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DECYZJA

Na podstawie art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926
ze zm.) w zwigzku z art. 48 ust. 3 oraz art. 23 ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str.1, z pdzn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia 13.10.2014 r. o wydaniu pozwolenia
na udost¢pnianie na rynku istosowanie rodziny produktéw biobéjczych, zawierajacej
produkty biobdjcze:

Bochemit Antiflash - nr pozwolenia PL/2014/0169-001/MR/BPF

Bochemit Antiflash brgzowy - nr pozwolenia PL/2014/0169-002/MR/BPF

Bochemit Antiflash zielony - nr pozwolenia PL/2014/0169-003/MR/BPF

poprzez zmiang terminu waznosci ww. pozwolenia

z:  Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia: 31.08.2021 r.
na: Pozwolenie zachowuje waznos$é do dnia: 15.04.2019 r.

UZASADNIENIE

W dniu 13 pazdziernika 2014 r., Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dzialajac na podstawie art. 17 ust.1 i ust. 3
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1) i art. 32 ust. 2, w zw. z art. 33 tego rozporzadzenia oraz
art. 104 i 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1257) wydal pozwolenie na udost¢pnianie na rynku i stosowanie
rodziny produktow biobdjczych, zawierajacej produkty biobdjcze:

Bochemit Antiflash - nr pozwolenia PL/2014/0169-001/MR/BPF

Bochemit Antiflash brgzowy - nr pozwolenia PL/2014/0169-002/MR/BPF

Bochemit Antiflash zielony - nr pozwolenia PL/2014/0169-003/MR/BPF

Produkty biobdjcze uwzglednione w ww. pozwoleniu zostaly dopuszczone do obrotu
w grupie produktowej PT 8, zawarta w nich substancja czynng jest kwas borowy,
CAS: 10043-35-3. Termin waznosci ww. pozwolenia zostal okreslony do dnia 31.08.2021 r.
zgodnie z terminem waznosci okreslonym w pozwoleniu wydanym przez referencyjne
panstwo cztonkowskie.
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 klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE nr L 235

W odniesieniu do substancji budzqcych obawy z powodu potencjalnego zagrozenia
dla zdrowia publicznego lub $rodowiska, przepisy rozporzadzenia .nr 528/2012 kiadg
szczegolny nacisk na zapewnienie ich wycofania i zastapienia z czasem bardziej
odpowiednimi zamiennikami. :

Z tego powodu, w art. 10 ww. rozporzadzenia zostaty okreslone warunki dla uzrania.
substancji czynnej za substancje czynng kwalifikujgcy sie do zastgpienia. Zgodnie z art. 16
ust. 1 pkt a) ,,Substancje czynng uznaje si¢ za kwalifikujaca si¢ do zastapienia jezeli spetnia
ona ktorykolwiek z nastepujgcych warunkéw: m.in. spelnia przynajmniej jedno z kryteridw
wylgczenia wymienionych w art. 5 ust. 1, ale moze zosta¢ zatwierdzona zgodunie z art. 5
ust. 2”. Dotyczy to m.in. substancji, kiére zgodnie z rozporzgdzeniem nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji 1 mieszaniz,
sg sklasyfikowane jako dziatajgce szkodliwe na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B. W dniu
5 wrzesnia 2009 r. zostalo opublikowane rozporzadzenie Komisji (WE) nr 790/2009 z dnis
10 sierpnia 2009 r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenic .
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie

z 05.09.2009 r.). Na mocy ww. rozporzagdzenia zaktualizowana zostala klasyfikacja m.in.
substancji: kwas borowy. Substancja ta zostala sklasyfikowana jako dzialajgca szkodliwie na
rozrodczos¢, kategorii 1B oraz przypisany jej zostal zwrot H360 FD (Moze dziala¢ szkodliwie
na ptodnosé. Moze dziala¢ szkodliwie na dziecko w lonie matki). W zwigzku z powyzszym,
substancja czynna kwas borowy speinia kryterium wylaczenia wymienione art. 5 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012 i tym samym zgodnie z art. 10 ww. rozporzadzenia zostata uznana
za substancje kwalifikujgca si¢ do zastgpienia.

W przypadku gdy ocena ryzyka substancji czynnej wykaze, Ze substancj¢ mozna uznag -
za kwalifikujacg si¢ do zastgpienia na mocy art. 10, pozwolenie na dany produkt powinno
zosta¢ udzielone zgodnie z art. 23 tego rozporzgdzenia. Zgodnie z art. 23 ust. 6 rozporzadzenia
nr 528/2012, niezaleznie od przepisow art. 17 ust. 4 tego rozporzadzenia, pozwolenie na
produkt biobdjczy zawierajacy substancje czynna kwalifikujgca sie do zastgpienia jesi
wydawane na okres nieprzekraczajacy pieciu lat. W zwigzku z powyzszym zachodzi
konieczno$¢ zmiany terminu wazno$ci pozwolenia na udostgpnianie na rynku
1 stosowanie rodziny produktéw bicbodjczych, zawierajgcej produkty biobdjcze: Bochemit
Antiflash, Bochemit Antiflash, Bochemit Antiflash zielony z dnia 31.08.2021 r. na dzien
15.04.2019 r.

W dniu 26.08.2017 r. Republika Czeska jako referencyjne panstwo czlonkowskie
poinformowato zainteresowane panstwa czionkowskie, iz w dniu 22.08.2017 r. wszezelo
postgpowanie w sprawie zmiany terminu wazno$ci ww. pozwolenia, zgodnie z art. 48
tozporzadzenia 528/2012 w zwigzku z art. 23 ust. 6 tego rozporzadzenia. Posiadacz
pozwolenia pismem z dnia 31.08.2017 r. wyrazil zgod¢ na zaproponowane przez referencyjne
panstwo czlonkowskie skrécenie terminu waznosci przedmiotowego pozwolenia. W wyniku
zmiany przeprowadzonej przez Republike Czeskg w dniu 08.09.2017 r. pozwolenie zachowuje
waznos$¢ do dnia 15.04.2019 1.

W dniu 18.12.2017 r. Prezes Urzgdu zawiadomil posiadacza pozwolenia o wszczeciu
z urzedu post¢gpowania administracyjnego w sprawie koniecznosci zmiany terminu waznosci
pozwolenia na okres 5 lat zgodnie z art. 48 ust. 3 w zw. z art. 23 ust. 6 rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012.

Biorgc powyzsze pod uwage, zgodnie z art. 23 ust. 6 rozporzadzenia nr 528/2012,
zasadne jest dokonanie zmiany terminu waznosci pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie rodziny produktéw biobojczych, zawierajacej produkty biobojcze:

.|
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Bochemit Antiflash - nr pozwolenia PL/2014/0169-001/MR/BPF
‘Bochemit Antiflash bragzowy - nr pozwolenia PL/2014/0169-002/MR/BPF
Bochemit Antiflash zielony - nr pozwolenia PL/2014/0169-003/MR/BPF

z 31.08.2021 do dnia 15 kwietnia 2019 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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks post¢gpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017, poz. 1257, dalej: kpa), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych ~ Wyrobéw  Medycznych 1 Produktéow  Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji. :
Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem 0 ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych.

Na podstawie art. 243 §1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
| 0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
| o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna
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