Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
IS (I 2020 -03-

Warszawa,

Ireneusz Lasek prowadzacy dzialalno§é
gospodarcza pod nazwg:

P.H.U. FARKOM IRENEUSZ LASEK
ul. Jana Rosola 22E lok. 5

02-786 Warszawa

DECYZJA
Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) wydaje sie

pozwolenie nr 7998/20 na obrét produktem biobéjczym
SimePlast Preparat grzybobéjczy

11

1. Nazwa produktu biobéjczego:
SimePlast Preparat grzybobéjczy
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 2, gr. 10 wg zatgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojezych, (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.);

Ciecz, produkt o dzialaniu grzybobojczym, stosowany w celu konserwacji i ochrony
wyrobéw kamieniarskich, konstrukcji murowanych lub materiatow budowlanych innych niz
drewno, np. powierzchnie muréw, elewacje budynkéw, w tym systemy ocieplen, tynki, beton,
wapienie, kamienie, itp. materialy.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Ireneusz Lasek prowadzacy dziatalnosé gospodarcza pod nazwg: P.HU. FARKOM
IRENEUSZ LASEK, ul. Jana Rosota 22E Iok. 5, 02-786 Warszawa

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamo$ci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkcie biob6jczym
W jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartosé

alkil (C12-16) chlorku dimetylobenzylo- | 270-325-2 | 68424-85-1 0,48 g/100g
amonu (ADBAC/BKC (C12-C16))

2-oktylo-2H-izotiazol-3-on (OIT) 247-761-7 | 26530-20-1 0,049 g/100g
S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwérey
produktu biobdjczego:
P.H.U. FARKOM IRENEUSZ LASEK, ul. Jana Rosota 22E lok. 5, 02-786 Warszawa
6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kontener (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobdjezego:

12 miesigey od daty produkeji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zafacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o 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 sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r, poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych. Wpis
od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. sirona
moze zlozy¢ wniosek do Wojewé6dzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego. Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

oyl eczniczych,

L R dutow Biobojczych

Wyrobow Medycznich

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika; Rafat Z3j, ul. Obroficéw Tobruku 21A m. 25, 01-494 Warszawa
2.a/a \
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2 Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
* Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

PB.7998/20.ztw.2024
Warszawa, 30-10-2024

Ireneusz Lasek prowadzacy
dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa:
P.H.U. FARKOM Ireneusz Lasek

ul. Jana Rosofa 22E lok. 5

02-786 Warszawa

DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r., poz. 572, dalej: kpa) w zw. z art. 89 ust. 1
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobéjczych (Dz. Urz. UE L
167 z 27.06.2012, str. 1, z p6Zn. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

dokonuje sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7998/20 z dnia 11.03.2020 r. na
obrét produktem biobéjczym SimePlast Preparat grzybobéjczy w zakresie terminu

waznosci ww, pozwolenia
z: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

na: Pozwolenie zachowuje wainosé do dnia 31 grudnia 2030 r.

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 7998/20 z dnia 11.03.2020 r. na obrdét produktem biobdjczym
SimePlast Preparat grzybobdjczy wskazano, ze zachowuje waznosc do dnia 31.12.2024
r., tj. do dnia zakoriczenia prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE, okreslonego w art. 89 ust. 1 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 528/2012.”

Zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,Komisja kontynuuje program prac
polegajqcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych,
rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majgc na celu zakoriczenie go do
dnia 31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktow delegowanych dotyczgcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwigzanych z nimi praw | obowigzkéw witasciwych organdéw i uczestnikéw programu.

W zaleinosci aod postepow programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw
delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczgcych przedfuzenia programu prac o okreslony

czas.”
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W dniu 11 czerwca 2024 r. weszfo w Zycie rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedtuzenia czasu
trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych
biobéjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024). Zgodnie z art.
1 ww. rozporzgdzenia ustalono nastepujgce brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy ostatnie zdanie rozporzadzenia nr 528/2012;

~Komisja kontynuuje program prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
majqc na celu zakoriczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r.”

Majac na uwadze, Ze termin waznosci pozwolenia na obrét produktem biohdjczym jest
zwigzany z terminem zakonczenia programu prac, o ktérym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, zasadne jest dokonanie zmiany wydanego pozwolenia na
obrét poprzez dostosowanie terminu waznosci tego pozwolenia do aktualnego
brzmienia art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego ,,Decyzja ostateczna,
na mocy ktdrej strona nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktdry jg wydat, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia
za tym interes spofeczny lub stuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie
odpowiednio”,

W dniu 21 marca 2024 r. podmiot odpowiedzialny dziatajgc na podstawie art. 155
ustawy Kodeksu postepowania administracyjnego przedtozyt oswiadczenie o wyrazeniu
zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia nr 7998/20 z dnia
11.03.2020 r. na obrat produktem biobodjczym SimePlast Preparat grzybobdjczy.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 2 kpa, ze wzgledu na krétki termin zatatwienia sprawy,
ktérego niedotrzymanie mogtoby grozi¢ niepowetowang szkoda materialng podmiotu
odpowiedzialnego, Organ odstapit od zasady okreslonej w art. 10 § 1 kpa.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa, stronie stuzy prawo do

wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14

dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
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sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r.
poz. 935., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ziozy¢ wniosek do Wojewaddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomaocy
w zakresie zwolnienia od kosztdw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy

prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:
1. Strona — adres do korespondencji: P.H.U. FARKOM Ireneusz Lasek, ul. Warszawska 58, 08-470

Wilga
2.a/a
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