PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

.................................

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

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 uétawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje si¢

pozwolenie nr 5156/13 na obrét produktem biobéjczym
DEZYNFEKCJA VC 550 K

1. Nazwa produktu biobojczego:
DEZYNFEKCJA VC 550 K

2. Rodzaj i postaé¢ uzytkowa produktu biobédjczego i jego przeznaczenie:

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

Ptyn, produkt o dzialaniu bakteriobdjczym, grzybobdjczym i wirusobdjczym przeznaczony
do mycia i dezynfekcji powierzchni w obszarach hotelowo-sanatoryjnych. Przeznaczony do
powierzchni takich jak baseny, jacuzzi, spa, sauny, solaria, gabinety odnowy biologicznej,
sprzet sportowy i rehabilitacyjny, pomieszczenia fitness i szatnie, pomieszczenia sanitarne,
podlogi, kabiny prysznicowe, wanny, armatura, klamki, uchwyty, wieszaki, 16zka do masazy
1 solaryjne, ptyty akrylowe oraz do powierzchni majacych kontakt z zywnoscig. Produkt nie
jest przeznaczony do dezynfekcji w obszarach medycznych.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze-Helenka

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytwércey:

Substancja czynna: Wytworca:
Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5 e LONZA AG, Munchensteinerstr.
[zaw. 7 g/100g] 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

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

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kontener (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
2 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 2014-05-14 r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z up. Prezesa

WICEPREZES
ds. Produktow Leczniczych
—
mar Npa in Kotakowski

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania
Otrzymuja:

1. Strona:

2.a/a
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Rejestracji Produktéw Biobojczych Warszawa, 2013 -02- 2 8
UR.DRB.RBN.420.0266.2012.AS1.7

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

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biob6jczym

0 nazwie: DEZYNFEKCJA VC 550 K

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytwércy:

Substancja czynna: Wytwoérca
Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5 e LONZA AG, Munchensteinerstr. 38,
[zaw. 7 g/100g] CH-4002 Basel, Szwajcaria

podmiot odpowiedzialny:
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze-Helenka

Departament Rejestracji Produktow Biobdjczych przesyla w zalgczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 5156/13 z dnia . #00:4005 roku wraz z zatwierdzong tre$cig oznakowania
opakowania.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

"

Nr UR.PB.5156/13.ztw.2014

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

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 1. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu 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 wrzesnia
2002 r. o produktach biobéjezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 27.02.2013 r. o wydaniu pozwolenia
nr 5156/13 na obrét produktem biobéjezym DEZYNFEKCJA VC 550 K poprzez
zmiang terminu waznogci ww. pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny PPUH "VOIGT" Sp. z o. o., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze-
Helenka, dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania 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 rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) |
nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwaniaz programu prac polegajacych na ocenie |
istniejacych biobéjczych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmian¢ terminu
waznosci pozwolenia nr 5156/13 na obrét produktem biob6jezym DEZYNFEKCIA VC 550 !
K. ;

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biebdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z p6ézn. zm.). Artykut 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: ,Komisja kontynuuje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.

16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym !
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| celu Komisju jest uprawnionu do pizyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83[

LYl L) L} + 3 ; 4 23 4] L 4 I. 1y ' ; J 1] H
r:iot}czgc,}cl:t prov frdzenza programu prac oraz okreslenia zwigzanych z nimi praw |
i obowiqzkow wlasciwych organow i uczestnikow programu. W zaleznosSci od postgpow |
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia akta'u delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedluzenia programu prac o okreslony czas”

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzqdzeme Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. Zmieniajace rozporzadzenie Parlamenin Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww Rozporzadzenia Delegowanego Komls_]l (UE) nr 736/2013 zmienia :
drtykul 89 Rozpor7qd7enla Parlamentu Furopejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ..Srodki !

przej$ciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajapy ch | '
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczgtego zgodnie ]
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r. |

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
| administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy kiérej sirona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq stronmy uchylona lub zmieniona przez organ administracyi
: publicznej, ktory jq wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu Iub
| zmianie lakiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony,
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postepowania administracyjnego zmieniajacej decvzje o pozwoleniu na obrét
produktem biobdjczym DEZYNFEKCIA VC 350 K w zakresie zmiany terminu waznosci
ww, pozwolenia, przecmawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym poslanawia sig jak na wsigpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca |
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
| 0. ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
erobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
! decyzji.
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