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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiow Biobdjczych
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ZAWIADOMIENIE

0 wszczeciu z urzedu postepowania administracyjnego

Na podstawie art. 61 § 11 § 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
zawiadamia 0 wszczeciu z urzedu postepowania w sprawie zmiany decyzji Ministra Zdrowia
nr 3207/07 z dnia 06.08.2007 r. o pozwoleniu na obrét produktem biobdjezym Wood
Protector Impregnat do drewna konstrukcyjnego koncentrat (bezbarwny, brazowy, zielony) w
zakresie zmixhany terminu waznodci ww. puzwolenia.

5 gl UZASADNIENIE

W' dniu 06.08.2007 r. Minister Zdrowia wydal na podstawic art. 54 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.)
pozwolenie nr 3207/07 na obrot produktem biobdjczym Wood Protector Impregnat do drewna
konstrukcyjnego koncentrat (bezbarwny, brazawy, zielony) z terminem waznosci ww.
pozwolenia dp dnia 14.05.2014 r.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku istosowania produktow
biobdjezych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z péZn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: |, Komisia kontynuuje program prac polegajqcych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczely zgodnie z art,
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majgc na celu zakoviczenie 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 zwiqzanych z nimi praw
i ohowiqzkiw wiasciwych organdw | uczestmikéw programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqeych przeduzenia 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. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
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ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r.,
str. 25). Artykul 1 ww, Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,Srodki
przejsciowe™ poprzez ustalenie nowego terminu zakofczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych 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 . Decyzja ostateczna, na mocy kidrej strona nabyla prawo, moze by
w kazdym czasie za zgodq stromy uchylona lub zmieniona przez organ administracyi
publicznej, ktdry jq wydai, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq si¢ uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony; przepis
art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”,

Majgc na uwadze powyrej wskazang argumentacjg, w opinii Prezesa Urzedu
uzasadnione jest wszczecie z urzedu postgpowania w sprawic zmiany terminu waznodci
pozwolenia 3207/07 na obrdt produktem biobéjezym Wood Protector Impregnat do drewna
konstrukcyjnego koncentrat (bezbarwny, brazowy, zielony) wydanym w trybie art. 54 ustawy
z dnia 13 wrzegnia 2002 r. o produktach biobdjczych i nastepnie wydanie stosownej decyzji w
oparciu o art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego z uwagi na sluszny interes
strony.

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

WyraZenie zgody, o ktérej mowa powyiej, nalezy nadeslac w terminie 14 dni od
dnia otrzymania niniejszego werwania z powolaniem si¢ na znak sprawy i dat¢ pisma.
W przypadku braku zgody na zmiang terminu wazno$ci ww. pozwolenia na obrot produktem
biobdjczym Wood Protector Impregnat do drewna konstrukeyjnego koncentrat (bezbarwny,
brazowy, zielony), pozwolenie to straci waznos¢ z dniem 14 maja 2014 r,

; Punafdtu, organ informuje o wynikajacym z art. 10 § 1 Kodeksu postgpowania
administracyjnegh prawie strony do wypowiedzenia sie co do zebranych dowodéw
i materiatdw oraz zgloszonych zgdan przed wydaniem decyzji w niniejsze] sprawie
w terminie 14 dni od dnia otrzymania niniejszego wezwania.
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DECYZJA

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

pozwolenie nr 3207/07 na obrét produktem biobéjczym
Wood Protector Impregnat do drewna konstrukeyjnego koncentrat
(bezbarwny, brazowy, zielony)

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Wood Protector Impregnat do drewna konstrukcyjnego koncentrat (bezbarwny, brazowy,

zielony)

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

Ik
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' |kat. II, gr. 8 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii

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

produkt w postaci cieczy, przeznaczony do zabezpieczania drewna konstrukcyjnego,.
montowanego W  przestrzeniach  otwartych, narazonych na dziatanie —warunkéw
atmosferycznych, jak i pomieszczeniach zamknigtych - przed dziataniem owadow oraz grzybow

: domowych, powodujacych gieboki rozktad drewna
3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

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

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytworcy:

N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamina, CAS: 2372-82-9, WE: 219-145-8
[zaw. 2,4 g/100g];

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

‘ propikonazol. CAS: 60207-90-1. WE: 262-104-4 [zaw. 1 g/100g];
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producent: Makhteshim Agan ICC Steve Kozlen, 283 Avenue Louise, 1050 Brussels, Belgia;
fenoksykarb, CAS: 72490-01-8, WE: 276-696-7 [zaw. 0,01 g/100g];

producent: Novartis Agro GmbH (Formerly CIBA-GEIGY GmbH) Germany, 60038
Frankfurt/Main, Niemcy

5. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:
DEKSPOL P.P.H. Iwona Oleszak, ul. Terespolska 13, 61-047 Poznan
6. Rodzaj opakowania:

kanister (HDPE);
butelka (HDPE)

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

3 lata od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

Integralng cze$é pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:
tredci oznakowania opakowania w jezyku polskim

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania

administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Muarek Ludwik Grabowski
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DEKSPOL P.P.H.
Iwona Oleszak
ul. Terespolska 13
61-047 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z p6zn. zm.) oraz art. 54 ust.1 i art. 54 ust. 5 ustawy o produktach biobojczych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéow biobojczych (Dz. Urz. WE L 123
2 24.4.1998, s. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),

dokonuje si¢ zmiany danych obj¢tych pozwoleniem nr 3207/07 z dnia 06.08.2007r.
na obrét produktem biobdjczym
Wood Protector Impregnat do drewna konstrukcyjnego (bezbarwny, brazowy, zielony)

w zakresie:

- terminu waznoS$ci pozwolenia

z: | Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2010r.

na: | Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014r.

UZASADNIENIE

W dniu 06.08.2007r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr 3207/07 na obrét
produktem biobdjczym Wood Protector Impregnat do drewna konstrukcyjnego
(bezbarwny, brazowy, zielony), ktorego koniec terminu waznosci zostal okreslony na dzien
14 maja 2010 r. Pozwolenie zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia
13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych. Przepis art. 54 ustawy o produktach
biob6jczych wdraza art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych, ktory
okresla okres przejsciowy dla stosowania krajowego systemu wydawania pozwolef na obrot
produktami biob6jczymi.




Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6.10.2009, s. 40) z dniem
26 pazdziernika 2009 r. zostal przedtuzony do dnia 14 maja 2014 r.

Do czasu wdrozenia przepisow dyrektywy dotyczacych przedtuzenia okresu
przej$ciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosci
zastosowania prawa UE, ktérego konsekwencja dla panstw cztonkowskich jest oparcie
swojego dziatania zar6wno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dziatania obejmuje obok wydawania aktow generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktow o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
a w przypadku braku prawidlowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panstwa czlonkowskie zobowigzane sa do podejmowania dzialan zgodnych z treécia norm
dyrektyw i zaniechania dzialan z trescia norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenie C-431/92
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchyli¢ lub zmieni¢ w niezbednym
zakresie kazda decyzje ostateczna, jezeli w inny sposéb nie mozna usunaé stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu Iludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych interesow Panstwa.

Z uwagi, iz dyrektywa 2009/107/WE nie zostata transponowana do krajowego
porzadku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne
do dnia 14 maja 2010r., po tej dacie nie moglyby byé wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan mialby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegdlnosci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia,
w przemysle spozywczym oraz w gospodarstwach domowych.

W  wyniku tego zaistnieje rowniez zagrozenie powstania powaznych szkod
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dzialania kilkuset
przedsigbiorcéw produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobéjcze.

Z uwagi na zaistnienie przestanek ustawowych okreslonych w art. 161 § 1 k.p.a. organ
orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.
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