
MINISTER ZDROWIA
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Warszawa, dnia 2007 -03- 2 0zoolr.

IZOHAN Sp. z o.o.
ul.t uLycka2
81-963 Gdynia

DECYZJA

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. zart.54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzeSnia2})2r.

o produktach biobójczych (Dz. U. Nr l75,poz.1433 zpó2n. zm.)o wydaje sig

pozrvolenie nr 3092/07 na obrót produktem biobójczym

1. Nazrva produktu biobójczego:

IZOHAN grzybochron

2. Rodzaj i postaó uiytkowa produktu biobójczego oraz iego przeznaczenie:

kat. II, gr. 10 wg rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia l7 stycznia 2003 r. w sprawie katt

i grup produktów biobójczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plyn do konserwacji konstrukcji murowanych

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

IZOHAN Sp. z o.o., ul. LuZycka2,SI-963 Gdynia

4. Chemiczniln ztr^ substancji crynnej (lub inna pozrvalaj4ca na ustalenie to2samo5ci

substancji crynnej), jej zawzrto5ó w produkcie biobójcrym oÍarz n^zlva i adres wytwórcy:

chlorek didecylodimetyloamoniowy, CAS : 7 17 3 - 5 | - 5 lzaw . 0,5o6w ag.l;

producent: LonzaGmbH, Muenchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

5. Nazrva i adres wytwórcy produktu biobójczego:

IZOHAN Sp. z o.o., ul. tr uzycka2,8l-963 Gdynia

6. Rodzaj opakowania:

kanister (HDPE);

butelka (HDPE)

7. Okres wa2noSci produktu biobójczego:

12 miesigcy od daty produkcji
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8. Zakres stosowania i obrotu:

produkt j est przeznaczony do powszechnego uZytku

9. Inne postanowienia decyzji:

Integralnq czpsó pozwolenia stanowi zalqcznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania w jgzyku polskim

Ponvolenie zachowuje wa2noSé do dnia 14 maia 2010r.

Pouczenie:
OOr l r l . : . r . ¡ decyz j i , napods taw iea r f . l 2T$3wzw.za r t . 129$2us tawyzd ¡ i a14cze rwca1960 r .Kodekspos tppowan ia
administiacyjnego(bz. U.z2000 r.Nr98, poz. 1071,zpóin. an.)stroniestury,wterminie 14dnioddniadorpczeniadecyzji,
prawo do wniesienia wniosku do ministra wlaéciwego do spraw zdrowia o ponowne rozpattzenie sprawy.

Otrrymuj4:
1 Strona
2. URPLWMiPB
3. ala
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PREZES
Urzędu Rejestracji Produktów Lecznic zy ch.

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

Nr UR.PB. 3 092 l 07 .ztw.20 l 4

Watszawa, żfi!ę -fją- § ff

IZOHAN Sp. z o.o.
ul. Łużycka 2
81-963 Gdynia

DECYZlA

Na Podstawie art. l55 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporządzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja20l3r. zmieniającęgo rozpotządzenie Parlamenfu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania plogramu prac
polegających na ocenie istniejących biobójczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z3|.07.2013, str.l) oraznapodstawie art.54 ust. 5 w zw. art.26 ustawy zdnia 13 września
2002 r. o produktach biobójczych (Dz. IJ. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z póżn. zm.)

zmienia się decyzję Ministra Zdrowia z dnia 20.03.2007 r. o wydaniu pozrrolenia
nr 3092107 na obrót produktem biobójcrym IZOHAN grzybochron poprzez zmianę
terminu ważności ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje ważność do dnia 14 maja20l4 r.

na: Pozwolenie zachowuje ważność do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny IZOHAN Sp. z o.o., ul. Łużycka 2, 8I-963 Gdynia, działając na
podstawie art. l55 Kodeksu postępowania administracyjnego (Dz: U. z2}t3r. poz.267)
w zwiąku z Rozporządzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniającym rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012
w odniesieniu do czasu trwania progrźrmu prac polegających na ocenie istniejących
biobójczych substancji czynnych, wystąpił z wnioskiem o zmianę terminu wazności
pozwolenia nr 3092107 na obrót produktem biobójczym IZOHAN grzybochron,

Od dnia l września 20t3r. stosuje się Rozporządzenie Parlamenfu Europejskiego iRady
(UE) nr 52812012 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 7 z poźn. zm.). Artykuł 89 pkt l ww.
rozporządzenia stanowi iz: ,,Komisja konĘnuuje program prac polegających na
systematycznej oĆenie wszystkich istniejących substancji czynnych, rozpoczęty zgodnie z art,
]6 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, mając na celu zakończenie go do dnia ]4 maja 2014 r. W tym
celu Komisja jest uprawniona do przyjęcia aktów delegowanych zgodnie z art. 8_'
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i obowiązlów właściwych organów i uczestników programu. W zależności od postęllów
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjęcia aktów delegowanych zgodnie z art. 83

"doĘczących 
przedłużenia programu prac o olłeślony czas".

W dniu 20.08.2013 r. weszło w życie Rozporządzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniające rozporządzenie Parlamenfu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do cza§I trwania programu prac polegających na
ocenie istniejących biobójczych substancji czynnych (Dz.Urz. UE L 204 z31.07.2013 r., str.
25). AĘkuł 1 ww. Rozporządzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736120|3 zmienia
artykuł 89 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528l20t2 ,,Środki
przejściowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakończenia prac polegających
na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych,rozpoczętego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 3 l grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. l55 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy hórej strona nabyła prnwo, może być
w każdym cząsie za zgodą strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, który ją wydał, jeżeli przepisy szczególne nie sprzeciwiają się uchyleniu lub
zmiąnie takiej decyzji i przemawia za Ęm interes społeczny lub słuszny interes strony;
przepis art. ]54 § 2 stosuje się odpowiednio".

Mając powyższe na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postępowania administracyjnego zmieniającej decyzję o pozwoleniu na obrót
produktem biobójczym IZOHAN grzybochron w zakresie zmiany terminu wa:żności ww.
pozwolenia, przemawia słuszny interes strony.

W zwią4ku zpowyższym postanawia się jak na wstępie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzjl na podstawie art. I27 § 3 i art. l29 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego, stronie służy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatzenie sprawy do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych,
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, w terminie 14 dni od dnia doręczenia
decyzji.

Ohzymują
1. Sfrona
2, ala
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