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Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA
2 V5 - L{EL{%’?- 2589108

Iwona Oleszak, "DEKSPOL”
Przedsighiorstwo Produkcyjne Handlowe
ul. Terespolska 13

61-047 Poznan

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

o produktach biobéjezych (tj. Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252), wydaje sig

pozwolenie nr 3589/08 na obrét produktem biobbjezym
DEKOLIT SUPREME

1. Nazwa produktu biobéjezego:
DEKOLIT SUPREME
2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjezego oraz jego przeznaczenie:
kat. II, gr. 8 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii

i grup produktéw biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ciecz, do zabezpieczania drewna przed dzialaniem grzybow i owadow

3, Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego: !
Iwona Oleszak, "DEKSPOL" Przedsigbiorstwo Produkeyjno Handlowe, ul. Terespolska 13,
61-047 Poznan

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

| substancji czynnej), jej zawartosé w produkeie biobéjezym oraz nazwa i adres wytworcy:
! Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 17,5 g/100g];

| producent: LONZA GmblH, Weidstrasse 2, D-79578 Well am Rhein, Niemcy
Diwodorotlenek miedzi, CAS: 20427-59-2, WE: 243-815-9 [zaw. 13,5 g/100g]:

producent: SPIESS-URANIA CHEMICAL GmbH, Heidenkampsweg 77, D-20097 Hamburg,.

Niemey

5, Nazwa i adres wytwdrcy produktu biobdjczego:
Dekspol P.P.H. Iwona Oleszak, ul. Terespolska 13, 61-047 Poznan

Strona l z2



6. Rodzaj opakowania:

kanister (HDPE);

1 beczka (HDPE);

l kontener (HDPE)

7. Okres wainobci produktu biobéjczego:
5 lat od daty produkeji

8. Zakres obrotu i stosowania:
produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng czesé pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:
tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od ninigiszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w 7w, z an. 129 § 2 ustawy 7 dnia 14 czerwea 1960r, Kodeks postepowania
administracyjnego (De. U, 2 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie shizy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra whadciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.
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PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 7014 -fj- 3 1
UR.DRB.RBN.422.0818.2014.EG.1

Y Iwona Oleszak, "DEKSPOL”
Przedsigbiorstwo Produkceyjno
Handlowe
ul. Terespolska 13
61-047 Poznan

ZAWIADOMIENIE

0 wszczgciu z urzedu postgpowania administracyjnego

Na podstawie art. 61 § 1 i § 4 w zw. z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r. poz. 267) Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych
zawiadamia o wszczeciu z urzedu postgpowania w sprawie zmiany decyzji Ministra Zdrowia
nr 3589/08 z dnia 12.09.2008 r. 0o pozwoleniu na obrét produktem biobdjezym DEKOLIT
SUPREME iw zakresie zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia.

z R F
; UZASADNIENIE
W dniu 12.09.2008 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 3589/08 na obrdt produktem hiobdjezym DEKOLIT SUPREME 2z terminem
waznodci ww, pozwolenia do dnia 14.05.2014 1.

N

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje sig Rozporzadzenic Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku istosowania produktéw
biobéjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pozn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: |, Komisja kontynuuje program prac  polegajqceveh  na
systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoticzenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
celu Komisja jest uprawniona do priviecia akiow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkow wiasciwych organow i uczesmikow programu W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia akiéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przediuzenia programu prac o okreslony czas”

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajgce rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjezych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 2z 31,07.2013 r.,
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str. 25). Artyku! 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,Srodki
przejsciowe™ poprzez ustalenie nowego terminu zakofczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenic wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,.Decyzia ostateczna, na mocy kidrej strona nabyla prawe, moze byé
w kazdym czasie za zgodq stromy uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory ja wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu Iub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony, przepis
art. 154 ¢ 2 stosuje sie odpowiednio ",

Majac na uwadze powyze] wskazany argumentacjg, w opinii Prezesa Urzedu
uzasadnione jest wszczecie z urzedu postepowania w sprawie zmiany terminu waznosci
pozwolenia 3589/08 na obrét produktem biobdjczym DEKOLIT SUPREME wydanym
wtrybie art. 54 ustawy z dnia 13 wrzeénia 2002 r. o produktach biobéjczych i nastgpnie
wydanie stosownej decyzji w oparciu o art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego
z uwagi na shuszny interes strony.

Jednoczesnie organ informuje o koniecznosci wyrarenia przez podmiot
odpowiedzialny zgody na dokonanie prezez organ w trybie art. 155 Kodeksu postgpowania
administracyjnego zmiany terminu wazno$ci ww. pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym.

Wyrazenie zgody, o ktérej mowa powviej, nalezy nadesla¢ w terminie 14 dni od
dnia otrzymania niniejszego wezwania z powolaniem sie na znak sprawy i date pisma,
W przypadku braku zgody na zmiang terminu waznosci ww. pozwolenia na obrot produktem
biobojczym DEKOLIT SUPREME, pozwolenie to straci waznos¢ z dniem 14 maja 2014 r,

Ponadto, organ informuje o wynikajacym z art. 10 § 1 Kodeksu, postepowania
administracyjnego prawie strony do wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodow
i materialow, oraz zgloszonych zadan przed wydaniem decyzji w niniejszej sprawie
w terminie I.i4 dni;ud dnia otrzymania niniejszego wezwania.
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