N\ Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -0&- 10

Nr UR.PB.3078/07.ztw.2014

Rytm-L Sp. z o.0.
ul.Strefowa 14
43-100 Tychy

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 biobdjczych substancji czynnych (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 pdzn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia z dnia 20.03.2007 r. o wydaniu pozwolenia

nr 3078/07 na obrét produktem biobéjczym DEZI poprzez zmiang¢ terminu waznosci
ww. pozwolenia

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

na: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Rytm-L Sp. z o.0., ul.Strefowa 14, 43-100 Tychy, dzialajac 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, wystgpit z wnioskiem o zmiang terminu waznosci
pozwolenia nr 3078/07 na obro6t produktem biobdjczym DEZI.

Od dnia 1 wrze$nia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z p6zn. zm.). Artykul 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 zakonczenie 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 wilasciwych organéw i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepdw
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programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia akz‘éw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony czas”

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzaglzeme 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 istniejgcych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 1, str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzqdzema 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 zgodmc
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 1.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postqpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawo, moze byc
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jg wydal, jezeli przepisy szczegolne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes stronmy;
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 decyzj¢ o pozwoleniu na obrét
produktem biobojczym DEZI w zakresie zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia,
przemawia shuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzp na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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Rytm-L Sp. z 0.0.

ul. Strefowa 14

43-100 Tychy

DECYZJA

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 wzw. z art. 54 ust. 1, ust. 2 1 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.), wydaje sig

pozwolenie nr3078/07 na obrét produktem biobéjczym

1. Nazwa produktu biobdjczego:
DEZI

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:
kat. I, gr. 1, 2 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii 1 grup produktéw biobodjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plyn w postaci aerozolu do dezynfekcji osobistej i przedmiotéw codziennego uzytku

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Ryim-L Sp. z 0.0., ul. Strefowa 14, 43-100 Tychy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w proedukcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworey:

etanol. CAS: 64-17-5 [zaw. 88% wag.];

producent: Przedsiebiorstwo Przemystu Fermentacyjnego L AKWAWIT” SA. ul
Swieciechowska 2; 64-100 1 L€SZN0;

kwas  D- glukonowy,  zwigzek z  N,N''-bis(4-chlorofenylo)-3.12-diimino-2,4.11,13-
tetraazatetra-dekanodiamidyna (2:1), CAS: 18472-51-0 [zaw. 0.19% wag.]; .
producent. Podfa f.6dz SA, ull Drewnowska 43/35, 91-002 Lodz »

5. Nazwu i adres wytworey produktu biobéjezego:

! Rvtm-L Sp. z 0.0., ul. Strefowa 14, 43-100 Tychy




6. Rodzaj opakowania:

puszka (ALU)

7. Okres waznos$ci produktu biobdjczego:

12 miesigey od daty produke;ji

8. Zakres obrotu i stosowania:

powszechny

9. Inne postanowienia decyzji:

Integralna cze$é pozwolenia stanowi zatacznik w postaci tresci oznakowania opakowania.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2010 r.

Pouczenie: .

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. zart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzii.
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Rytm-L Sp. z o.0.
ul.Strefowa 14
43-100 Tychy

DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pdzn. 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 p6zn. 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 produktow biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123
z224.4.1998, s. 1, z pbzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3078/07 z dnia 20.03.2007r.
na obrot produktem biob6jczym
DEZI

w zakresie:

- terminu waznosci pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

W dniu 20.03.2007r. Minister Zdrowia wydat pozwolenie nr 3078/07 na obrot
produktem biobdjczym DEZI, ktérego koniec terminu waznosci zostal okreslony na dzien 14
maja 2010 r. Pozwolenie 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 produktow biobdjczych, ktdry okresla okres
przejsciowy dla stosowania krajowego systemu wydawania pozwolen na obrét produktami
biobdjczymi.

Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 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.
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Do czasu wdrozenia przepiséw dyrektywy dotyczacych przedluzenia okresu
przejsciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosci
zastosowania prawa UE, ktérego konsekwencja dla panstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dziatania zar6wno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dziatania obejmuje obok wydawania aktdw generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktéw o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
a w przypadku braku prawidlowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panistwa czionkowskie zobowigzane sa do podejmowania dzialan zgodnych z trescia 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
zakresie kazdg decyzje ostateczng, jezeli w inny sposdéb nie mozna usunaé stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu Iludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej 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 tej dacie nie moglyby by¢é wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan mialby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegblnoSci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach shizby zdrowia,
w przemys$le spozywczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnieje réwniez zagrozenie powstania powaznych szikod
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dziatania kilkuset
przedsigbiorcé6w produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobojcze.

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
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.
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