= Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

PB.6208/15.2tw.2024
Warszawa, 25-10-2024

SHERWIN-WILLIAMS POLAND Sp. z 0.0.
ul. Kopaninska 7

Brodziszewo

64-500 Szamotuty

DECYZIA

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

dokonuije sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6208/15 z dnia 03.06.2015 . na
obrét produktem biob6jczym Altax produkt grzybobdjczy w zakresie terminu waznosci
ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waiznoé¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

na: Pozwolenie zachowuje wazno$< do dnia 31 grudnia 2030,

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 6208/15 z dnia 03.06.2015 r. na obrét produktem biobéjczym Altax
produkt grzybobdjczy wskazano, ze zachowuje waznosé do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia
zakonczenia 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 rozporzadzenia 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
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 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktow delegowanych dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okredlenia
zwiqzanych z nimi praw | ohowigzkdw wiaéciwych organéw | uczestnikéw programu.
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W zaleinoéci od postepdw programu prac Komisja jest uprowniona do przyjecia aktow
delegowanych zgadnie z art. 83 dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony
czas.”.

W dniu 11 czerwca 2024 r. weszlo w zycie rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2024/1398 2 dnia 14 marca 2024 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przediuzenia czasu
trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
biobéjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 2 22.05.2024). Zgodnie z art. 1
ww. rozporzadzenia ustalono nastgpujace brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy ostatnie zdanie rozporzadzenia nr 528/2012:

Komisja kontynuuje program prac polegajgecych na systematycznejf ocenie wszystkich
istniejgecych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
majgc na celu zakoriczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r.”

Majac na uwadze, ze termin waznosci pozwolenia na obrot produktem biobdjczym jest
zwigzany z terminem zakoriczenia programu prac, 0 ktérym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, zasadne jest dokonanie zmiany wydanego pozwolenia na
obrdt poprzez dostosowanie terminu waznosci tego pozwolenia do aktualnego
brzmienia art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art, 155 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego ,Decyzja ostateczna,
na mocy ktdrej strona nabyta prawo, moze by¢ w kaidym czasie zo zgodq strony
uchylona Jub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jq wydaf, jezeli
przepisy szczegdine nie sprzeciwiajq sfg uchyleniu fub zmianie takiej decyzji i przemawia
za tym interes spoteczny lub siuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie
odpowiednia”.

W dniu 4 paZdziernika 2024 r. podmiot odpowiedzialny, dzialajac na podstawie art. 155

ustawy Kodeksu postepowania administracyjnego, przedioiyl oswiadczenie o wyrazeniu
zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu waZnosci pozwolenia nr 6208/15 z dnia
03.06.2015 r. na obrét produktem Altax produkt grzybobdjczy.

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

Majgc powyisze na uwadze, orzeka sie jak na wstgpie.

Pouczenie:

0d niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego {Dz. U z 2024 r. poz. 572, }, stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
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Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do
zwrdcenta sig z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 §
3wzw. art, 53§1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed
sqdami administracyjnymi (Dz, U. z 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wniesé do
Wojewddzkiego Sadu 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
podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243§ 1w zw. 2 art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze zfozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o panowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna | prawomacna.

Z upowainienia Prezesa

Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobéjczych

Jdakument podpisany elektronicznie,

Otrzymujg:
1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Pani Magdalena Kustra
2. aa
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Urzgd Rejestracji
Produhlﬁw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2017 -09- 0 8
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY

DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UR.DRB.RBR.421.0426.2016.SD1.4

SHERWIN-WILLIAMS
POLAND Sp. z 0.0.

ul. Kopaninska 7
Brodziszewo

64-500 Szamotuly

Strona reprezentowana przez
pelnomocnika:

Anna Nowak

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjezych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obrdt produktem biobdjczym

onazwie:  Altax produkt grzybobéjczy

podmiot odpowiedzialny: SHERWIN-WILLIAMS POLAND Sp. z 0.0., ul. Kopaninska 7,
Brodziszewo, 64-500 Szamotuly

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjezych preesyla
w zalaczeniu przedmiotows decyzje, dotyczacg zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 6208/15 z dnia ....coovinnen roku.

2017 -09- 0 8
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobaw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2017 -09- 0 8

SHERWIN-WILLIAMS
POLAND Sp. z 0. 0.

ul. Kopaninska 7
Brodziszewo

64-500 Szamotuly

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2015r., poz. 1926 ze zm.) w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku istosowania produktéow biobéjczych (Dz. Urz. UE L 167
227.06.2012, str.1)

1) dokonuje sig¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6208/15 z dnia 03.06.2015 r.
na obrot produktem Altax produkt grzybobdjezy

w zakresie;

- imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | Przedsigbiorstwo Altax Sp. z 0.0., ul. Kopaniniska 7, Brodziszewo, 64-500 Szamotuly

na: | SHERWIN-WILLIAMS POLAND Sp. z o.0., ul. Kopanifiska 7, Brodziszewo,
64-500 Szamotuly

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy produktu
biobdjczego:

z: | Przedsigbiorstwo Altax Sp. z 0.0., ul. Kopanifiska 7, Brodziszewo, 64-500 Szamotuly

na: | SHERWIN-WILLIAMS POLAND Sp. z o.0., ul. Kopaniiska 7, Brodziszewo,
64-500 Szamotuly

oraz aktualizacji zapiséw dotyczgeych treSci oznakowania opakowania

2) wyznacza sig okres na zuZycie istmiejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjezego

UR.DRB.RBR.421.0426.2016.AL
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Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 6208/15 dotyczaca aktualizacji zapisow
w zakresie: imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego, imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby
wytworey produktu biobdjezego oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresei oznakowania
opakowania uwzglednia w calosci zadanie strony.

Zpodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub
—w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiad, to wéwezas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapaséw,
z wyjgtkiem sytuacji, w kidrych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produkiu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszezalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub
dla $rodowiska. Okres na zuzyecie zapaséw nie moze przekraczac 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych
produktéw biobdjezyeh — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

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.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjezych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

£ upowan "aFrezm
WICEPREZES

Zataceniki:
1. Treéé omnakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja: :
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Anna Nowak
2. af
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Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medyeanych i Produktow Biobojcayeh
Al Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Warszawa,
Produktéw Biobdjezych 2015 -06- 03
UR.DRB.RBR.420.0344.2014.AK 1.6

Przedsigbiorstwo Altax Sp. z 0.0.

ul. Kopaninska 7

64-500 Szamotuly

Strona reprezentowana przez pelnomocnika:
Pani Magdalena Kustra

W zwiazku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéow Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

o mazwie:  Altax produkt grzybobojezy

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytwirey:

Substancja czynna: Wytworca
2-oktylo-2H-izotiazol-3-on (OIT), # Thor GmbH, Landwehrstrasse 1.
CAS: 26530-20-1 [zaw. 0,049 g/100g] 67346 Speyer, Niemcy

Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu e Thor GmbH, Landwehrstrasse 1,
(ADBAC/BKC (C12-16)), 67346 Speyer, Niemcy

CAS: 68424-85-1 [zaw. 0,48 ¢/100g]

podmiot odpowiedzialny: ,
Przedsigbiorstwo Altax Sp. z 0.0., ul. Kopaninska 7, Brodziszewo, 64-500 Szamotuly

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji ﬁoduktéxim?i_?ﬁﬁjwh przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6208/15 z dnia ........ 631,50 S .. roku
wraz z zatwierdzong trescia oznakowania opakowania.

Do wiadomodci:
1.Strona
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

e KOG, GL0R ., AS Ll 2015 -06- 0 3

Przedsigbiorstwo Altax Sp. z o.0.
ul. Kopaninska 7

Brodziszewo

64-500 Szamotuly

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobGjezych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), w zwiazku z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego
rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejgeych biobdjezych substancji czynnych, wydaje
sig

pozwolenie nr 6208/15 na obrit produktem biobéjezym

Altax produkt grzybobéjezy

1. Nazwa produktu biobéjezego:

Altax produkt grzybobdjczy

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 2, gr. 10 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobéjczych, (Dz. U. UE L 167);

Plyn, produkt o dzialaniu grzybobdjezym, stosowany w celu konserwacji i mhrony wyrobow
kamieniarskich, konstrukcji murowanych lub materialéw budowlanych innych niz drewno,
np. powierzchnie muréw, elewacje budynkow, w tym systemy ocieplen, tynki, beton,
wapienie, kamienie, itp. materiaty.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
Przedsigbiorstwo Altax Sp. z 0.0., ul. Kopaninska 7, Brodziszewo, 64-500 Szamotuly

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgea na ustalenie toZsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkecie biobdjezym oraz nazwa i adres

wytworey:

Substancja czynna: Wytwaorca:

2-oktylo-2H-izotiazol-3-on (OIT), # Thor GmbH, Landwehrstrasse 1, 67346
CAS: 26530-20-1 [zaw. 0,049 g/100g] Speyer, Niemcy

Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu e Thor GmbH, Landwehrstrasse 1, 67346
(ADBAC/BKC (C12-16)), Spever, Niemcy

CAS: 68424-85-1 [zaw. 0,48 g/100g]

5. Nazwa i adres wytworey produktu biobdjezego:
Przedsigbiorstwo Altax Sp. z 0.0., ul. Kopaniniska 7, Brodziszewo, 64-500 Szamotuly
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6. Rodzaj opakowania:
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wainoéci produktu biobéjezego:

18 miesigey od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tresé oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wainosé do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia ninicjszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.). poniewaz uwzglednia
ona w calosci Zzagdanie strony.

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 2013 r., poz. 267 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢gczenia decyzji.

Zalagczniki:

1. Treéé oznakowania opakowania

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Pani Magdalena Kustra
2.a/
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