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DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2017r. poz. 1257) w zw. z art. 23 wust. 1, ust 3 oraz ust. 6
oraz art. 91 tired drugie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167
z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdzn. zm.) oraz art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926),

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 05.03.2014 r. o wydaniu pozwolenia
nr PL/2014/0126 na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
Wood Protektor przeciwogniowy impregnat do drewna FIRESTOP KONCENTRAT
poprzez zmiang¢ terminu waznoS$ci ww. pozwolenia

z:  Pozwolenie zachowuje waznos¢: 10 lat od daty wydania pozwolenia

na: Pozwolenie zachowuje waznos¢: 5 lat od daty wydania pozwolenia.

UZASADNIENIE

W dniu 5 marca 2014 r., Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, dzialajac na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167
2 27.06.2012 r., str. 1 z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 91 tiret pierwsze tego rozporzgdzenia wydat
pozwolenie nr PL/2014/0126 na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
Wood Protector przeciwogniowy impregnat do drewna FIRESTOP KONCENTRAT. Produkt
zostal dopuszczony do obrotu w grupie produktowej PT 8, a jego substancjami czynnymi byly:
kwas borowy, CAS: 10043-35-3 oraz tetraboran disodu, CAS: 1330-43-4. Termin waznoéci
pozwolenia zostat okreslony na okres 10 lat od daty wydania pozwolenia.

Obie substancje czynne produktu Wood Protector przeciwogniowy impregnat
do drewna FIRESTOP KONCENTRAT, tj. kwas borowy oraz tetraboran disodu zostaly
wigczone do zalgcznika I dyrektywy 98/8/WE z datg 1 wrzesnia 2011 r. na okres 10 lat,
tym samym zgodnie z art. 86 rozporzadzenia nr 528/2012 zostaly uznane za zatwierdzone
na_mocy tego rozporzgdzenia. Odpowiednie dyrektywy wlaczajgce, tj. dyrektywa Komisji
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2009/94/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajgca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w celu wlaczenia kwasu borowego jako substancji czynnej do zatacznika I do tej
dyrektywy oraz dyrektywa Komisji 2009/91/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia tetraboranu disodu jako substancji
czynnej do zalgcznika I do tej dyrektywy, zostaty opublikowane w dniu 1 sierpnia 2009 r. Termin
wygasnigcia przedmiotowych wlaczen substancji uptywa w dniu 31 sierpnia 2021 r. Zgodnie
z art. 19 rozporzadzenia nr 528/2012, pozwolenie moze zosta¢ udzielone jedynie w sytuacji gdy
m.in. wszystkie substancje czynne danego produktu zostaly zatwierdzone w odniesieniu
do odpowiedniej grupy produktowej oraz sg spelnione wszystkie warunki okreslone dla tych
substancji. Pozwolenie nr PL/2014/0126 na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Wood Protektor przeciwogniowy impregnat do drewna FIRESTOP KONCENTRAT
uwzgledniato wszystkie warunki zawarte w odpowiednich dyrektywach wiaczajacych.

W odniesieniu do substancji budzacych obawy z powodu potencjalnego zagrozenia
dla zdrowia publicznego lub srodowiska, przepisy rozporzadzenia nr 528/2012 kladg szczeglny
nacisk na zapewnienie ich wycofania i =zastgpienia z czasem bardziej odpowiednimi
zamiennikami. Z tego powodu, w art. 10 ww. rozporzadzenia zostaly okreslone kryteria
dla tzw. substancji kwalifikujgcych si¢ do zastgpienia. Substancje uznaje si¢ za kwalifikujacg sie
do zastgpienia jezeli m.in. spelnia przynajmniej jedno z kryteriow wylgczenia wymienionych
w art. 5 ust. 1, ale moze zosta¢ zatwierdzona zgodnie z art. 5 ust. 2. Dotyczy to m.in. substancji,
ktore zgodnie z rozporzgdzeniem nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, sa sklasyfikowane jako dzialajgce szkodliwe
na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B. Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia nr 528/2012, substancja
czynna wchodzgca w zakres art. 5 moze zosta¢ zatwierdzona jedynie na poczgtkowy okres
nieprzekraczajacy S lat.

W dniu 5 wrzednia 2009 r. zostalo opublikowane rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia 2009 r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
(Dz. Urz. UE nr L 235 z 05.09.2009 r.). Przepisy ww. rozporzadzenia zaktualizowaty
klasyfikacj¢ m.in. substancji: kwas borowy oraz tetraboran disodu. Substancje te zostaty
sklasyfikowane jako dzialajagce szkodliwie na rozrodczosé, kategorii 1B oraz przypisane
im zostaty zwroty H360 FD (Moze dziala¢ szkodliwie na ptodnosé. Moze dziataé szkodliwie
na dziecko w lonie matki). Substancje czynne: kwas borowy oraz tetraboran disodu, zaczely
spetnia¢ kryterium wylaczenia wymienione art. 5 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 i tym samym
w swietle przepiséw art. 10 tego rozporzadzenia zostaly uznane za substancje kwalifikujgce sie
do zastgpienia.

Zgodnie z art. 91 tiret drugie rozporzgdzenia nr 528/2012 odnos$nie $rodkow
przejsciowych dotyczacych wnioskow o pozwolenie na produkt biobdjczy sktadanych
na mocy dyrektywy 98/8/WE, w przypadku gdy ocena ryzyka substancji czynnej wykaze,
ze substancj¢ mozna uzna¢ za kwalifikujgcg si¢ do zastgpienia na mocy art. 10, pozwolenie
na dany produkt powinno zosta¢ udzielone zgodnie z art. 23 tego rozporzadzenia. Wéowczas,
na podstawie art. 23 ust.] rozporzadzenia nr 528/2012, wlasciwy organ oceniajacy przeprowadza
oceng porownawcza w ramach oceny wniosku o udzielenie pozwolenia na produkt biobojczy
zawierajgcy substancje czynng kwalifikujacg si¢ do zastgpienia. Celem przeprowadzenia oceny
poréwnawczej w odniesieniu do danego produktu jest wykazanie, ze dla zastosowan
wymienionych we wniosku istnieje juz inny dozwolony produkt biobojczy lub niechemiczna
metoda zwalczania lub zapobiegania, ktore lgczg sie ze znacznie nizszym ogdlnym ryzykiem
dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz dla srodowiska, sg wystarczajgco skuteczne, a takze
nie wigza si¢ z nimi inne istotne niedogodnosci ekonomiczne ani praktyczne, a takze
roznorodnos¢ chemiczna substancji czynnych jest wystarczajgca, by zminimalizowaé wystgpienie
odpornosci u zwalczanego organizmu szkodliwego. W zwigzku z powyzszym, pozwolenie
na udost¢pnianie na rynku i stosowanie danego produktu biobdjczego, w przypadku ktorego
konieczne jest przeprowadzenie oceny porodwnawczej moze zostaé wydane jedynie w sytuacji
gdy ocena ta wykaze, Zze nie sg spelnione oba powyzsze kryteria. Zgodnie z art. 24
rozporzgdzenia nr 528/2012, Komisja opracowuje wytyczne techniczne, majace na celu
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ufatwienie wdrozenia powyzszych przepisow. Nalezy odnotowaé, ze przedmiotowe wytyczne
pt. .. Technical Guidance Note on comparative assessment of biocidal products” zostaly
opublikowane dopiero w maju 2015 r. jako dokument Komisji: CA-Mayl5-Doc.4.3.a-Final.
Zgodnie z art. 23 ust. 6 rozporzadzenia nr 528/2012, niezaleznie od przepiséw art. 17 ust. 4 tego
rozporzgdzenia, pozwolenie na produkt biobdjczy zawierajacy substancje czynng kwalifikujaca
si¢ do zastgpienia jest wydawane na okres nieprzekraczajgcy pigciu lat.

Wiasciwy organ oceniajacy, dokonujgc oceny produktu biobdjczego, powinien, zgodnie
z punktem 8 (a) wytycznych odnosnie oceny dokumentacji dotyczacej produktéw biobéjczych,
zawartych w zalgczniku VI rozporzadzenia nr 528/2012, uwzglednia¢ kazda dostepng informacje
natury technicznej lub naukowej na temat wlasciwosci produktu biobdjczego, jego sktadnikow,
metabolitow lub jego pozostatosci. W zwigzku z powyzszym, informacja odnosnie spelniania
przez substancje czynne: kwas borowy oraz tetraboran disodu kryteriow substancji
kwalifikujgcych si¢ do zastgpienia powinna znalez¢ odzwierciedlenie w trakcie oceny wniosku
0 wydanie pozwolenia dla produktu Wood Protector przeciwogniowy impregnat do drewna
FIRESTOP KONCENTRAT, a podstawg prawna wydania przedmiotowego pozwolenia stanowi¢
powinien art. 91 tiret drugie rozporzadzenia nr 528/2012.

Odnoszgc si¢ do opisanego stanu faktycznego i prawnego podnies¢ nalezy,
iz informacje odnosnie wlasciwosci pozwalajagcych na uznanie kwasu borowego
oraz tetraboranu za substancje kwalifikujace si¢ do zastapienia z powodu ich klasyfikacji, nie
miaty odzwierciedlania w dyrektywach wiaczajacych (opublikowanych w dodatku po publikacji
rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia 2009 r. dostosowujgce do postepu
naukowo-technicznego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin). Zgodnie z obowiazujagcymi postanowieniami ww. dyrektyw wlaczajacych obie
substancje czynne zostaly zatwierdzone na okres 10 lat. Z tego powodu organ oceniajacy uznajac,
ze dyrektywa wlgczajgca ostatecznie determinuje warunki wydawanego pozwolenia, wydat
przedmiotowe pozwolenie na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Wood
Protector przeciwogniowy impregnat do drewna FIRESTOP KONCENTRAT na okres
10 lat od daty jego wydania. Termin ten jednak nie uwzglednial rzeczywistych wlasciwosci
substancji  czynnych, ktére budzg obawy w stosunku do zdrowia publicznego
lub $rodowiska, ktére w oparciu o ww. przepisy nalezalo wzigé pod uwage przy wydawaniu
rozstrzygnigcia.

Celem  doprowadzenia statusu  przedmiotowego pozwolenia do  zgodnosci
z obowigzujgcymi wymaganiami, majagc na wzgledzie zdrowie publiczne i $rodowisko
oraz brak sprzeciwu strony postgpowania, stwierdzono, co nast¢puje.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyta prawo, moze byé w kazdym
czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jg
wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sig¢ uchyleniu lub zmianie takiej decyzji
i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony, przepis art. 154 § 2 stosuje si¢
odpowiednio”.

Z uwagi na fakt, ze w momencie wydawania pozwolenia na udost¢pnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego Wood Protector przeciwogniowy impregnat do drewna
FIRESTOP KONCENTRAT, obie substancje czynne produktu byly w $wietle przepisow art. 10
rozporzadzenia nr 528/2012 substancjami kwalifikujgcymi si¢ do zastgpienia, nalezy w tym
przypadku zastosowac przepisy art. 23 tego rozporzadzenia. Jednoczesnie, zwazywszy na fakt,
ze produkt Wood Protector przeciwogniowy impregnat do drewna FIRESTOP KONCENTRAT
byl udost¢pniany na rynku w Polsce przed wydaniem pozwolenia nr PL/2014/0126, na podstawie
pozwolenia na obrét wydanego zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) nie ma mozliwosci zmiany terminu waznosci
przedmiotowego pozwolenia bez przeprowadzenia oceny poréwnawczej w oparciu o przepisy
art. 23 ust. 4 rozporzadzenia nr 528/2012.

W zwiazku z powyzszym, w zaistniatej sytuacji konieczne jest przeprowadzenie oceny
poréwnawczej produktu Wood Protector przeciwogniowy impregnat do drewna FIRESTOP
KONCENTRAT i ewentualne skrocenie terminu waznosci przedmiotowego pozwolenia. Nalezy
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podkresli¢, ze przeprowadzenie tej zmiany podyktowane jest zarowno interesem spotecznym, jak
rowniez stusznym interesem strony, poniewaz pozwoli to na utrzymanie przedmiotowego
produktu biobdjczego na rynku.

W dniu 17.05.2016 r. organ zawiadomil wiasciciela pozwolenia o wszczeciu
z urzedu postepowania administracyjnego w sprawie koniecznodci przeprowadzenia oceny
poréwnawczej produktu Wood Protector przeciwogniowy impregnat do drewna FIRESTOP
KONCENTRAT oraz w konsekwencji ewentualnej zmiany terminu waznosci pozwolenia
na okres 5 lat liczonego od dnia wydania pozwolenia, czyli od dnia 5 marca 2014 r. Jednoczesnie,
w pismie organ wskazal na konieczno$¢ wyrazenia zgody przez wlasciciela pozwolenia.

Pismem z dnia 13.06.2016 r. wlasciciel pozwolenia wyrazil zgode na przeprowadzenie
oceny porownawczej dla produktu Wood Protector przeciwogniowy impregnat do drewna
FIRESTOP KONCENTRAT i w konsekwencji skrocenie terminu waznosci przedmiotowego
pozwolenia.

Przeprowadzona  przez organ  oceniajacy ocena  porownawcza  produktu
Wood Protector przeciwogniowy impregnat do drewna FIRESTOP KONCENTRAT wykazala,
iz dla zastosowan wymienionych w pozwoleniu na udost¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobojczego Wood Protector przeciwogniowy impregnat do drewna
FIRESTOP KONCENTRAT nie ma innego dozwolonego produktu biobdjczego,
ani niechemicznej metody zwalczania lub zapobiegania, ktore lgczg si¢ ze znacznie nizszym
ogélnym ryzykiem dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz dla srodowiska, sg wystarczajgco
skuteczne, a takze nie wiazg si¢ z nimi inne istotne niedogodnos$ci ekonomiczne ani praktyczne.

Biorge powyzsze pod uwage, zgodnie z art. 23 ust. 6 rozporzadzenia nr 528/2012,
niezaleznie od przepiséw art. 17 ust. 4 tego rozporzadzenia, zasadne jest dokonanie zmiany
! terminu waznosci pozwolenia nr PL/2014/0126 na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Wood Protector przeciwogniowy impregnat do drewna FIRESTOP KONCENTRAT
na okres 5 lat liczonego od dnia wydania pozwolenia, czyli od dnia 5 marca 2014 r.

W zwigzku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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