MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 1010 -08- 0 g
Departament Zdrowia Publicznego

00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator
Nasz znak: ZP$-484ph- kA06[ L0

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

W zwigzku z decyzjg Ministra Zdrowia, dotyczaca pozwolenia na obrot
produktem biobdjczym

0 nazwie: PIKASOFT ZEL VC 121

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

Kwas glikolowy, CAS: 79-14-1, WE: 201-180-5 [zaw. 3,5 g/100g];

producent : Du Pont Nemours (Belgium) BVBA, Du Pont Chemicals Solution, Enterprise
Ketenislaan 1, Haven 1548,B-9130 Kallo Belgia

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

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w  zalaczeniu

oznakowania opakowania,
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Do wiadomodci:

I, Urzad Rejestracji Produkidw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjeryeh
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
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11 grup produktéw biobéjezych (Dz.U. Nr i6, poz. 150);

2010 -08- 04
Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA
nr 39S -uﬁupe; -ums(m

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

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust, 1, ust. 2 i ust. 5 ustawv z dnia |3 wrzesnia 2002 1. o produktach
biobdjezych w zwigzku. z art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania de obrotu produktow bichdiczych
(Dz. Urz. WE L 123 7z 24, 4.1998, s. 1, z pézn. zm.; Dz, Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.,
3. t. 23, str. 3) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071, z péZn. zm.} w zw. z art, 26 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002r. o produktach biobdjezych (Dz. 1. z 2007 Nr 39, poz. 252,
z pozn. zm ), wydaje sie

pozwolenie nr 4106/10 na obrét produktem biobéjezym
PIKASOFT ZEL VC 121

1. Nazwa produktu biobdjczego: —‘
PIKASOFT ZEL VC 121 - |
2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczeuie:

kat, I gr. 2, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003+, w sprawie katzgori

zel, o wiasciwosciach dezynfekeyjnych do myeia powierzchni, pomieszezen | urzadzen
sanitarnych. Produkt przeznaczony do stosowania w miejscach prywatnych, publicznych poza
obszarem medycznym i w przemysle. Zalecany rowniez do nowierzchri majacvch koatakt

z zywnoscig. Dziala bakterio 1 grzybobéjczo

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 6., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie toksamodci
substancji czynnej), jej zawartoéé w produkeie biobéjezym oraz nazwa i adres wytworcy:
Kwas glikolowy, CAS: 79-14-1, WE: 201-180-5 [zaw. 3.5 g/100g];

producent : Du Pont Nemours (Belgium) BVBA, Du Pont Chemicals Soliion, Enterprise

i
Ketenislaan 1, Haven 1348,B-2130 Kallo Belgia - |
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5. Nazwa i adres wytwérey produktu biobdjezego:
PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

6. Rodzaj opakowania:

butelka (HDPE):

kanister (HDPE);

beczka (HDPE):

kontener (HDPE)

7. Okres waZnosci produktu biobdjczego:
12 miesigcy od daty produkeji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku
9, Inne postanowienia decyzji:
Integralng czesé¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje waZnoéé do dnia 14 maja 2014r.

Pouczenie:
Oa niniejszej decyzii, na podsiawie art. 127 § 2 oraz art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze 2m.), stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie

sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji,

MINISTER ZDROWIA

Adém Fronczak

Otezymuja:
L. Strona
2, URPLWMIFB
3.afa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Lecaniezych,
Wyrobéw Medycznych i Praduktow Biobdjczych

Warszawa, 714 k- 18

Nr UR.PB.4106/10.ztw.2014

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

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnege (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 czymnych (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 wrzednia
2002 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2007 1, Nr 39, poz. 252 z pésn. zm.)

zmienia si¢ decyzje Ministra Zdrowia z dnia 04.08.2010 r. 0 wydaniu pozwolenia
Br 4106/10 na obrét produktem biob6jczym PIKASOFT ZEL VC 121 poprzez zmiane
terminu wainoSci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznoéé do dnia 14 maja 2014 1.

na: Pozwolenie zachowuje wainos$é do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny PPUH "VOQIGT" Sp. z o. o., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze,
dziatajgc na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowsnia administracyjnego (Dz. U, z 2013 r.
poz. 267} w zwigzku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z duia 17
maja 2013 r. zmienigjacym rozporzadzenie Parlamentu Furopejskiego i Rady (UE)
nr 328/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie
istniejacych biobdjezych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmiang terminu
wainoscl pozwolenia nr 4106/10 na obrét produktem biob6jczym PIKASOFT ZEL VC 121.

Od dnia 1 wrzednia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Patlamentu Europejskiego i Rady
(UE) or 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjezych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdsn. zm.). Artykul 89 pkt 1
Ww. rozporzadzenia stanowi iz, Komisiu kontymage program prac polegajgeych
na systematycznej ocenie wszysikich istmicjqcych substancyi czynnych, rozpoczely zgodnie

UE.DEE.RBN.422,1200.2014 WF
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zart 16 ust. 2 dvrektywy 98/8/WE, majac na celu zakoficzenie go dn dnia 14 maja 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia akidw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqeyeh prowadzenia programu prac oraz okreflenia zwigzarych z wimi praw
i obowigzkéw wiasciwych organbw i wczestrikdw programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest upravwniona do przyjecia uktéw delegowanych zgodnie z art, 83
dotyczgeyeh przedivzenia programu prac o okresiony czas ",

W dniu 20082013 r. weszlo w 7ycic Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dria 17 maja 2013 r. zmieniajace rorporzgdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasn trwania programu prac polegajgcych
na ocenie istriejacych biob6jezych substancii czyunych (D2 Urz, UE L 204 z 31.07.2013 r,,

str. 25). Artykul 1 ww. Rosporzadzenia Delegowanego K.OIIHS_]I (UE) nr 7362013 zmicnia
ariykut 8 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 , Srodki
przejiciowe” poprzez usialeniec nowego terminu  zakoficzenia prac pulegaj:{cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejaeych substancji czynnych, rozpeczgtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie 2z art, 155 ustawy 2z dnia 14 czerwea 1960 1. Kodeks posigpowania
administracyinego ,.Decyzia ostateczng, nu mocy kdref stronu nabyla prawo, moge byé:
| w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracfl
publicznej, ktory jq wydal, jezell przepisy szczegdine nie sprzeciwlajg sie uchyleniu lub
zmionie tukiej decyzji i przemawia za tym inferes spoleczny lub stuszny inferes strony;
przepis arl. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinil organu, ze wydaniem decyzji na podstawie art. 153
Kodeksu postepowenia administracyjnego zmieniajacej decyzig o pozwoleniu na obrot
produktem biabsjczym PIKASOFT ZEL VC 121 w zakresie zmiany terminu waznosei ww,
pozwolenia, przemawia sluszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstgpie.

Pouczenie:

Od ninicjszej decyzji, na podstawic art. 127 § 3 i ari. 129 § 2 ustawy z daia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie siuzy prawo do waiesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produkiéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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