PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

2014 -0L- 1 0
Warszawa, MEny v

Nr UR.PB.2944/05.ztw.2014

Przedsigbiorstwo Badawczo -
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. zmieniajgcego 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 wrze$nia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pdZzn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia z dnia 04.10.2005 r. o wydaniu pozwolenia
nr 2944/05 na obrét produktem biobdjczym Much-ex OKS poprzez zmiang terminu
waznosci ww. pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Przedsigbiorstwo Badawczo - Wdrozeniowe "ACRYLMED"
Ludwika Wlasinska, ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem, dzialajac na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r. poz. 267)
w zwiazku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniajgcym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i1 Rady (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych
biobojczych substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmiang¢ terminu waznosci
pozwolenia nr 2944/05 na obrét produktem biob6jczym Much-ex OKS.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
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(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdzn. 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 zakonczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
celu Komisja ‘jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwigzanych z nimi praw
i obowiqzkow wilasciwych organdw i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i1 Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjczych 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, rozpoczgtego 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 ktorej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jq wydal, jezeli przepisy szczegolne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio” .

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrét
produktem biobdjczym Much-ex OKS w zakresie zmiany terminu waznosci ww.
pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia sig¢ 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. 7 art. 34 ustawy 7 dnia 13 wrzednia 20602 v o prodoktach

biohojezyel (17, 11 Nr 175, poz. 1433 2 pogzn. zm)) po rozpatrzeniv waniosku Zlozoniego przez
Przedsighiorstwo Badawezo - Wdroezeniowe "ACRYEMED" Ludwika Wlhasinska wudaje sic

porwolenie nr 2944/05 na obrét produktem biohdjezym

‘Nazwa produktu biebéjczego:

Much-ex T ORS

Rodzaj i postaé uZzytkowa produktu biobdjceego oraz jego przeznaczenic:

kat [ gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia 2 dnia 17 styezmia 2003 10w sprawic kategorn
J; .
1 grup produktow biobdjezyeh (Dz.UL Nr 16, poz. 1503

 cicez do zwalczania much w oborach, kurnikach, szambach i na wysypiskach émieci

(Nazwa i adres wnioskodawey:

Preedsigbiorstwo Badawcezo - Wdrozemowe "TACRY I MED" | udwika Wiasinska,

Lul Mickiewicza 33, 63-100 Srem

' Chemiczna nizwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

| substancji czynnej), jej zawartosé¢ w produkcie biobdéjezym oraz nazwa i adres wytwérey:

CN-eyvkbopropyio- L3 S-tnazvno- 2. 4.6-riaming, CAS: 66213-27-8 [raw. 22 wae §

'Narwa i adres wytworey produktu biobéjezego:

t Przedsigbtorstwo Badawezo - Wdrozentowe "ACRY L MED" Ludwika Wiasinske.
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem
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