MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa,

Departament Zdrowia Publicznego 7006 -02- 0 6
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator " It w4 UL
Nasz znak: ZPS$-484pb- AVOH O & . ZGj;@Z?/ od
Przedsigbiorstwo
Produkeyjno-Ushugowo-Handlowe
"Voigt" Sp. z o.0.

ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

W zwigzku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczaca pozwolenia na obrot

produktem biobdjezym
o nazwie:  VC 410R DEZOPOL MED - preparat gotowy do uzycia

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw, 170 mg/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. 170 mg/100g];

producent: Lonza AG, Munchensteinersirasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria
Cezwartorz¢dowe zwiazki amoniowe, C12-14-alkilo[(etylofenylo)metylo]di-metylowe, chlorki
CAS: 85409-23-0, WE: 287-090-7 [zaw. 170 mg/100g]:

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

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

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w  zalaczeniu

7008

przedmiotowe pozwolenie nr 3407/08 z dnia .... UZ H l'oku wraz z zatwierdzong trescia

oznakowania opakowania.
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1. Urzad Rejestracyi Produktow Leceniczych,
Wyrobdw Medyeanyeh | Produktow Biobdjerych
ul., Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
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2008 -02- 01
Warszawa. dnia 2008 r.

MINISTER ZDROWIA

wZPS - WU o - HU O X
Przedsighiorstwo
Produkeyjno-Ushlugowo-Handlowe
"Voigt" Sp. z o.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 wrzesgnia 2002r.
o produktach biobojezych (t.j. Dz, U. z 2007r, Nr 39, poz. 252), wydaje sie

pozwolenie nr 3407/08 na obrét produktem biohéjezym
VC 410R DEZOPOL MED - preparat gotowy do ugycia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
VC 410R DEZOPOL MED - preparat gotowy do uzycia

1. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

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

ptyn, o dziataniu bakteriobdjczym i grzybobojezym (w zakresie grzybéw drozdzopodobnych),
przeznaczony do mycia i dezynfekcji powierzchni i ciggéw technologicznych w zakladach
przemystu spozywczego i farmaceutycznego, w tym rowniez powierzchni majacych kontakt

z zywnoscig; do stosowania w gabinetach lekarskich, stomatologicznych, odnowy biologicznej,
zakladach fryzjersko-kosmetycznych, placowkach gastronomicznych, w celu utrzymania

higieny weterynaryjnej w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat

| 3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Ushugowo-Handlowe "Voigt" Sp. z 0.0.,
ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie toZsamodci
substancji czynnej), jej zawartoéé w produkceie biobdjezym oraz nazwa i adres wytwdbrey:
Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 170 mg/100g]:
producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria
Czwartorzgdowe zwiazki amoniowe, benzylo-C12-18-alkildimetylowe, chlorki,

CAS: 68391-01-5, WE: 269-919-4 [zaw. 170 mg/100g]:
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producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria
Czwartorzedowe zwiazki amoniowe, C12-14-alkilo[(etylofenylo)metylo]di-metylowe, chlorki,
CAS: 85409-23-0, WE: 287-090-7 [zaw. 170 mg/100g];

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

5. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:
Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Ustugowo-Handlowe "Voigt" Sp. z 0.0.,
ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

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

7. Okres wainosci produktu biobdjczego:
12 miesiecy od daty produkeji
8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

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

' tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje wainoéé do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:
Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania

administracyjnege (Dz. UL z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrienie
| sprawy’ do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnsa dorgezenia decyzii

MINISTER ZDROWIA

MINISTEA EDROWIA
Pnnsﬁxﬁ”qr| 7 STANU |

Oitreymuja; Adam Frowczak

1. Sirona
2 URPLWMIPB
l.af
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produacent: Lonza AG, Munchensteinersirasse 38, CH-4002 Basel. Szwajearis

CAR: 85409-23-0, WE: 287-080-7 |zaw. 170 mg/100g];
producent: Longza AG, Munchensteinersirasse 38, CH-4002 Basel, Sewajearis
5, Nazwa i adres wytwdrcy produktu biobéjezego:

Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Ushigowo-Handlowe "Voigt" Sp. 2 0.0,

ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

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

7. Dkres wainoéci produktu biohdjczego:

12 miesiecy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczeny do powszechnego uzytku

9. Inne postanowicnia decyzji:

Hntegralng ceeét pozwolenia stanow! zatgusnik w pustaci:
|

s tresel pznakowania opakowanta

i Pozwolenie zachowuje wainodé do dnia 14 maja 2010r.

Poucrenie;

sprwy Co minisue widciwege do spraw zdrowia, wiciminic 14 dni od dnia dorgoeeniv decyagt.

MINISTER ZDROWILA

Ioapowfiinieria

MIMEST DROWI[A
PODSEKRETARZ STANU
[ Dy rmiy: Addaw Fiopczak
1 1. 5tmna I
2 UORPLWMiPR
R

Crwartorzedowe zawiaski amonmiowe, C12-14-alkilo[(ztylofenylo)metyloldi-metviowe, chlorkl,

Od nindejsze] decyzit, na padstawie art 127 6 3w me 7 art 129 § 2 ustawy z dolg 1 czerwea 19601, Kodeks postepowania
adritistracyinege (T TL 2 2000 1. Ne 9E, poz, 1071 20 zm ), sronie shory praws do woissienia wniosko o panowne rorpairaenis |
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrabésy Medyczaych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, £ 014
Nr UR.PR.3407/08.ztw.2014

Frzedsighiorstwo
Produkeyjno-Ushigowo-Handlowe
"Vaoigt" Sp. z ¢.0.

ul. Jordana 90

41-813 Zabrze

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenin Delegowanego
Komisji (UE) or 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentn
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substaneji czynoych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 vstawy Z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (De. U. 22007 1. Nr 39, poz. 252 z péin. zm.)

zmienia sig decyzig Ministra Zdrowia z dnia 01.02.2608 r. ¢ wydaniu pozwolenia
nr 3407/08 na obrit produktem biobéjezym VC 410R DEZOPOL MED.-preparat
gotowy do udycia poprzez zmiane termino waznofci ww. pozwolenia

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

na: Pezwolenie zachuwuje wainos¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Przedsicbiorstwo Produkcyjno-Ustugowo-Handlows "Voigt"
Sp. z 0.0, ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze. dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu
postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwigzku z Rozporzadzeniem
Delegowanym Komisjii (UE) nr 73672013 z dnia 17 maja 2013 r. zmienigjacym
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu
trwania programu prac polegajacych na ocenie ismigjacych biobéjczych substancji czynnych,
wystapil z wnioskiem o zmiang terminu waZnosci pozwolenia nr 3407/08 na obrot
produktem bicbdjezym VC 410R DEZOPQL MED.-preparat gotowy do uzycia.

Od dnia 1 wrze¢nia 2013 r. stosuje sig Rozporzadzenie Parlamentu Eutopejskiego i Rady
(UE) or 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobGjezych

UR.DEB REBM.422.0682.2014. MR
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(Dz. Urz, UE L 167 z 27062012 roku, str. 1 z pdn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: . Komisja kontynuuje program prac  polegajgeyeh  na
systemalycznej acente wszystkich istrigjgcych substancti czyanyeh, rozpoczely zgodnie z art,
16 ust. 2 dyrekiywy Y8/8/WE, majge no celu zakoriczenie go do dnria 14 maja 2014 r. W ipm
celu Komisia jest wprawniona do przyjecin aktéw delegowanych zgodnie z art &3
dotvezgeych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
i vbowigzkéw wiaSciwyeh vrgandw I uczestnikdw programu. W zaleznosci od postepéw
programy prac Kemisja jest uprawniona do przyfecia aktéw delegowanych zgodnie z arl. 83
dotyczgeych przediuzenia programu prac o okreslony czas’.

W dniu 20.08.2013r. wesdo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UL)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamenm Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istmiejacych biobdjczych substancji czynaych (Dz. Urz. UE L 204 2 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozpurzgdzenia Delegowanego Komisji {UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamemu Europejskicgo i Rady (UE) ar 528/2012 ,Srodki
przejiciowe” poprzez ustalenie wowego ternminu  zakonczenia prac  poleggjacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejgeych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie 2 art. 155 ustawy 2 dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ..Decyzja ostafeczng, na mocy kidrej strona nubyfa prawo, moze byé
w katdym czasie za zgodg sftromy wchylona fub zmiewiona przez organ administracji

| publicznei, ktdry jy wydal jeteli przepisy szczegdlne mie sprreciwidjy sie uchyleniu Iub ]
zmignie takiej decyzii i przemawia za tym Interes spoleczny lub sfuszny interes strony;

przepis art. 134 § 2 stosufe sie odpowlednio ™

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajgce] decyzje o pozwoleniu na obrit
produkiem biobdjezym VC 410R DEZGPOL MED.-preparat gotowy do wiycia w zakresie
Zmiany terminy waznodei ww. pozwolenia przemawia stuszny interes strony.

W zwigzku z powyzszym postanawia sig jak na wstepie.

Pouczenie:

Od ninigjsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do waiesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produkeéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji,

Orezymijg;
I. Sorona
2. afa
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