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PREZES

Urzędu Rejestraeji Produktów LeczniczYch,
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójcrych

Warszawą 2014 -0ą^

Nr UR.PB. 27 9 6 I 0 5 .zlut .201 4

Eurostarchem Sp. z o.o.
ul. Strażacka 89
04-462 Warszawa

DECYZIA

Na podstawie art. l55 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania
adminisfiacyjnego (Dz. U. 22013 r. poz. 267) w zw. z art. I Rozporzndzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736l20t3 z dnla 17 maja 20l3r. zmieniające1o rozporządzenie Parlarrenfu
Europejskiego i Rady (UE) m 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegających na ocenie istniejących biobójczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 2o4
z 3t.07.2013, str.l) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 września
2002 r. o produktach biobójczych (Dz. U . z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z późn. zm)

zmienia się decyzję Ministra Zdrowia z dnia 29.09.2005 r. o wydaniu pozwolenia
nr 27)6105 na obrót produktem biobójczym Saturn Plus poprzez zmianę terminu
ważności ww. pozwolenia

z| Pozrvolenie zachowuje ważność do dnia 14 maja20l4 t.

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

t0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Eurostarchem Sp. z o.o., ul. Strażacka 89, 04-462 Warszawa,
działając na podstawie art. 155 Kodeksu postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 t.
poz.267) w zwią.zku zkozporządzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 73612013 z dnta 17
maja 2013 r. zmieniającym rozporzndzenie Farlamenfu Europejskiego i Rady (UE) nr
528l20|z w odniesieniu do czasu frwania programu prac polegających na ocenie istniejących
biobójcązch substancji czywrych, wystąpił z wnioskiem o zmianę terminu ważności
pozwolenia w 2796105 na obrót produktem biobójczym Safurn Plus.

od dnia l września Ż0l3 r. stosuje się Rozporządzęnie Parlamenfu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych
(Dz. Utz, UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. l z późn. zm.). Ąrtykuł 89,PF! 'l .yT.
rozporŻądzenia stanowi iż: ,,Komi$a , konĘnuuje program prąc ,pqleggjąęyćh .ia
systematycznei ocenie wsrystkich istnieiących substancii ezvnnwh' roŻbóaź€ti,źsodnie z art.
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16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, mając ną celu zakańczenie go do dnia ]4 maja 2014 r. W tym
celu Komisja jest uprawniona do przyjęcia ahów delegowanych zgodnie z art. 8.3
doĘczących prowadzenia programu prąc oraz olłeślenia zwięanych z nimi praw
i obowiązków własciwych organów i uczestnikó'w programu. W zależności od postętrlów
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjęcia aHów delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczących przedłużenia programu prac o obeślony czas".

w dniu 20.082013 r. weszło w Życie Rozporządzenie Delegowane Komisji (UE)
w 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniające rozporządzenie Parlamenfu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odnięsieniu do czasu trwania programu prac polegających na
ocenie istriejących biobójczych substancji czynnych (Dz.Urz. UE L 204 z3l.07.2013 r., str.
25). fug'kuł 1 ww. Rozporządzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykuł 89 Rozporządzenia Parlamenfu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 ,,Środki
przejściowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakoirczenia prac polegających
na systemaĘcznej ocenie wszystkich istriejących substancji cąmnych,rozpoczętego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/VfE do 3 I grudnia 2024 r,

Zgodnie z irt. 155 ustawy z dnia |4 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na tnocy ldórej strona nabyła prawo, może być
w lrażĄtm czasie za zgodą strony uchylona lub zmieniona przez orłan administracji
publicznej, który ją wydał, jeżeli przepisy szczególne nie sprzeciwiają się uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawią za Ęm interes społeczny lub słuszny interes strony;
przepis art. I54 $ 2 stosuje się odpowiednio".

Mając powyższe na uwadze, w opinii organu' za wydaniem decyzji na podstawie art. l55
Kodeksu postępowania administracyjnego zmieniającej decyzję o pozwoleniu na obrót
produktem biobójczym Safurn Plus w zakresie zmiany terlninu waźności ww. pozwolenia,
przemawia słuszny interes strony.

W zwią7ku zpowyŻszym postarrawia się jak na wstępie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 $ 3 i art. 129 g 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego, stonie sfuży prawo do wniesięnia wniosku
o ponowne rczpatzenie sprawy do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczticzych'
WyrobólV Medycznych i Produktów Biobójczych, w terminie 14 dni od dnia doręczenia
decyzji.
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