l.druwnﬂ} araz grzybami domowymi, powodujacymi glghoki rozklad drewna

g’ Warszawa, dnia U6.08 2007 -

MINISTER ZDROWIA
NrZRE- L&U pb- 2208/ 0%

DEKSPOL P.IH. Iwona Oleszak
ul. Terespolska 13
61-047 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 wzw. z art. 54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.), wydaje si¢

pozwolenie nr 3208/07 na obrét produktem biobojezym
DEKOLIT KD Super Koncentrat

1. Nazwa produkiu biobdjczego:
DEKOLIT KD Super Koncentrat
2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biohéjezego oraz jego prieznaczenie:

kat. II, gr. 8 wg rozporzadzenia Ministra ?d:o“d:; z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii
i grup produktéw biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

produkt w postaci cieczy, przeznaczony do zabezpieczania drewna montowanego pod
zadaszeniem jak i narazonego na wymywanie przed insektami (techmicznymi szkodnikami

3, Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
DEKSPOL P.P.H. Iwona Oleszak, ul. Terespolska |3, 61-047 Poznan

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgea na ustalenie tozsamodci

substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkeie biobdjezym oraz nazwa i adres wytwdércy:

N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1.3-diamina, CAS: 2372-82-9, WE: 219-145-8
{zaw. 4.8 ¢/100g]:

producent ; Lonza GmbH, Weidstrasse 2, DE-79578 Well Am Rhein, Niemcy:

propikonazol, CAS: 60207-90-1. WE: 262-104-2 [zaw. 2 g/100g);

producent: Makhteshim Agan ICC Steve Kozlen, 283 Avenue Louise, 1050 Brussels, Belgia;
fenoksykarb, CAS: 72490-01-8, WE: 276-696-7 [zaw. 0,02 g/100g];
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6. Rodzaj npak-uwan:l'-;:

kanister (HDPEY);
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7. Okres w-tmﬁt!l pggd'nlﬂn biobdjezego:

3 lata od daty M

8. Zakres obrotu i ut_q;wwania:

produkt nie jest Wcmy do powszechnego uzytku
9, Inne p-u-ut:nuir'innih decyzji:

Integralng czgéé_pozmlmia stanowi zatgcznik w postaci:
tredei cmmkowmi?ogh‘kowma wiezyka polskiﬁ:l
Pozwolenie z:du%w\lfn wainoéé do dnia 14 maja 2010r.
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Okres ten, na moey art. 1 pkt 2 1it. a) dyreklywy Parlamentu Eﬂmpejﬁkioga-i Rady
2009/ 107/WF 7 dnia 16 wrzednia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 2 6.10.2009, . 40) z dniem
26 pazdziernika 2009 ¢ rostal precdiukony do dnin 14 e 2004 1

Po czasu wdrogenia proepisow  dyrekiywy dotvezacych praediuzenia okresu
przcidciowego do krajowego porzadku prawnego zaslosowanic ma zasada bezposredniosei
zastosowania prawa UE, kidrego konsekwencja dla passtw czlonkowskich jest ‘oparcie
swojego dgialania zardwno na normach praws krajowego, jak i normach prawa UL, Pojecie
dzialania obejmuie vbok wydawania aktow generalnych i abstrakeyinych, takze wydawanie
aktow o charakterze indywidualnym (W Lym decyzpi administracyjoych). Stosowianie
dyrekiyw polega na implementowaniu ich narm do prawa keujowego w odpowiednicj formie,
a w preypadiu braku prawidlowej lub nieterminowe; implementacji do pmwa!erﬂ{mgn
paistwa czionkowskie zobowigzane s3 do podejmowania dziatan zgodnych 7 tredeig norm
dyrektyw i zaniechania dziakan 2 trefcig norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenic C-431/92
Komisja przeciwko Niemcom ).

Zoodnie 7 art. 161 § | kpa. minister moze uchyli¢ lub zmienié w niezbgdny;
sukrosic kazda decyzie ostateczng, jezeli wo inny sposob nie mozna usungé  stanu
sgruzajacege 2yciu b zdrowiu  ludzkiemu albo zapobiec  povvaznyi szkodom
dla gospodarki narodowe] lub dla waznych interesiw Panstwa. =

7 uwagi, iz dyrektywa 2009/107/WE nie zostala transponowani do krajowego
porzadku prawnege W przewidzianym lerminie. produkty posiadajuee pozwolenia wazne
do dnia 14 maja 20101, po e dacie nie moglyby byé wprowadzane do obrotu
na terytorium RP, Taki stan miatby realny wplyw na powstanie zagrozenia dia zdrowia
ludzkiego. W szezepolnosel w zakresie slanu sanitarnego W obiektach stuzby zdrowia,
w przemysle spozywezym orue w gospodarsiwach domowych.

W wyniku lego zaisinicje rowniez zagrozenie powstanis powaznych szkéd
dla gospudarki narodowe) z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienic dzintania kilkuset
przedsigbiorcow produkujgeych lub wprowadzajacych ma rynek produkty biabdjeze.

' 7 uwagi na zaistnienie preesianek ustawowych okreslonych w art. 161 § | kpa. organ
orzekd jak w sentencii. ' : ;

Od niniejsze) decyzji, na podstawie arl. {274 3 wzw. £ 1798 2 ustawy & dria 14 crervwcs 1960 .- Kodeks
pusigpowania administraeyjnege (Dz. 1), 2 2000 r. Nr 98, poa. 1071 7¢ zm.), stroni stuky prawo do wnigsienia
whioskil & panowne rozpatrzenic sprawy do ministra whakeiwega do spraw zdrowia, w terminic 14 dni ol difa
dorgezenia decyzji .
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, "o
UR.DRB.RBN.422.0546.2014 MW 1 200 -0 2 7

MR .CB Y21 03 ADAY

b DEKSPOL P.P.H.
Iwona Oleszak,
ul. Terespolska 13,
61-047 Poznan

ZAWIADOMIENIE

0 wszezgeiu z urzedu postepowania administracyjnego

Na podstawie art. 61 § 1i § 4 w zw. z art, 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r. poz. 267) Prezes Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrohow Medycznych i Produktow Biobdjezych
zawiadamia o wszczeciu z urzedu postgpowania w sprawie zmiany decyzji Ministra Zdrowia
nr 3208/07 z dnia 06.08.2007 r. 0 pozwoleniu na obrét produktem biohdjezym DEKOLIT KD
Super Koncentrat w zakresie zmiany terminu waznoéci ww. pozwolenia,

L UZASADNIENIE

2 Id
W dniu 06.08.2007 r. Minister Zdrowia wydat na podstawie art. 54 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobéjezych (Dz. U. z 2007r, Nr 39, poz. 252 ze zm.)
pozwolenie nr 3208/07 na obrot produktem biobdjezym DEKOLIT KD Super Koncentrat z
terminem waznosci ww. pozwolenia do dnia 14.05.2014 r.

Od dnia,] wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE)<nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku istosowania produktow
biobojezych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. | z péZn. zm.). Artykut 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac  polegajgcyveh na
Systematycznef ocenie wszystkich istniejqeych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majac na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
celu Komisja ' jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwigzanyeh z nimi praw
i obowiqzkéw wladciwych organéw i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia akiéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqeych przediuzenia programu prae o okreslony czas "

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 7 dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajgeych na
ocenie istnigjacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r.,
str. 25). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel +48 22 492 100, fux, +48 22 49211 09
NIP 521-32-14- 182 REGOM 015249601



artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 .Srodki
przejéciowe™ poprzez ustalenic nowego terminu zakoficzenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnic z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego .Decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administraci
publicznej, kiory jq wydal, jezeli przepisy szczegolne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu Iub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony; przepis
art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac na uwadze powyzej wskazang argumentacjg, w opinii Prezesa Urzedu
uzasadnione jest wszczecie z urzgdu pestgpowania w sprawie zmiany terminu wainosci
pozwolenia 3208/07 na obrét produktem biobdjczym DEKOLIT KD Super Koncentrat
wydanym w trybie art. 54 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biob6jczych i
nastgpnie wydanie stosownej decyzji w oparciu o art. 155 Kodeksu postgpowania
administracyjnego z uwagi na stuszny interes strony.

Jednoczesnie organ  informuje o koniecznodci  wyrazenia przez podmiot
odpowiedzialny zgody na dokonanie przez organ w trybie art. 155 Kodeksu postgpowania
administracyjnego zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia na obrét produktem
biobojczym.

WyraZenie zgody, o kidrej mowa iej, nal nadesla¢ w terminie 14 dni od
dnia otrzymania niniejszego wezwania z powolaniem si¢ na znak sprawy i date pisma.

W przypadku braku zgody na zmiane terminu waznosci ww. pozwolenia na obrot produktem
biobéjezym DEKOLIT KD Super Koncentrat, pozwolenie to straci waznos¢ z dniem 14 maja
2014 r,

Ponadto, organ informuje o wynikajacym z art. 10 § 1 Kodeksu postgpowania
administracyjnego prawie strony do wypowiedzenia si¢ co do mhranych dowoddw
1matena%m1 oraz zgloszonych zadan przed wydaniem decyzji w niniejszej sprawie
w terminie 14 dm od dnia otrzymania niniejszego wezwania.
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