20 -03- 13

Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA
nr 2R - ugy ?ﬂa %865/ /0

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

DECYZJA
Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustzwy z dnia 13 wrzesnia 260%r.

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

pozwolenie nr 3965/10 na obrét produktem biobéjczym
NANO SAN VC 112

| 1. Nazwa produktu biobéjczego:
[NAND SANVC 112

|

iz. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

;kat. I, gr. 2 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 siycznia 2603r. w sprawie kategorii

I' i grup produktow biobdjczyeh (Dz.U. Nr 16, poz. 150):

ip}_vn,' o wlasciwosciach aatybakteryjnvch do biezacego mycia pomieszczesi i wrzadeen
isanitam}rch, Produkt przeznaczony do stosowania w miejscach prywatnyeh, publicznych (poza

obszarem medycznym) i w przemyéle.

I3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
{ PPUH "VOIGT" Sp. z 0. o.. ul. Jordana 90. 41-813 Zabrze-Helenka

|

f 4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamogei
substancji czynnej), jej zawartoéé w produkceie biob6jczym oraz nazwa i adres wytwoércy:
Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 1,5 g/100g];

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

.[5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjezego:
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze-Helenka

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

7. Okres wainodci produktu biobdjczego:
12 miesiecy od daty produkeji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralna czeéé pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje wainoéé do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od ninicjszej decyzli, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r, Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyz)i.

MINISTER ZDROWIA

| é u[};.-'-wﬁ';_,r_n?r:ﬂiﬂ. i WIA
MINISTE & 701
PODSEXRFETARZ STANU
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Urzedun Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznyeh i Produktéw Biobéjezych

Woarszawa,

Przedsigbiorstwo Produkeyjno-
Uslugowo-Handlowe "VOIGT™ Sp. z 0.0.
ul. Jordana 90

41-813 Zabrze-Helenka

DECYZJA

Na podstawie arl. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnin 13 wezednia 2002 r. o produktach
biobdjeeych (D2, U, z 20071, Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danvch objetveh porwoleniem nr 3965/10 z dnia 3 marea 2010 . na
obrdét produktem biobdjezym NANO SAN VC 112

| w zakresie:

- okres waznoscl produktu bivbojczego:
z: 12 miesigey od daty produkeji
na; 24 miesiace od daty produkeji

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalgeznik do niniejszej deeyzji, w toku |
posigpowania podlegata wervlikacii w  zakresie przedmiolowe] zmiany 1 zoslaka
zaakceplowana.

UZASADNIENLE

Od uvzasadnichia niniejsze] decyzji odsigpiono na podstawie art. 107 & 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w calesc] zadanic strony.

PERPE-421-214/ [0[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 shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych.
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Zalgceniki:
1. Tresé oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona
2.afa
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczrych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych

ul, Zablowwlia 41, 03-T36 Warzzawwa tel, +12 12492 L1 00, fax 48 22 492-1 109
MIF 52135214183 REGOH 0L 3249601

Departament Rejestracii Produktéw Biobédjezych Warszawa, aili -ip- ?

PRRPB-421-214/10[AM]

Przedsichiorstwo Produkeyjno-
Uslugowo-llandlowe "VOIGT" Sp. £ v.o.
ul. Jordana 90
41-813 Zabrze-lelenka
W oewigrku v decyzja Prezesa Urzedu Rejestracjii Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medyeznych | Produlddw Biobdjczych, dotyezaca wmdany danveh objelvch
pozwolenicm na obrdt produkiem biobdjezym

o narwie: NANDSANVC 112

podmiot odpowicdzialny: Przedsicbiorstwo Produkeyino-Ustugowo-Handlowe "VOTGT"
Sp. z 0.0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze-ITelenka

Departament Rejestracji Produktow Biobdjezveh przesyla w zalgezeniu preedmiotows
decvzje, dotvezacs zmiany danych objetveh pozwoleniem nr 3965710 z dnia .............. rolku.
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MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa,
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator

Nasz znak: ZPS-484pb- 3Q,5] /O

09 03 2010

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

W zwigzku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczgca pozwolenia na obrot
produktem biobojezym

0 nazwie: NANO SAN VC 112

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:
Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 1,5 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 przesyia w zata;:zaniu

oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:

1. Urzad Rejestracyi Produktow Leczniczych,

Wyrobtow Medycenyeh i Produktéw Biohdjczyveh
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczmiczych,
Wyrobéw Medycunych i Produktéw Biebdjezych

L 06~ § 8

Warszawa, ©

Nr UR.PB.3965/10,ztw.2014

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

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 crerwca 19601 Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 1. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) or 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 ocenic istnigjgcych biobéjezych substancji czymnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawic art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesénia
2002 r. o produktach biobGjczych (Dz. U. z 2007 1. Nr 39, poz. 252 z pdZn, zm.)

zmienia sig decyzje Ministra Zdrowia z dnia 03.032020 r. 0 wydaniu pozwolenia
or 3%65/10 na obrét produktem biohbéjczym NANQ SAN VC 112 peprzez zmiang
terminm wainosci ww. pozwolenia

z: Pozwoletie zachowuje waznodé do dnia 14 maja 2014 1,
na: Pozwolenie zachowuje waZznos§é€ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze-
Ielenka, dzialajac na podstawie art, 155 Kodeksu posigpowania administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r. poz. 267) w zwiazku z Rozporzadzenicm Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013
£ dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nt 528/2012 w odaiesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie
istniejacych biobdjczych substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmiane termiriu
waznosci pozwolenia or 3965/10 ne obrét produktem biobdjezym NANO SAN VC 112.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobtdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z péfn. zm.). Artykul 89 pkt 1
ww. rozporzadzenia stamowi iz: , Komisja honfymuyje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszysikich istmiejqcyeh substancii czvmnych, rozpoczety rgodnie
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z art. 16 ust. 2 dywektywy 98/8/WE, majac na celu zakorczenie go do dria 14 maju 2014 1.
W frm celu Komisja jest uprawniona do prayfecia akiow delegowanych zgodnie c art. 83
dotyczacych prowadzenin programu prac oraz okreSlenia zwigzanych z wimi praw
i obowiqzkow wlasciwych organdw i uczestnikéw programu. W zalermosdci od postepiw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z ari. 83
dotyezgeych przediutenia programu prac o ekresiony czas ™

W dnic 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE) |
! ar 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rad}' (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do ¢zasu trwania programu prac polegajacych na
| ocenie istniejacych biobdjczych substancji ezynnych (Dz. Urz, UE L 204 7 31.07.2013 r,,
str. 25). Artykut | ww. Rozporzadzenia Delegowanepo l{omlsjl (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rﬂzpurzqdzema Parlamentu Europejskicge i Rady (UE) nr 528/2012 ,Srodki
przejSciowe™ poprzez ustalenie nowego terminu  zakoficzenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istnigjacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 1.

Zgodnie « art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 1. Kodeks postgpowania
administracyjnego .Hacyzja ostateczna, na mocy kdref strona nabyla prawe, moze byé
w kazdvm czasie za zgodq siromy uchylona Iub zmiemionu przer organ administrocyi
publicznef, ktdry jq wydal jezeli przepisy szczegilne nmie sprzeciwiafy sie wchyleniu lub
zmianie takiej decyzji 1 prcemawia za tym interes spoleczmy lub stuszny interes strony; .
przepis art. 134 § 2 stosuje sig odpowiednio”,

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. |55
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzie o pozwoleniu na obr6t
produkiem biobdjczym NANO SAN VC 112 w zakresie rmiany terminu wanosci ww.
pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwigzku 7 powyzszym postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

0d ninicjsze} decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkiow Leczniczych.
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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