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Warszawa, dnia o 2005 r.

MINISTER ZDROWIA
nr 2Fo-usY p@— 3926 [200 A
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw, z art. 54 ustawy z dnia 13 wrzeénia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 z pdzn. zm.) po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

Przedsigbiorstwo Badawczo - Wdrozeniowe "'ACRYLMED" Ludwika Wiasinska, wydaje si¢

pozwolenie nr 2936/03 na obrét produktem biobéjezym

Nazwa produktu biobéjczego:
Dezacid ® GM
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego oraz j’ego pPrzeznaczenie:

kat. I, gr. 2, 3, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie

kategorii i grup produktow blobOchych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ciecz do mycia 1 dezynfekeji pomerzchm (majqcych réwniez kontakt z Zzywnoscia), pomieszczen

hodowlanych i wyposazenia oraz Srodk6w transportu zwierzat
Nazwa i adres wnioskodawcy:

| Przedsighiorstwo Badawczo - Wdrozeniowe "ACRYLMED" Ludwika Wlhasifiska,
" {ul. Mickiewicza 33, 63-100 $rem |

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto§é w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres wytwérecy:
. . . ‘ _ .

glutaral, CAS: 111-30-8 [zaw. 10% wag.];
didecyldimethylammonium chloride, CAS: 7173-51-5 [zaw. 10% wag.];

Nazwa i adres thwﬁrcy produktu biobdjczego:
F)

Przedsu:bwrstwo Baddwczo Wdrozeniowe "ACRYLMED" Ludwika Wlasmska
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem '
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Rodzaj opakowania: -
butelka (PE, HDPE); kanister (PE, HDPE)
Okres wainofei produktu biobéjczego:

2 lata od daty produkeji
Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie: = : ‘

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks postepowania administracyjnege (D2 U,
z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pédn. »m.) stronie stuzy prawo do wnicsicniz wniosku do ministra whasciwego do spraw rdrowia
0 pondwne rospalrzenie sprawy w terminic 14 dni od dniz dargezenia dezyvji,

MINISTER ZDROWIA

Z upowainienia

Otreymujy
I.8roma ~ o
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ML -pa- 1 0

Warszawa,

Nr UR.PB.2935/05.ztw.2014

Przedsigbiorstwo Badawcezo —
Wdrozeniowe ,ACRYLMED”
Ludwika Wlasinska

ul. Mickiewicza 33

63-100 Srem

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjezych substancii ezynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia z dnia 04.10.2005 r. o wydaniu pozwolenia
nr 2935/05 na obrét produktem biobdéjeczym Dezacid VRC poprzez zmiang terminu
waznosci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje wainosé do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Przedsigbiorstwo Badawczo — Wdrozeniowe ,,ACRYLMED”
Ludwika Wlasinska, ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem, dziatajac na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwiazku
z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r.
zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych
biobdjczych substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmiang terminu waznosci
pozwolenia nr 2935/05 na obrét produktem biobdjczym Dezacid VRC.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktdw biobojczych

UR.DRB.RBN.422.0358.2014.AK 1
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(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pézn. zm.). Artykut 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac polegajqcych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art,
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
celu Komisja - jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wiasciwych organéw i uczestnikow programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przediuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w Zzycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjezych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracyi
publicznej, kiéry jq wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie lakiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrot
produktem biob¢jczym Dezacid VRC w zakresie zmiany terminu wazno$ci ww. pozwolenia,
przemawia sluszny interes strony.

W zwiazku 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

88 JAWorskat uczak

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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Warszawa, dnia 2010 -05- 14

losl Wrp | ADA 0
Przedsi¢biorstwo Badawczo — -
Wdrozeniowe , ACRYLMED”
Ludwika Wlasinska
ul. Miclfiewicza 33
63-100 Srem
DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z poZn. zm.) oraz art. 54 ust.1 i art. 54 ust. 5 ustawy o produktach biobdjczych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123
224.4.1998, s. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2935/05 z dnia 04.10.2005r.
na obroét produktem biobdjczym
Dezacid VRC

w zakresie:

- terminu waznosci pozwolenia

z: | Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2010r.

na: | Pozwolenie zachowuje waznoé¢ do dnia 14 maja 2014r.

UZASADNIENIE

W dniu 04.10.2005r. Minister Zdrowia wydal pozwolenic nr 2935/05 na obrét
produktem biobéjczym Dezacid VRC, ktérego koniec terminu waznosci zostat okrestony
na dzien 14 maja 2010 r. Pozwoletiie zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia
13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych. Przepis art. 54 ustawy o produktach
biobdjczych wdraza art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produkiéw biobdjczych, kiéry
okrésla okres przejsciowy dla stosowania krajowego systemu wydawania pozwolefi na obrét
" produktami biob6jczymi.




Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6.10.2009, s. 40) z dniem
26 pazdziernika 2009 r. zostat przedtuzony do dnia 14 maja 2014 r.

Do czasu wdroZzenia przepiséw dyrektywy dotyczacych przedhuzenia okresu
przejéciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosci
zastosowania prawa UE, ktorego konsekwencja dla pafstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dziatania zardwno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dziatania obejmuje obok wydawania aktéw generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktow o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
a w przypadku braku prawidiowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panstwa czfonkowskie zobowiazane sa do podejmowania dziatan zgodnych z trescig norm
dyrektyw i zaniechania dziatan z trescia norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenie C-431/92
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchyli¢ lub zmieni¢ w niezbednym
zakresic kazda decyzj¢ ostateczna, jezeli w inny sposéb nic mozna usunaé stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowe;j lub dla waznych intereséw Panstwa.

Z uwagi, iz dyrektywa 2009/107/WE nie zostala transponowana do krajowego
porzadku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne
do dnia 14 maja 2010r., po tcj dacie nie moglyby byé wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan mialby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegélnosci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia,
w przemysle spozywczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnicje réwniez zagrozenie powstania powaznych szkéd
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dziatania kilkuset
przedsigbiorcow produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobdjcze.

Z uwagi na zaistnienie przestanek ustawowych okreslonych w art. 161 § 1 k.p.a. organ
orzekl jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r, Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie shuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiadciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

MINIS DROWIA
Z upowdzrienia
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