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Przedsighiorstwo Produkcyjno-
Uslugowo-Handlowe

"Voigt" Sp. z 0.0,

ul. Jordana 90

41-813 Zabrze

W zwigzku z decyzjg Ministra Zdrowia, dotyczaca pozwolenia na obrot

produktem biobdjezym
0 nazwie: EPIDEMED VC 400

nazwa substau<ji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

chlorek didecylodimetyloamoniowy, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 7 % wag.
(72/100g)]:

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

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

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu
przedmiotowe pozwolenie nr 3356/07 z dnia 1007, 2. Froku wraz 2 zatwierdzong tresecig

oznakowania opakowania.

Do wiadomasei;

1. Urzad Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrohdw Medyeenyeh i Produktow Rinbdjezych
ul, Zabkowska 41, 03-7T36 Warszawa

2.0/



Warszawa, dnia 2007 <12~ 18
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Przedsigbiorctwo Produkeyjac-
Uslugowe-Handlowe

"Voigt" Sp. « 0.0,

ul. Jordana 90

41-813 Zahize

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 hiobojezyceh (tj. Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252) wydaje sie

pozwolenie nr 3356/07 na obrit produktem biobdjezym
EPIDEMED VC 400

i 1, Nagwa produkin biohajerego: ‘
in{ DEMED VO 400 |
i 2, Redzaj 1 postad caytkowa produktu biobéjezego oraz jego preeznscrene:
|kat I gr. 2, 3. 4 wg rozparzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ! 7 stvcznia 20051, w sprawie katepotii |
i I grup produkiiw biobojezveh (Dz.U. Nr 16, poz. 150); |
Ipl;-,fn o dzialaniu bakteriobojczym, wirusobojezym (w tym wirusa ptasie) grvpy Ny i HaNj).
!g: eybobjezyn (w zakresie greybow drozdzopodobnych) i pradkobdjezym; przeznaczony
idn myecia i dezyafekeji powierzchni. ciggdw technologicznych w zakladach mizen-vshu |

spoZywezege | ianmaccutyeznggo, w tym rowniez powierzehri majacyen kontaht 2 2ywnosely;

polecany takze do uzycla wogabinetach lekarskich, stomatologicznych, odnowy Siologiczne !

5 i . : ;
oraz zakladach fryzjersko-kosmetycznych. a takle placowkach gasironomiczaych; moze byd i
lsnr’summ}' w celu ulrzymania higieny weterynaryjnej w miejscach hodewii, preetrzvmywania |

i frnspoertu zwierzat !

| 3. Nazwa 1 adres podmiotu odpowiedzialnego:
| Przedsicbiorstwo Produkeyjno-Ustugowo-Handlowe "Voigt" Sp. z 0.0., ul. Jordana 90,

‘4[-313 Zabrze I
| |

Btrong |7
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chlorek didecylodimetyloamomowy, CAS: 7173-51-5, Wis:

5. Nazwa i adres wytworey produktu biobajezego:

41-813 Zahrze

i 6. Rodeaj opakowania:
|

| buteiha (HDPL):
| kanister (MR
| beczka (HDPE):

| kontener (HDPE)

7. Okres wainosci produktu biobdjezego:

12 miesigey od daty produkeji

&, Zakres obrotu i siosowania:

produkt nie jes przeznaczony do powszechnego uzytku
9 Tawe postanewivnia decyajis

i i

II imtegreny cagss poswolenia stanow! zatgeznik w postact:
| + .

HMredei oznakowania spakowania

|
|

Pozwoieiiic zachowuje waknosé do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

{Hrrymup)
1. sirpna
A PLWAMER
| ERTE]

e s 2 — —_

| 4. C'kiemiczna nazwa substancji czynnegj (lub inna pozwalajgca na vstalenie toZzsamosci

substancji ezynnej), jej 2awartosé w produkeie biobdjezym oraz nurwa i adres wytwarey:

230-525-2 [zaw. 7 % wag. (7g/10032)];

producent: [.onza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

Przedsiebiorstwo Produkeyjno-Uslugowo-Handlowe "Voigt" Sp. z 0.0, ul. Jordana 9
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produkidow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biohdjczych

Warszawa, 20 -1- 1 &

N Ui 0o 356 OF 2448 Lo

Przedsigbiorstwo Produkeyjno-
Ushagowo-Handlowe "VOIGT" Sp. z 0.0,
al. Jordana 90

41-813 Zabrze-Ielenka

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 2 1 usl. 5 uslawy z dnia 13 wrzesnia 2002 . o produkrach
biobdjezyeh (Dz U, z 2007r, Nr 39, poz. 252),

dokonuje sig zmiany danych ohjetych porwaleniem nr 3356/07 z dnia 19 grudnia 2007 r.
na nbrot produktem biobéjeczym EPIDEMED VC 400

| w zakresie:
[

- okres waznosei produktu biohdjezego:
z: 12 miesiecy od daty produkeii
na: 24 miesigee od daty produkeji

| 1res¢ oznakowania opakowanma stanowiqea zatacznik do niniejsze] decvzji. w toku
postgpowania  podlegala  weryfikacji w  zakresic  precdmiviowe] smiany 1 zostala
zaakceptowana,

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia ninicjsze] decyzii odstgpione na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania admimistracynepn (Dz. 1z 2000 v Nr 98, poz. 107] ze zm.), poniswaz
uwzglednia ona w caloscl zadanie strony.

PR/RPB-42[-2 13/ 10[AM]
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Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie sthuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia
decyzji.

Orn. shem A tf Kuikbwski

Zataczniki:
1. Tresc oznakowania opakowania

Otrzymujg:
1. Strona
2.af

PB/RPB-421-213/10[AM]
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Urzad Rejestracj
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medyeznyeh 1 Produktow Biobajezyeh
ul Zabkowska 41, 03-736 Tarszaws Lel. <18 22 4921100, fay +48 23482 1109
™IF 521-32-14-182 REGIN 015249601

Departament Rejestracii Produktéw Biobdjczych Warszawa, 201 - 14

PB/RPB-421-213/10[AM]

Prezedsigbivrstw o Produkeyjno-
Uslugowo-Ilandlowe "VOIGT" 8p. z 0.0,
ul, Jordana 90

41-813 Zabrze-Helenlkn

W swigzku 7z decyzja Prezesa Urzgcu Rejestracii Produkiow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych 1 Produkiéw Biobdjezyveh, dolvczaca zmiany danveh objelveh
pozwoleniam na obrdt produktem hiobdjesym

o naFwie: [PIDNEMED VT 400

podmiot odpowiedzialny: Przedsighiorstwo Produkeyjno-Ustugowo-Handlowe "VOIGT"
S5, 200, ul, Jordana 90, 41-813 Zahrre-THelenka

Departament  Rejestracii Produktow  Biobhdjeeveh przesyvia w o zalyezeniu pr?}afh 10t
decyzje, dotyczaca zmiany denych objetych pozwolenicm nr 3356/07 z doia ,(f‘:éﬁ? L A1 roku.

ZASTERPCA DYREKTORA

£ . Puchanacd
Eliriata Buchmén
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PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Teczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2[j1{ (]
Nr UR.PB.3356/07 ztw.2014

Przedsigbiorstwo
Produkeyjno-Ustugowo Handlowe
"Voigt" Sp. z e.0.

ul. Jordana M

41-813 Zabrze

DECYZJA

N podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. 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 §28/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych 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 1. o produktach biobéjezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pdin. zm.)

zmienia si¢ decyzje Ministra Zdrowia z dnia 19.12.2007 r. o wydaniu pozwaolenia
nr 3356/07 na obrét produktem bisbijezym EPIDEMED VC 400 poprzez, zmiang
terminy waknosci ww. pozwolenia

z:  Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dniz 14 maja 2014 r.
na: Pozwolenie zachowuje waimosé do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Ustugowo-Handlowe  "Voigt"
Sp. z 0.0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze, dzialajac na podstawie art, 155 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwiazku z Rozporzadzeniem
Delegowanym Komisii (UE) nr 736/2013 z dnia 17 mgja 2013 1. zmienigjgcym
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) or 528/2012 w odniesieniu do czasu
trwania programu prac polegajacych na acenie istnigjacych biobojczych substancji czynnych,
wystapit z wnioskiem o zmiang terminu waznodci pozwolenia nr 3356/07 na obrét
produktem biobdjezym EPIDEMED VC 400.

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 biobdjczych

UR.DRB RBN.422.0656.2014. MR
Stroma 1 22



{Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pésn. zm.). Artykut 89 pke 1 W'
rozporzadzenia stanowi iz ., Komisja koniymuje program prac polegajacych  na |
systemaiveznef ocenic wszystkich istricjqcych substuncii czynmych. rozpoczely zgodnie z arl.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majyc na celu zakonczenie go do dnia 14 maju 2014 r W iym
celu Komisja Jest uprawniona do przyjecia akiiw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyezgeyeh prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwigzanveh z nimi praw
i obowigzkéw wlaschwyeh organdéw i uczestnikow programu W zaleinosct od posiepow
programu prac Komisja fest uprawniona do proviecia akiéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqeych preediurenia programu prac o okreslony czas

W dniu 20082013 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UL)
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 polegajgeych na
ocenie istniejacych biobdjezych substanci czynnych (Dz. Urz, UL L 204 z 31.07.2013 1, str.
25). Artykut 1 ww. Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rozporzedzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 . Srodki
przejSciowe™ poprzez ustalenie nowego terminu  zakoficzenia  prac polegajacvch
na systematycznej ocenie wszystkich ismiejacych substancji ezynnych, rozpoczetego Zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r. '

Zgodnie z art. 155 ustewy 2z dnia 14 czerwca 1960 Kodeks postgpowania
administracyjnego ,Decyzia ostateczna, na mocy kidrej sironu nabyla prevwo, moze byé
w katdym czasie za zgodq strowy uchviona lub zmieniona prcez organ administracyi
publicznej, ktdry jq wyddl, jezeli preepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie uchylenin b
zmianie lakiej decyzji | przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny inferes sirony;
przepis art. 154 § 2 stosyje si¢ odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postepowania administracyjnego zmieniajacej decyzig o pozwoleniu na obrdt
produktem biobdjezym EPIDEMED VC 400 w zakresie Zmiany terminu waznosci ww.
pozwolenia, przemawia stuszny inleres siromny.

W zwiazku z powyzZszym postanawia sig jak na wsignie,

Pouceenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku |
o ponowne rozpairzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produlctdw [.eczniczych,
Wyrobdow Medyeznych i Produktow Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia doriczenia
decyzji.

1 e onmem Piearse
ZAGTEBLA DYREKTORA
« Resditrani Prothikiow Biobojozyeh

ety Rup
g higty Buchrist
Owzymuja:

1. Strona
2. ala
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