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Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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STOCKMEIER CHEMIA
Sp. z o.0. i Spoétka Sp.k.

ul. Obornicka 277

60-691 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 56 ust. 1, w zw. z art. 16 ust. 2 oraz art. 21 pkt 5 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobo6jczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5907/14 z dnia 10.09.2014 r.
na obrét produktem biobéjczym LERASEPT FP 408 poprzez nadanie punktowi nr 4
ww. pozwolenia, nastepujacej tresci:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosSci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Propan-1-ol, CAS: 71-23-8 [zaw. 35 g/100g]

Etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 25 g/100g]

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 5907/14 z dnia 10.09.2014 r. na obrét produktem biobdjczym
LERASEPT FP 408 zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia
13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.),
w zwigzku z art. 1 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejgcych
biobojczych substancji czynnych.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz
wpis do rejestru okresla w szczegdlnosci: zawartosé substancji czynnych, z okresleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajgcych na ustalenie tozsamosci substancji, a takze
nazwe i adres ich wytworcy”.

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobo6jczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59
ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
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z2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracita moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: , Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwolen na obrot, wydanych na podstawie przepisow dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwolen na obrdt do wymogow okreslonych w art. 21 pkt 5, w terminie
12 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy”.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 21 pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obrot okresla: ,, nazwe
chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajgcq na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostgpne, jej numer WE i numer CAS, o ktérych
mowa w czesci I zalgcznika VI do rozporzgdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrot dotyczacym substancji czynnej powinny znalezé si¢ jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwiagzku z powyzszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowigzujacych wymogdéw opisanych w art. 21 pkt 5 ww. ustawy.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstgpie.

Pouczenie:

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