2008 -02- 01

Warszawa, dnia 2008 r.

MINISTER ZDROWIA i
nr 29 'Lt&JLr‘ﬁJ@J'?JL{L}E/LJQ

Przedsigbiorstwo
Produkeyjno-Uslugowo-Handlowe
"Voigt" Sp. z 0.0.

ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

DECYZJA

Na podstawie art. 4 ust. | pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobéjczych (1j. Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252), wydaje sie

pozwolenie nr 3408/08 na obrét produktem biobéjezym
VC 410 DEZOPOL MED

|
i' 1. Nazwa produktu biobéjczego:
| VC 410 DEZOPOL MED

|1. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie: 1
'kat. I, gr. 2, 3, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii
'i grup produktow biobojezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

!p}}m. o dzialaniu bakteriobojczym i grzybobdjczym (w zakresie grzybow drozdzopodobnych),

iprzcznacznn}f do mycia i dezynfekcji powierzchni i ciggéw technologicznych w zakladach
iprzemysiu spozywczego | farmaceutveznego, w tym rowniez powierzchni majacych kontakt
2 zywnoscia: do stosowania w gabinetach lekarskich, stomatologicznych. odnowy biologicznej.
zakladach fryzjersko-kosmetycznych, placéwkach gastronomicznych, w celu utrzvmania

higieny weterynaryjnej w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat

| 3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego: i
Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Uslugowo-Handlowe "Voigt" Sp. z 0.0.,

ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze l
|
!

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie toZsamosci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytwoérey:
Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 3,5 g/100g]; |
producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria |
Czwartorzedowe zwiazki amontowe, benzylo-C12-18-alkildimetylowe, chlorki, |

CAS: 68391-01-5, WE: 269-919-4 [zaw. 3,5 g/100g]; ]
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producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria i
;'C zwartorzgdowe zwigzki amoniowe, C12-14-alkilo[(etylofenylo)metylo]di-metylowe, chlorki. |
CAS: 85409-23-0, WE: 287-090-7 [zaw. 3,5 g/100g]:

producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

5. Nazwa i adres wytwdrcy produktu biobdjczego:

| Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Uslugowo-Handlowe "Voigt" Sp. z 0.0.,
ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

6. Rodzaj opakowania:
butelka (HDPE);
kanister (HDPE)

7. Okres wainoéci produktu biobdjezego:
12 miesiecy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng czgs¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

tredei oznakowania opakowania

——

Pozwolenie zachowuje wainoié¢ do dnia 14 maja 2010r.

Pou ie:

Od ninigjsze decyzji, na podstawie art, 127 § 3 w aw, 2 art. 129 § 2 ustawy 7 dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks postgrowania
administragyjrege (D2 U,z 2000 r Nr 98, poz. 1071 e zm}, stronie sluzy prawo do wniesienia wnivsku o ponowne rospairenic
sprawy do ministro wiadeiwego do spraw zdrowis, w tzrminie 14 dai od daia dorgozenia decveji
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Urzad Rejestracii
Produktéw Lecaniczyeh, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobéjezych

ul Zabliowsla 41 03-736 Warazawa tal +45 23 49211200, fax =14 22 482 1109
NIP 521 32 14 1482 EEGON 0L524860]
Depertament Rejestracii Produktow Biobajezych Warszawa,

2uil -ip- 2 ¢
PB/RPB-421-215/10[AM]

Przedsigbiorstwo Produkeyjno-

Lslugowo-Handlowe "VOIGT" Sp. z 0.0,
ul. Jordana 90

41-813 Zabrze-Helenka

W zwiazku 7 decyzja IPrezesa Urzgdu Rejestracii Produkiow Leczniczyeh,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biohdjezyeh, dotyezaca zmiany danyeh objetych
pozwoleniern na obrdt proculktem biobdjezyim

o naswie: VO 410 DEZQPOL, MED

podmiot odpowiedzialny: Przedsichiorstwo Produkeyjno-Ushuzown-Handlowe "V OIGT"
Sp. 2 0.0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze-Helenka

Departament  Rejestracii Produkiéw  Biobojezyeh przesvla w zalgezeniy ﬁprzccimimqu
devvae, dotvesgeg amiany danyeh objetveh pozwoleniem nr 3408/08 z dnia 28774747, roku.
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wryrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Warszawa, Ut

N UEPE 340,08, 2. 200, 0

Przedsigbiorsiwo Produkeyjno-
Uslugowo-Handlowe "VOIGT" Sp. £ 0.0.
ul. Jordana 90

41-813 Zabrze-Ielenka

DECYZJA

bha podstawie arl. 54 ust. 2 1 ust, 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 v. o produktack
biohojezych (Dz. U, z 20071, Nr 39, poz 252),

dekoenuje sig zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3408/08 z dnia 1 lutego 2008 r. na
obrit preduktem biobdjeaym VC 410 DEZOPOL MED

w zaliresie:

- okres wainosei produkin biobdjczego:
£ 12 miesigey od daty produkeji
| na; 24 micsiacc od daty produkeji

Tres¢ oznakowania opakowania stenowiaca zalacznik do ninicjszej decyzli, w toku
postepowania  pedlegala  werylikacji w  zakresic  przediniolowe] zmiany 1 zostala
ZaaKCCpowana.

LZASADNIENIE

| Od vzasadnienia ninigjszej decyzji odstgpiono na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu
| postepowania administracyjnese (Dz. TL 7 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniswaz
uwzelednia ona w caloscl 2gdanie strony.

PR/RPB-421-215/10[AM]
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Pouczenie:
Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960

r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

~nzail s

Zalaczniki:
|. Treé¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja;
1. Strona
2.3l

PB/RPB-421-215/10[AM]
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MINISTERSTWO ZDROWIA = A
Departament Zdrowia Publicznego 2008 -02- 0 g
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00

identyfikat _ " | _
Nasz zna;I:IZPS'-'i;flrpb— 24O 8O% . _4:9&3/{33 /6:'}

Przedsigbiorstwo
Produkcyjno-Uslugowo-Handlowe
"Voigt" Sp. z 0.0.

ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

W zwiazku z decyzjg Ministra Zdrowia, dotyczacg pozwolenia na obrot
produktem biobdjezym

0 nazrwie: VC 410 DEZOPOL MED

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 3.5 /100g];
producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria
Czwartorzedowe zwiazki amoniowe, benzylo-C12-18-alkildimetylowe, chlorki,

CAS: 68391-01-5, WE: 269-919-4 [zaw. 3,5 g/100g];

producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria
Czwartorzedowe zwigzki amoniowe, C12-14-alkilo[(etylofenylo)metylo]di-metylowe,
chlorki, CAS: 85409-23-0, WE: 287-090-7 [zaw. 3.5 g/100g]:

producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Ustugowo-Handlowe "Voigt” Sp. z 0.0..

ul, Jordana 90, 41-813 Zabrze

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalgczeniu
przedmiotowe pozwolenie nr 3408/08 z dnia ?Z”.Q@.:’J?:.Jl toku wraz z zatwierdzong trescia

oznakowania opakowania.

DY R TOR

Departamenty Zdmwig/Publicznego
o

Do wiadomaodci; NI Olszak

I, Urzad Rejestrac)i Produktow Leczniczych, o
Wyrobdw Medveanmyeh | Produktdw Biobdjezych b S
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa
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PREZES

Urzgdu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, /1% ~ll5= | &

Nr UR.PB.3408/08.ztw.2014

Przedsiehiorstwo
Produkeyjno-Uslugowo-Handlowe
"Voigt™ Sp. z 0.0.

ul. Jordana 90

41-813 Zabrze

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerweca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 2z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady {UE) nr 528/2012 w odniesieniuv do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzeénia
2002 r. o praduktach biobdjczych (Dz. U. 22007 1. Nr 39, poz. 252 z pdzn. zm.)

zinienin sig decyzje Ministra Zdrowia z dnia 01.02.2008 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3408/08 na obrét produktem biobdjezym VC 41) DEZOPOL MED. poprzez zmiang
termina wainog§ci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznoéé do dnia 14 maja 2014 1.

na: Pozwolenie zachowuje wainos¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Przedsighiorstwo Produkcymno-Ustugowo-Handlowe "Voigt"
Sp. z 0.0, ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze, d=zialajac na podstawie art. 135 Kodeksu
postepowania administracyjnego {Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwiazku z Rozporzadzeniem
Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacym
rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu
trwania programu prac polegajcych na ocenie istnigjacych biobdjezych substancji czynnych,
wystgpil z woioskiem o zmiang terminu wazno$ci pozwolenia nr 3408/08 na obrdt
praduktem biobdjczym VC 410 DEZOPOL MED..

Od dma 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojezych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pbdin. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.

UR.DRB_RBN 422 DAg3 2014 MR
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rozporzadzema stanowi 1z, Komisja kontynuuje program prac  poleggigeych na
systematycznej ocenie wazystkich isimiejgeveh substancii czyanyeh, vozpoczety zeodnie z art,
16 ust. 2 dyrektywy 98/8'WE, majge na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 v, W ivn
cefu Komisja jest uprawniona do przyjecia akidw delegowanych zgodnle z ort 83
dotyezgeyeh prowadzenia programu prac oraz okreSlemia zwigzanyeh z nimi proaw
i obowigzkow wilasciwych organow | uczestnikow programu. W zaleinosci od postepéw
programu prac Komisfa jest uprawniona do przyjecia akidw delegowanyeh zgodnie z art. 53
dotyezqeych preedfuzenia programu prac o okreslony czas”.

W doiu 20.08.2013r. weszio w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)E

nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rorporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejgcych biobdjezych substancji ceyanych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 t., str.
25). Artykit 1| ww. Rozporrzadzenia Delegowanepo Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia

artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 _Srodki

przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakoficzenia prac polegajgcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji ezynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia [4 czerwee 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,.Decyzia ostateczna, na mocy kidrej strona nabyla prawe, moze byé
w kuzdym czasie za zgodg sirony wchylona lub zmieniona przez organ administracfi
publicznef, ktory fu wydal, jezell przepisy szezegolne nie sprzeciwiajq sie uchylenin lub
zmianie takiej decyzji | przemawia za tym interes spofeczny lub stuszny interes sirony.
przepis art. 134 § 2 stosufe sie odpowiednia ™.

Majac powyzsze na uwadze, w opinil organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzie o pozwoleniu na obrot
produktem biobéjezym VC 410 DEZOPOL MED. w zakresie zmiany terminu waznasci ww.
pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwigzku z powyZszym postanawia sie jak na wstgpie.

Pouczenie:

Od minigjszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r, Kodeks postepowania administracyinego, stronie stuzy prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedn Rejestracji Produktow Leczniceych,
Wyrobdéw Medycimych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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