MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 5. 17 . 400¢
Departament Zdrowia Publicznego

00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator
Nasz znak: ZPS-484pb- L, €% [ o3

PPUH "VOIGT" Sp.z 0. 0.
ul. Jordana 90

41-813 Zabrze - Helenka

W zwigzku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczacq pozwolenia na obrot
produktem biobéjczym

0 nazwie: GASTRO - SEPT VC 620

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:
Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 7 g/100g];
producent: : LONZA AG, Munchensteinerstr, 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

podmiot odpowiedzialny:
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0.
ul. Jordana 90

41-813 Zabrze - Helenka

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu
przedmiotowe pozwolenie nr 3899/09 z dnia 7..(2. 2 Sroku wraz z zatwierdzong tredcia

oznakowania opakowania.
LASTERCA OYREKTORA
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Wyrobdw Medycznyeh i Produkiow Biobojezych
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Przedsigbiorstwo Produkevjno-
Uslugowo-Handlowe "VOIGT" Sp. 7 o.0.
ul. Jordana 90

41-813 Zahrze-Helenka

Wozwigzku z decyzjg Prezesa Urggdu Rejestracii Produkidw [ecznivzych,
Wyrobdw Medycenych 1 Produktow Biobdiceyeh, dotyczaca smiany danveh objelyveh
pozwaleniem na abrdl produktem hiobdjerym

o nazwie: GASTRO-SEPT VO 620

podmint odpowicdzialny: Przedsicbiorsowo Produkeymo-Ustugowo-Handlowe "VOIGT”
Sp.z oo, ul Jordana 90, 41-813 Zabrze-Tlelenka

Departament RE]E":IJ"dle Produktow Biobojezyeh preesyla w o zalaczeniu :1139& )}gutnwa
decyzjg, dotvezacq zmiany danych objetych porwoleniem nr 3899/09 ¢ dnia / 504 roku,
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Warszawa, dnia

MINIS'IEER ZDROWIA

mr 275 - 484 0b- 539%(0D3
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0.
Jordana 90
41-813 Zabrze - Helenka

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 biob6jezych (t.j. Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252), wydaje sie

pozwolenie ur 3899/09 na obrét produktem biobéjezym
GASTRO - SEPT VC 620

| 1. Nazwa produktu biobé6jezego:

| GASTRO - SEPT VC 620

=1. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przcznacrenie:

 kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii
i grup produktéw biobsjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150).

lPlynn}r preparat myjaco-dezynfekeyjny do wszelkich wodoodpomych powierzehni o spektrum
\dzialania bakteriobdjczym, grzybobdjezym i wirusobojezym. Produkt przeznaczony

|do powierzchni, instalacji technologicznych, maszyn i urzadzen, Zalecany do stosowania

w mleczarstwie, zakladach przetworstwa owocowe - warzywnego, migsnego, rybnego

i piwowarskiego, zaktadach gastronomicznych i kuchniach

!3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

| PPUH "VOIGT" Sp. 2 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze - Helenka
|

r

i
i substancji czynnej), jej zawartodé w produkceie biob6jezym oraz nazwa i adres wytwérey:
 Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 7 g/100g]:

Producent: LONZA AG, Munchensteinerstr. 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

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

5. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjezego:
| PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze - Helenka
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6. Rodzaj opakowania:

kontener (HDPE);

butelka (HDPE).

kanister (HDPE);

beczka (HDPE)

7. Okres wainofci produktu biobéjezego:
12 miesiecy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng czes¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

| : :
tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje wazno$§é do dnia 14 maja 2010 r.

uczenie:
Od ninigjsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. 2 art. 129 § 2 ustawy 2 dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (De. U, # 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z¢ zm.), stronie shury prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozparzenic
sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowis, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyaji.
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PREZES

Urzedo Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produkiéw Biobdjezyeh

Warszowa, 201 ~19- | 4

Przedsigbiorstwo Prodoleyjno-
Uslogowo-Handlowe "VOIGT™ Sp. Z 0.0,
wl, Jordana 90

41-813 Zabrze-Helenka

DECYZIA

Na podstawie arl. 54 ust. 2 7 vst 5 ustawy 2 dma 13 wrzesnia 2002 1. o produktach
biobojezyveh (Dz. U, 2 2007, Nr 39, poz. 232,

dokonuje si¢ zmiany danych objg¢tych pezwoleniem nr 3899/09 2 daia 7 gradnia 2009 .
na obrét produktem biobdjerym GASTRO-SEPT VC 620

| w zakresie:

- okres waznosci produktu bhiohdjezego:
7: 12 micsigey nd daty produkeji

na: 24 miesiace od daty produkeji

Tres¢ oznakowaria opakowania stanowigea zafacrnik do nimiejsze; decyzji, w toku
postenowania  podiegata  weryitkacii w  zekresie preedmiotowe] zmiany 1 zostata
zaakeeptoiwana.

LUZASADNIENIE

- Od uzasadnienia ninigjszej decyzji odstapiono na podstawie arl. 107 & 4 Kodcksu
postgpowania administracyjnego (De. U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze 2m.}), poniswar
uweglednia oma w catosel zadanie strony.

PB/RFR-421-218/10[AM]
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Pouczenie: ||
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjncgo, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Zup.Prezesg
WICEP _

Zalgczniki:
|. Tresc oznakowania opakowania

Otrzymuja;
1. Strona
2.8

PB/RPB-421-218/10[AM]
Strona 2 z 2



PREZES

Urzedn Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -6~ | &

Nr UR.PB.3899/09.2tw.2014

PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0.
ul. Jordana 90
41-813 Zabrze - Helenka

DECYZJA

Na podstawic art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rezporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) or 736/2013 2 dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istnigjacych biob6jezych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.G7.2013, str.1) craz na podstawie art. 54 ust. § w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 1. o produktach biobéjezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pé#n. zm.)

zmienin si¢ decyzje Ministra Zdrowia z dnia 07.122009 r. o wydaniu pozwolenia
nr 389949 na obrét produktem biobdjezym GASTRO - SEPT VC 620 poprzez Zmiang
terminu wainofci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waimos¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachownje wainosé do dnia 31 grudnia 2024 r.

ZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny FPUH "VOIGT" Sp. z o. o, ul. Jordana 90, 4i-813 Zahrze -
Helenka, dzialajac na podstawic art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r. poz. 267) w zwinzku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji {UE) ar 736/2013
z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie
istnigjacych biobdjezych substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmiane terminu
waznosci pozwalenia nr 3899/09 na obrdt produktem biobdjezym GASTRO - SEPT VC 620.

Od dnia i wrzednia 2013 r. siosuje si¢ Rozporzadzenie Patlamentn Europejskiego i Rady
{(UE) nr 528/2012 w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw biobdjezych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdén. zm.), Artvkul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz |, Komisja kontymuuje program prac polegajacych na

siemarycznef ocenie wszystkich isinigjqcyeh substancii czynnyeh, rozpoczety zgodnie z art.

UR.IJRB.RBN .422,10542014 MR
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L 16 ust. 2 dyrekiywy 98/8/WE, majae na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W iym
cely Komisja jest wprawniona do przyjecia uktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczaqeych prowadzenia programu prac oraz okreslemia zwiygzanych z nimi praw
i ohowigzkéw wiasciwych organdw i uczestnikéw programu. W zaleinodei od postepéw
programy prac Komisja jest uprawniona do przyjecia akiow delegowanych zgodnie z ari. 83
dotyczqcych przediutenia programu prac v ckreslony czas”.

nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskicgo
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjezych substancji czynnych (Dz. Ure. UE L 204 » 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego KO]"I’.'IIS_]] (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Ruzporzqdzema Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) ne 528/2012 ,Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu  zakonczenia prac pnlegg]ﬁbych
na systematycznej acenie wszystkich istniejacych substancji czynpych, rozpoczgtego zgodnic
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania

publiczne], kiéry jq wydal, jezeli przepisy szczegilme nie sprzeciwiajq sie wchyleniu lub
mmianie takiej decyzji | przemawia zy tym interes spofeczny fub stuszny inferes strony,
przepis art. 154 § 2 stosufe sig odpowiednio ™,

Majac powyZzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzie o pozwoleniu na obrot
produktem biobdjezym GASTRO - SEPT VC 620 w zakresie zmiany terminu waznosci ww.
pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyZzszym postanawia sig jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks pustgpowania administeacyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracii Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycmych i Produktow Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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W dnin 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE.)'

administracyjnege ..Decyzia ostateczng, na mocy kiorej sirona nabyla prawe, moze byé |
w kazdym czasie zo zgodg stromy wchylona lub zmieniong przez organ administracii
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