PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2014 -(4- {8
Nr UR.PB.3627/08.ztw.2014

Przedsigbiorstwo Innowacyjno-
Wdrozeniowe "IMPULS"
Wiadyslaw Fediuk

ul. Jelenia 2

80-336 Gdansk

DECYZJA

‘Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
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 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 biobodjezych (Dz, U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia z dnia 19.12.2008 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3627/08 na obrét produktem biobdéjczym DEOSAN poprzez zmiang terminu waznosci
- Ww. pozwolenia

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

na: Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 31 grudnia 2024 r,

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Przedsigbiorstwo —Innowacyjno-Wdrozeniowe "IMPULS",
Wiadystaw Fediuk, ul. Jelenia 2, 80-336 Gdansk, 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 zdnia 17 maja 2013 r. zmieniajacym
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu
trwania programu prac polegajacych na ocenie istnjejacych biobdjczych substancji czynnych,
wystapil z wnioskiem o zmiang terminu wazno$ci pozwolenia nr 3627/08 na obrét
produktem biobéjczym DEOSAN,

Od dnia I wrze$nia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z péin. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja fkontynuuje program prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czymnych, rozpoczety zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrelaywy 98/8/WE, majqc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
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Wiym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlemia zwigzanych z wnimi praw
i obowiqzkow wilasciwych organow [ uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyezqceych przediuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszto w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu frwania programu prac polegajacych
na ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych (Dz. Urz, UE L 204 z 31.07.2013 r,,
str, 25). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artyku% 89 Rozporzqdzema Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakoficzenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
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 postepowania
administracyjnego ,,Decyzia ostateczna, na mocy kidrej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodqg strony uchylona lub zmieniona przez organ administracyi
publicznej, ktéry jq wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu Iub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosyje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postepowania administracyjnego zmieniajqcej decyzje o ponoleniu na obrét
produktenl biobdjczym DEOSAN w zakresie zmiany terminu wazno$ci ww. pozwolenia,
przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyZszym postanawia si¢ jak na wstgpie.

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
o ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia

decyzji.

Z Upawalnlenia Prezesa
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