Warszawa, dnia 06. O& 2007r. -

MINISTER ZDROWiA
Nr ¥Q@5- w&\?% -%00%10%

¥

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

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 konstrukcyjnego 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:

kat. II, gr. 8 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii
i grup produktéw biobjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

produkt w postaci cieczy, przeznaczony do zabezpieczania drewna konstrukcyjnego,.
montowanego W  przestrzeniach  otwartych, narazonych na dziatanie rwarunkéw

atmosferycznych, jak i pomieszczeniach zamknigtych - przed dziataniem owadow oraz grzybow

domowych, powodujacych gleboki 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 wytwércy produktu biobéjczego:

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

6. Rodzaj opakowania:

kanister (HDPE);
butelka (HDPE)

7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:

3 lata od daty produkcji k

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

Integralna cze$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:
tre$ci oznakowania opakowania w jezyku polskim

Pozwolenie zachowuje waznos¢ 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 dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Matek Ludwik Grabowski

1. Strona
2. URPLWMIiPB
3. a/a

Strona2z2




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrohéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 20614 04 11
Nr UR.PR.3207/07.ztw.2014

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

DECYZJA

Na podstawic ari. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administeacyjnego (Dz. U. z 2013 1. poz. 267) w zw, 2 art. | Rozporzadzenia Detegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego 1ozporzadzenie Partamentu
Europejskiege 1 Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programa prac
polegajacych na ocenie istniejaeych biobdjezych substancii czyanych (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 wrzesnia
2002 1. o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2007 1. Nr 39, poz. 252 z péin. zm.)

zmienia sig decyzjg Minisira Zdrowia z dmia 06.08.2007 r. o wydariu pozwolenia
nr3207/07 na obrét produktem biohéjczym Wood Proicctor Impregnat de drewna
konstrukeyjnege koneentrat (hezbarwny, brazewy, zielony) poprzez zmiang terminu
waznofei ww. pozwolenia

7:  Pozwolenie zachowuje waznost do dnia 14 maja 2014 1.

na: Pozwolenie zachowuje waznosé do doia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmict odpowiedzialny DEKSPOL P.P.H. Twona Cleszak, ul. Terespolska 13, 61-047
Poznad, dziatajac na podstawie art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego {Dz. U. z
2013 r. poz. 267) w zwiazku z Revporzadzeniem Delegowanym Komisji (UL} ar 736/2013
z dnia 17 maja 2013 r. Zmieniajgcym rozporzadzenie Parlamentu Evropejskicgo i Rady (UE}
nr $28/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie
istniejacych biobéjezych substancii czynmych, wystapi =z wnioskiem o zmiang isrminu
waznoscl pozwolenia nr 3207/07 na obrét produkiem biobdjczym Wood Protector Impregnat
do drewna konstrukeyjnego koncentrat (bezbarwny, brazowy, ziclony).

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje sie Rozporzadzenic Parlamentn Europejskiego 1 Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobGiczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdin. zm.). Artykut 89 pkt 1 ww.
rozporzgdzenia  stanowi iz, Komisia  konfynuuje  progratt  proc polesajacych
na sysiematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancyt ezynnych, rozpoczgly zgudnie
zart. 16 ust. 2 dyrefaywy 98/8/WE, majac na celu zakenczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecio aktow delegowanych zgodnie z art. 83
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dotyezqeych prowadzenia programu  prac .oraz okreslenia zwiqzanych z nimi prow
i obowiqzkow wiasciwych organow i uczestnikow programu. W zaleinosci od postepiw
programu prac Komisja jest uprawniond do przyjecia aktow delegowanych zgodhie z art. 83

dotyczqeyeh przediuzenia programu prac o chreslony czas”.

W doin 20.08.2013 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE}
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajee rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady {UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych
pa ocenie isinizjacych biobdjezych substancii czynnych (Dz, Urz. UEL 204 2 31.07.2013 r,,
str. 25). Arlykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) ar 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,8rodki
przejéciowe”  poprzez ustalenic nowege terminu zakoficZenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczgiego Zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 usfawy 2 doia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyinego . Decyzia ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo, moie byt
w kazdym czosie za zgodg stromy uchylona lub zmieniona przez organ adnministracyi
publicznej, ktéry jq wyddal, Jjezeli przepisy szczegolne nie sprzeciwiajq sig uchyleniu lub

zmianic {akiej decyzji i proemawia za ym inferes spoleczny lub stuszny inleres stromy;
przepis art, 1534 § 2 stosufe sig odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, W opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajgce] decyzjg o pozwolemu na obrot
produkicm biobdjczym Wood Protector Impregnat do drewna konstrukcyjocgo koncenirat
(bezbarwny, brazowy, zielomy) w zakresie zmiany terminu waZznosci ww. pozwolenia,
przemawia shiszny interes sirony.

W zwiazkn z powyZszym postanawia sie jak na wstgpie.

agﬂﬂﬁejsmj decyzji, na podstawie arf. 127 § 3 iart, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca
1960 . Kodeks postgpnwania administracyjnego, stronie shuzy prawo da wnicsienia wniosku
0 ponowne rozZpalrZenis sprawy do Prezesa Urzedu Rejesiracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia

decyzjl.

Ctrzymuja:
1. Strona
Z. afa
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