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Przedsigbiorstwo Produkeyjno-
Uslugowo-Handlowe

"Voigt" Sp. z 0.0.

Jordana 90

41-813 Zabrze

W zwigzku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczacq pozwolenia na obrot

produktem biobdjezym
o narwie: DEZOPOL MED COMPLEX VC 430

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

etanol, CAS: 64-17-5. WE: 200-578-6 [zaw. 40 % wag. (40g/100g)]:

producent: Brenntag Polska Sp. z o.0.. ul. J. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle
propan-2-ol, CAS: 67-63-0, WE: 200-661-7 [zaw. 9,5 % wag. (9.5g/100g)]:

producent: Sasol Germany GmbH, Anckelmannsplatz 1, 20-537 Hamburg, Niemcy
chlorek didecylodimetyloamoniowy, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 0,25 % wag.
(0,25¢/100g)]:

producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Bazylea, Szwajearia
czwartorzedowe zwigzki amoniowe, benzylo-C12-18-alkilodimetylo,chlorki, CAS: 68391-01-
5, WE: 269-919-4 [zaw. 0.25 % wag. (0.25g/100g)]:

producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Bazylea, Szwajcaria
czwartorzedowe zwigzki amoniowe, C12-14-alkilo[(etylofenylo) metylo]dimetylo, chlorki,
CAS: 85409-23-0, WE: 287-090-7 [zaw. 0,25 % wag. (0.25g/100g)]:

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



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

Ministerstwo  Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w  zalgezeniu

przedmiotowe pozwolenie nr 3372/07 z dnia 56 f-- Eroku wraz z zatwierdzong trescig

oznakowania opakowania.

Do wiadomosei:

1. Urzad Rejestracji Produktdw Leteniceych,
Wyrobow Medyeznyeh i Produkidw Biobdjerych
ul. Zabkowska 41, (3-736 Warseawa

2.afa



Warszawa, ninm:E -01- o7+,

MINISTER ZDROWIA .
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Przedsigbiorstwvo Produkeyjno-
Uslugowo-Hantllowe

"Voigt" Sp. z v.0.

Jordana 90

41-813 Zabrze

DECYZJA
Na podstawie art. 4 ust. | pkt 4 w zw. z art, 54 ust. 1. ust 2 1 ust. 5 ustawy z dnia 13 wizesnia 2002r,

o produktach biobdjezyeh (tj. De. Ui, z 2007r. Nr 39, poz. 252) wydaje si¢

pozwolenie nr 3372/07 na obrot produktem biobéjcrym
DEZOPOL MED COMPLEX VC 430

il i i 1
'1. Nazwa produktu biehdjezeyo:

| DEZOPOL MED COMPLEX VI 430
|

2. Rodzaj i postac uzytkov-a produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

Ikm, I, gr, 2, 4 we rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stveznia Z003r, w sorawie kaegorsi |

i i grup produkiow biobéjezych (Dz.U. Nr 16. poz. 150);

rp!yn o dzialaniu bakteriobdjczym 1 grzyboboiczym (w zakresie droZdzakobdjezym).

: przeznaczony do dezynfekeji powierzchni majacych rowniez kontakt z Zzywnoscig

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

| Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Ustugowo-Handlowe "Voigt" Sp. z 0.0., Jordana 90. 41-813 Zaorze

4. Chemiczna nuzwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgea na ustalenie tozsamoscei

| substaneji czvnnej), jej zawartos¢ w produkeie biobéjezym oraz nazwa i adres wyiwdrey:
ici;:r.ul, CAS: 64-17-5. WE: 200-378-6 [zaw, 40 % wag. (40g/100g)]:

i producent. Brenmag Polska Sp. 7 ¢ 0., ul. J. Bema 21, 47-224 Kedzicrzyn-Kozie

| propan-2-ol, CAS: 67-63-0, WE: 200-661-7 [zaw, 9.5 % wag. (9.52/100g)]:

producent: Sasol Germany GmbH, Anckelmannsplatz 1, 20-537 Hamburg, Niemcy

Juhlnrek didecylodimetyioamoniowy. CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 0.25 % wag.

| (0.25¢/100g)]):

producent Lonza AG. Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Bazylea. Szwajcaria |
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' czwartorzedowe zwigzki amoniowe, benzylo-C12-18-alkilodimetylo.chlorki, CAS: 68391-01-5,
WE: 269-919-4 [zaw. 0,25 % wag. (0,25g/100g)];

producent: Lenza AG, Munchensteinerstrasse 38, (ZH-4002 Bazylea, Szwajcaria
czwartorzgdowe zwigzki amoniowe. (C12-14-alkilo|{etylofenylo) metylo]dimetylo, chlorki,
CAS: 85409-23-0, WE: 287-090-7 [zaw. 0.25 % wag. {0,25g/100g)]:

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

5. Nazwa i adres wytwirey produktu bichdéjczesa:
Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Ustugowe-Handlowe "Voigt" Sp. z 0.0., Jordana 90, 41-813 Zabrze

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

7. Okres waznoéei produktu biobdjezego:

{ 12 miesigey od daty produkeii

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

. Integralng czgsé pozwolenia stanowi zalgcznih w postaci:
i

e ———

tresct oxnakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 14 maja 2010r.

T e

Pouczenie: |
1 Dd niniejsze) decysji, na podsiavie an. 127 § 3 w aw. xoart. 120 § 2 ustawy 7 dnia 14 czenwea 1900r Kodeks pﬁb1l;'p¢:l'a.+ﬁrri{'l;
| sclministraes jnega o2 U, 2 2000 r. Nr 98, poe. 1071 2 zm.), stronie slugy prawao do wiiesienia wniosky o ponowne roZpairaenie |
! spravwy do ministra wissciwego do steaw sdrowin w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyazji.

MINISTER ZDROWIA

TrEy Mgy
1' :i.!i'l-:mm Adang Fronczak
|
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PREZES

Urzgdu Rejestracji Produkttw Leczniczych,
Wyrobbw Medycznych i Produktow Biobgjczych

Warszawa, /016 -5 1

Nr UR.PB.3372/07.ztw.2014

Przedsiebiorstwo
Produkcyjno-Uslugowo-Handlowe
"Voigt" Sp. z 0.0,

ul. Jordana 90

41-813 Zabrze

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960t Kodeks postepowania
administracyjuego (Dz. U. z 2013 1. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowansgo
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 201 3r. zmieniajacego rozporzadeenie Parlamentu
BEuropejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobéjezych substancii 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 wrzesdnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz, 252 z pé2n. zm.)

rmienin sig decyzje Ministra Zdrowia z dnia 16.01.2008 r. o wydanin pozwolenia
nr 3372407 na obrét produktem biobdjezym DEZOPOL MED COMPLEX VC 430
poprzez zmiang terminu waznofici ww. pozwolenia

z:  Pozwolenie zachowuje wainosé do dnia 14 maja 2014 1.
na: Pozwolenie zachownje wainoéé do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Przedsiebiorstwo Produkeyjno-Ushigowo-Handlowe "Voigt"
Sp. z 0.0, ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze, dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 1. poz. 267) w zwiszku z Rozporzadzeniem
Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. Zmieniajacym
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odnjesieniu do czasu
trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejgcych biobdjczych substancji czynnych,
wysigpil z wnioskiem ozmiang terminu waznosci pozwolenia mr 3372/07 na obrot
produktem biobdjezym DEZOPOL MED COMPLEX VC 430.

Od dmia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje sic Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw biobtjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdén. zm.). Artykut 89 pkt 1 ww.
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rozporzadzenia stanowi iz: |, Komisja koniynuyje program prac polepajqeveh na

svstematycenej ocenle wszpstkich istniejqcych substancii czynnych, rozpoczely zgodnie z art
16 ust. 2 dyrektywy 98/8WE, majqc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 v. W iym
celu Komisja jest uprawniona do przyfecia akidbw delegowanych zgodnie z art, 43
dotyezqeych prowadzenia programu prac ovez okreslenia owiqzamych z nimi praw
i obowigzhdw wiafciwyeh organdw 1 uczestnikiw programu. W zaleznodci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do projjecia akiéw delegowanych zgodnie z art. 83
dorvezqeych przediuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniy 20.08.20131. wesdo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
ar 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamenty Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajgcych na
ocenie istniejacych biobdjczych substancii czynnych (D, Ure. UE L 204 231 072013 r., str.
25). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Furopejskiego i Rady (UE) nr 528/2612 waradki |
przejsciowe” poprzez ustalemic nowego terminu  zakoficzenia prac  polegajacych l
na systematyczmej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zpoduie Il
| z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 1.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
adminisiracylnego ..Decyzia ostateczna, ra mocy ktdrej strona nabyla prawoe, moze hyc
w kazdym czasie za zgody strony uchylona Iub zmieniona przez argoan administracii
publicznej, ktory jq wydal jezeli przepisy szezegllne mie sprzeciwiafq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzii i prremawia za tym inferes spoleczny lub sfuszny interes strony,
prezepis art. 154 § 2 stosuje sig odpoviednio ™,

Majac powyzsze na uwadze, W opinii organu, za wydaniem decyzji na podsiawie art. 155 |
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrét |
produktem biobdjezym DEZOPOL MED COMPLEX VC 430 w zakresie zmiany terminu
waZnosci ww. pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku # powyzszym postanawia si¢ jak na wstepice.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dmia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych.
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobéjezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otzymujy:
{ 1. Strona
\ 2.a7a
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