i mebli oraz powierzchni majacych kontakt z zywnoscia i Srodkami
zywienia zwierzat (pojemniki, naczynia, wyposazenie i sprzety kuchenne), do uzytku
prywatnego i publicznego; stosowany w celu utrzymania higieny weterynaryjnej w miejscach
hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat nalezy zastapi¢ okresleniem: phyn
do dezynfekcji powierzchni, materialow, wyposazenia i mebli oraz powierzchni majacych
kontakt z zywnoscia i $rodkami zywienia zwierzat (pojemniki, naczynia, wyposazenie
1 sprzgty kuchenne), do uzytku prywatnego i publicznego.

MINISTER ZDROWIA
Podpis i pieczec
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PODSEKREYARZ STANU

Do wiadomosci: (_,;4"/
1. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, '
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
2. ala



MINISTER ZDROWIA |

JohnsonDiversey Polska Sp. z o0.0.
ul. Fabryczna 5
00-446 Warszawa

poprzednio:
JohnsonDiversey Polska Sp. z o.o.

Al Stan6éw Jednoczonych 61 A
04-028 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 163 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.) w zw. z decyzja Komisji
Europejskiej (WE) Nr 2008/809 z dnia 14 pazdziernika 2008 r. dotyczaca niewlaczania
niektorych substancji do zatacznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych (Dz U L
281, 24/10/2008 p. 16 — 29) oraz w zwiazku z art. 4 ust. 2 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr
1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu okreslonego
w art. 16 ust. 2 Dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wprowadzenia do obrotu produktow biobdjczych (Dz. Urz. L 325, 11/12/2007, p. 3-65)

dokonuje si¢ zmiany decyzji nr 2716/05 z dnia 2 sierpnia 2005r. w sprawie wydania
pozwolenia na obrét produktem biobojczym DIVODES FG w nastepujacy sposob:

w punkcie ,,Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie”

zapis: kat I, gr. 2,3,4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r.
w sprawie kategorii i grup produktow biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ptyn do dezynfekcji powierzchni, materiatow, wyposazenia i mebli oraz powierzchni
majacych kontakt z zywnoscig i srodkami zywienia zwierzat (pojemniki, naczynia,
wyposazenie i sprzety kuchenne), do uzytku prywatnego i publicznego; stosowany w celu
utrzymania higieny weterynaryjnej w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu
zwierzat.

zastepuje si¢ zapisem: kat I, gr. 2,4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16,
poz. 150);

ptyn do dezynfekcji powierzchni, materiatow, wyposazenia i mebli oraz powierzchni
majacych kontakt z zywnoscia i S$rodkami zywienia zwierzat (pojemniki, naczynia,
wyposazenie i sprzgty kuchenne), do uzytku prywatnego i publicznego.



UZASADNIENIE

Pozwoleniem nr 2716/05 z dnia 2 sierpnia 2005t. Minister Zdrowia dopuscit do obrotu
produkt biobojczy DIVODES FG. Produkt ten zostal dopuszczony w grupie 2,3.4, jako
produkt majacy zastosowanie do dezynfekcji powierzchni, materiatow, wyposazenia i mebli
oraz powierzchni majacych kontakt z zywnoscia i Srodkami zywienia zwierzat (pojemniki,
naczynia, wyposazenie i sprzety kuchenne), do uzytku prywatnego i publicznego; stosowany
w celu utrzymania higieny weterynaryjnej w miejscach hodowli, przetrzymywania
i transportu zwierzat i posiada w swym sktadzie substancje¢ czynng propan-1-ol, CAS: 71-23-
8 oraz substancj¢ czynna propan-2-ol, CAS: 67-63-0.

Zgodnie z przepisem art. 4 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1451/2007 z dnia 4
grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego w art. 16 ust.
2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktow biobdjczych, produkty biobdjcze zawierajace czynne substancje wymienione
w zataczniku I1 do tego rozporzadzenia, co do ktérych podjeto decyzje o niewlaczaniu ich do
zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE dla niektorych lub wszystkich zgloszonych typow
produktow, nie beda juz wprowadzane do obrotu w tychze typach produktéw po uptywie 12
miesigcy od daty opublikowania tej decyzji.

Decyzja Komisji z dnia 14 pazdziernika 2008 r. dotyczaca niewlaczenia do
zatacznikow 1, [A lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobojczych, niektérych substancji, ktére maja zostaé
zbadane w ramach 10-letniego programu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 2 tej dyrektywy
zostata opublikowana dniu 24 pazdziernika 2008r. w dzienniku urzgdowym Wspolnot
Europejskich.

W zalaczniku do przedmiotowej decyzji Komisji zostala zamieszczona, migdzy
innymi, substancja czynna propan-2-ol, CAS: 67-63-0 w grupie 3 oraz substancja czynna
propan-1-ol, CAS: 71-23-8 w grupie 3. Zatem produkty biobdjcze zawierajace substancje
czynng propan-2-ol, CAS: 67-63-0 w grupie 3 oraz substancj¢ czynng propan-1-ol, CAS: 71-
23-8 w grupie 3 nie moga by¢ wprowadzane do obrotu z zastosowaniem w tej grupie od
momentu uptywu 12 miesigcy od daty opublikowania przedmiotowej decyzji, tj. od dnia 25
pazdziernika 2009 r.

Zgodnie z przepisem art. 163 Kodeksu postgpowania administracyjnego, organ
administracji publicznej moze zmieni¢ decyzje, na mocy ktdrej strona nabyla prawo, o ile
przewiduja to przepisy szczegdlne. Z uwagi na fakt, iz produkt biobdjczy DIVODES FG
posiada w swym skladzie substancj¢ czynna propan-2-ol, CAS: 67-63-0 w grupie 3 oraz
substancje czynng propan-1-ol, CAS: 71-23-8 w grupie 3 dokonuje si¢, w drodze niniejszej
decyzji, zawgzenia przeznaczenia (zakresu zastosowania) produktu do grupy 2,4. W niniejszej
sprawie przepisy szczegdlne sa zawarte w decyzji Komisji Europejskiej (WE) Nr 2008/809
z dnia 14 pazdziernika 2008 r. dotyczaca niewlaczania niektorych substancji do zatacznika I,
IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania
do obrotu produktow biobdjczych oraz art. 4 ust. 2 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr
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1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu okreslonego
w art. 16 ust. 2 Dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wprowadzenia do obrotu produktéw biobdjczych. Dlatego orzeczono, jak w sentencji decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pdzn. zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA
WIA
b k,%‘ANU ..........
pod/ is i plecze¢
oS
Otrzymuja; A%fn J/‘u/?(zak
1. Strona / /
2. URPLWMiPB
3. aa
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MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, G2 .O&. 2005 1.
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55

ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator
Nasz znak: ZPO-484pb-91{& /2005

JOHNSONDIVERSEY POLSKA Sp. z o.0.
Al. Stanéw Zjednoczonych 61 A
04-028 Warszawa

W zwiazku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjezym

0 nazwie: DIVODES FG

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

propan-1-ol, CAS: 71-23-8 [zaw. 52%];

producent: Brenntag Cr, s.r.o., Mezi Uvozy 1850, Prague 9, Republika Czeska
propan-2-ol, CAS: 67-63-0 [zaw. 17%];

producent: Sasom Solvents Germany, Auckelmannsplatz 1, D 20537 Hamburg, Niemcy

wnioskodawca:
JOHNSONDIVERSEY POLSKA Sp. z 0.0., Al. Stanéow Zjednoczonych 61 A,
04-028 Warszawa

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu

wraz z zatwierdzonym tekstem instrukcji stosowania.

p.o. ZAS DYREKTORA
Departaméntk Zdrowia Publicznego

Wojcieeh Klosinski

Do wiadomosci:

1. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa

2.aa



Warszawa, dnia 02 - 0% 2005 .

MINISTER ZDROWIA
nr ' JPO-USY p6- 2716 [2008

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 i 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
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 biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433
ze zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

JOHNSONDIVERSEY POLSKA Sp. z 0.0., wydaje

pozwolenie nr 2716/05 na obrét produktem biobéjczym

Nazwa produktu biobdjczego:
DIVODES FG
Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego 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 biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ptyn do dezynfekcji powierzchni, materiatdéw, wyposazenia i mebli oraz powierzchni majacych
kontakt z zywnoscig i Srodkami zywienia zwierzat (pojemniki, naczynia, wyposazenie i sprzgty
kuchenne), do uzytku prywatnego i publicznego; stosowany w celu utrzymania higieny

weterynaryjnej w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat
Nazwa i adres wnioskodawcey:

JOHNSONDIVERSEY POLSKA Sp. z 0.0., Al. Stanéw Zjednoczonych 61 A, 04-028 Warszawa

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamoSci

substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytworcy:
propan-1-ol, CAS: 71-23-8 [zaw. 52%];

producent: Brenntag Cr, s.r.0., Mezi Uvozy 1850, Prague 9, Republika Czeska

propan-2-ol, CAS: 67-63-0 [zaw. 17%];

producent: Sasom Solvents Germany, Auckelmannsplatz 1, D 20537 Hamburg, Niemcy
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Nazwa i adres wytwérey produktu biobdjezego:

Cheport spol.s.r.o., Lhotsko, 763 12 Vizovice 93, Republika Czeska
Rodzaj opakowania:

butelka (HDPE)

Okres waznosci preduktu biobdjczego:

24 miesiace od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralna czes$¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whioskodawca obowiazany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzgdu o wszelkich danych
i okolicznogciach, ktére moga mieé wptyw na wymagania i warunki stanowigce 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.). Niewypelnienie przedmiotowych warunkow
skutkuje wygasnieciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
do Ministra Zdrowia o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Z upowaznienia

........ ;.... bi.gw?m,[?..}.)o-draza.......................

podpis i pieczel
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Divodes FG
Zastosowanie:

Przemyst spozywcezy
Przemyst kosmetyczny
Przemyst farmaceutyczny
Gastronomia

Shuzba zdrowia

Higiena weterynaryjna

Sposob uzycia:

Preparat gotowy do uzycia. Przeznaczony do dezynfekcji w gateziach wymienionych
powyze]. Nanoszony jest na dezynfekowane powierzchnie metoda natryskowa.
Nie wymaga sptukiwania. Czas kontaktu: 5 minut.



