Urzad Rejestracji
FProduktéw Leezniczych, Wyrobdw Medyeznych i Produkiow Biobdjezyeh

NP 321-32-14-182 REGON 015249601
Diepartament Rejestraci Produlctéw Blobdjesych Warszawa, 01 -17- 1

UR.DREB. RBN.420.0306,2011.MN.7

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

W zwigeku 2 decyzig Prezesa Uragdu Rejestracii Produkddw Teczniczych, Wyrubdw
Medycznych i Produkidw  DBiobdjezyeh, dotyezacq sozwolenia na  obrét produktem
biabdjczym
0 nazwie: SANITARIATY-ZFL VC 541

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworey:
Sudstancja czynna: Wylwdrea

kwas glikolowy, CAS: 79-14-1 [zaw. 3.5 g¢/100g] e Du Port de Nemours (Belgium)
BVBA Du Poni Chemicals Selution
Enterprise, Kelenislaan 1, Haven
1348, B-9130 Kallo, Relaia

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

Departament  Rejestracii  Produk By ]}fiohfm_iczych przcsyta w o rzatgezenin precdmictowe
pozwolenie nr 4647/11 7 dnia, 44T roku wraz 2 zatwierdzona treseig oznakowania
opakowania,

ZALTERCA ﬂ‘."HEiﬁ'{Gﬂﬂ.
Deprrtamant Regamg] Froduktn
Blobdiczych |
o B et
Ekhista Becvinde

Do wiadomeden:
L. Strona
2a‘a



PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 201 -12- 1 4
Nr LR LE4GUELD......

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

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1a, ust, 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzeénia 2002 r. o produktach
biobdjeczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sig

pozwolenie nr 4647/11 na obrét produktem biobéjezym
SANITARIATY-ZEL VC 541

1. Nazwa produktu biobdjczego:
SANITARIATY-ZEL VC 541

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjezego 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 produktow biobdjezych (Dz. U, Nr 16, poz. 150);

zel, o wlasciwosciach dezynfekeyjnych o spektrum dzialania bakteriobdjezvm
i grzybobojczym. Do mycia powierzchni, pomieszczen i urzadzen sanitarnych. Zalecany do
czyszczenia powierzchni i przedmiotow takich jak kafelki, umywalki, toalety i prysznice.
Produkt przeznaczony do stosowania w miejscach prywatnych, publicznych poza obszarem
medycznym 1 w przemysle. Zalecany rowniez do powierzchni majacych kontakt
Z ZyWnoscig.

3. Imieg 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 zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:
kwas glikolowy, ¢ Du Pont de Nemours (Belgium) BVBA Du Pont
CAS: 79-14-1 [zaw. 3.5 g/100g] Chemicals Solution Enterprise, Ketenislaan 1,

Haven 1548 , B-9130 Kallo, Belgia
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5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze-Helenka

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestodci (HDPE))
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kontener (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres waznosci produktu biobojczego:

2 lata od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

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

Pozwolenie zachowuje waiZnos¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

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

UR.DRE.RBN.420.0306.201 1.MN
Strona2 z3



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 sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

........

Zataceniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja;
1. Strona
2.aa
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produkibw Leczniczych,
Wyrohéw Medycznych i Produktéw Biobé6jezych

Warszawa, 3
‘Nr UR PB.4647/11.ztw.2014

PPUH “VOIGT" Sp. z o.0.

ul. Jordana 90

41-813 Zabrze-Helenka
Pozzta preychodzdca
pilt E:E’ai it
B

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnege (Dz. U, z 2013 1. poz. 267) W zw. Z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) ar 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 w odniesienin do czasu irwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjezych substancji czymayeh (Dz. U, UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 usi. 5 w zw. art. 26 ustawy = dnia 13 wrzesria
2002 1. ¢ produktach biobdjezych (Dz. U. 22007 1. Ni 39, poz. 252 z pbin. zm.)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobhiw
Medyczoych i Produkiéw Biobdjezych z dnia 14122011 r. o wydaniu pozwolenia
ar 464711 na obrét produktem biobsjezym SANITARIATY-ZEL VC 541 poprzez
zmiang terminu waznofei ww. pozwolenia

z:  Pozwolenie zachowuje waznoéé do dnia 14 maja 2014 .

na: Pozwolenie zachowuje wainosé do dnia 31 grudnia 2024 r. 2l

| UZASADNIENIE |
| .
Podmiot edpowiedzialny PPUH "VOIGT" 8p. z 0.0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze-Helenka,
‘ dzialajae na podstawic art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnege (Dz. U. 2 2013 1. |

poz. 267) w zwiazku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17. |
maja 2013 r. znieniajacym rozpoizadzenie Parlamentu Furopejskiege i Rady (UE) nr |
578/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie isimejacych
' biobojezych substancji czynnych, wystapd z wiioskiem o zZmiang terming waznoscl
| pozwolenia tr 4647/11 na obrét produltem biobéjczym SANITARIATY-ZEL VC 541.

' Od dnia 1 wrzeénia 2013 1. stosuje sig Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie uddstgpniania na ryoku i stosowania produkidw biobdjezych |
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 rokw, sir. 1 z péim. zm.). Artykut 89 pkt 1 ww!
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisia kontynuwje program prac polegajgcych na |
sysiematyczriej ocenie wszystkich istniejgcych substancyi czyanych, razpoczely zgodnie 7 art. |
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majge na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r. Wiym

celu Komisja jest uprawniona do preyjecic akidw delegowanych zgodnie z_art. 83

‘- ” URDRB RBN.422.1831.2014.EG,
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| dotyczacych prowadzenia programar prac oraz okresienia zwiqzamych z nimti praw |

| i obowigzkow whasciwych organéw | uczesimikow programu. W zalesnasci od pa.ﬂ.gpdu'!
prograni prac Komisja fest uprawniona do praoyjecia akidw delegowanych zgodniz z art, 83 ‘
dotyezacych przediuzenia programu proc o okreslony czas”.

W dniu 20082013 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE) Ij
nr 73672013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Buropejskiego
1 Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjezych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 L., Str. |
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 rmienia !
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Curopejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 »Srodki |
przejSciowe™ poprzez ustalenie nowego terminu zakoficzenia prac polegajacych |
ha systematycznej ocemie wszystkich istniefacych substancii czyanych, rozpoczgiego zgodnie
z art. 16 ust, 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudoia 2024 r, [

; Zgodnie 7 art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postqpowania:
administracyinego Decyzia ostateczna, na mocy kiérej sirona nabyfa prawo, mote byé |
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona preez organ administracyi
[ publiczney, kadry jq wydal, jeieli przepisy szcregélne nie Sprreciwiaig sie wclnleniu Jub ]
 Zmianie tokiej decyzji | prremawia za tym interes spoleczny Iub stuszry inicres strony; |
pizepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”. '

| Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawic art, 153 ;
Kodeksu postgpowaria administracyjnego zmieniajacej decyzje o porwoleniu na ohror |
produktem biodbjezym SANITARIATY-ZEL VC 541 w zakresie zmiany terminu waznosci
| ww. pozwolenic, przemawia sluszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie: ) |
Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea |
1960 1. Kodeks postepowamia administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wiostu
O ponownc rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracii Produktéw Leczniczych, |
Wyrobow Medyeznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia |
decvzji.

: Owzymuja:
| 1. Strona
!
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PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrebéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UF\%U\QM}MM A33.2o%8 Warszawa, 2018 -09- 26

Przedsig¢biorstwo Produkcyjno-
Ustugowo-Handlowe

"VOIGT" Sp. z o.0.

ul. Jordana 90

41-813 Zabrze-Helenka

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 . o produktach
biobéjczych (Dz. U. z 2018 1., poz. 122 ze zm.) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
narynku istosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012 r., str.l
z pézn. zm.) 1 art. 62 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz Zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 1., str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4647/11 z dnia 14.12.2011 r.
na obrot produktem biobéjczym SANITARIATY-ZEL VC 541

w zakresie:

- grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

i

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

zel, o wlasciwosciach dezynfekcyjnych o spektrum dzialania bakteriobéjczym
i grzybobojczym. Do mycia powierzchni, pomieszczeni i urzgdzen sanitarnych,
Zalecany do czyszczenia powierzchni i przedmiotéw takich jak kafelki, umywalki,
toalety i prysznice. Produkt przeznaczony do stosowania w miejscach prywatnych,
publicznych poza obszarem medycznym i w przemysle. Zalecany réwniez
do powierzchni majacych kontakt z zywnoscia

na:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Zel, produkt o wlaSciwoSciach dezynfekeyjnych o spekirum dzialania
bakteriobdjczym i grzybobéjczym. Do mycia powierzchmi, pomieszczer: i urzadzen
sanitarnych. Zalecany do czyszczenia powierzchni i przedmiotéw tfakich jak
kafelki, umywalki, toalety i pryszmice. Produkt przeznaczony do stosowania
w miejseach prywatnych, publicznych i w przemyS$le. Zalecany réwniez
do powierzchni majacych kontakt z Zzywnoscia.

UR.DRB.RBR.421.0312.2017.8T
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oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych treici oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian innych niz wynikajgce z rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Kklasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i1999/45/WE "oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 r., str. 1), wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych
zapaséw produktu biobojczego: I
L 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkewych 180 dmi — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego ' '

Tre&¢ oznakowania ophkdwania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr 4647/11 dotyczaca aktualizacji zapisow
w- zakresie: grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobojczego i jego przeznaczenie
oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci
zadanie strony. -

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) , Niezaleznie od art 89, jezeli
wilasciwy organ lub — w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia
na poziomie Unii — Komisja uniewainia lub zmienia pozwolenie Ilub postanawia
go nie odnawiaé, to wowczas przyznaje okres na udostepnienie na rynku | wykorzystanie
istniejgcych zapaséw, z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku
lub stosowanie produkiu biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi,
zdrowia zwierzgt lub dla Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé
180 dni w przypadku udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych
zapaséw danych produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 |
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawic klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancii
imieszanin, zmieniajace 1 wuchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
craz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytwty II, III i 1V
niniejszego rozporzadzenia majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia
2410 r., a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 1.

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 1., poz. 1257 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do. zwrécenia sig z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia |
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.,
| poz. 1369 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Wpis od skargi
UR.DRB.RBR.421.0312.2017.57
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wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
‘wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sig prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzema Sprawy. Z dniem dore;czema organowi administracji pubhczne]
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zataczniki:

1. Treé¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymujg:

1. Strona

2. a/a
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