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DECYZJA

Na Podstawie ań. l55 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postępowania
administracYjnego (Dz. U. z2013 r. poz. 267) w zw. z art.1 Rozporządzenia Delegówanęgo
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 majaż0|3r, zmieniającego rozporządzenie Parlamentu
IluroPejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania progftrmu plac
Polegających na r:cenie istniejących biobójczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
'z 31 ,07 ,2013 , str. 1) Óraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 urtu*y z dnia 1 3 września
ż002 r. o produktach biobójczych (Dz. |]. z 2007 r. Nr 39, poz. ż52 z póżn. zm.)

zmienia się decyzję Ministra Zdrowia z clnia 2a.03.20a7 r. o rvydaniu pozwolenia
nr 3091/07 na obrót Produktem biobójczym IZOHAN grzybostop poptzeż zmianę
terminu ważności ww. pozrvolenia

z: Pozwolenie zachowuje wazność do dnia 14 maja2014 r.

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

UZA§ADNIENJE

Podmiot odpowiedzialny IZOHAN Sp, z o.o., ul, Łużycka 2, 81-963 Gdynia, dział,Ąąc na
Podstawie art. 155 Kodeksu postępowania administracyjnego (Dz. U. z ż0l3r, poz. ż67)
w zwiąku z Rozporządzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 73612013 z dnii 17 maja
20l3 r. zmieniającym rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282al2
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegających na ocęnie istniejących
biobójczYch substancji czynnych, wystąpił z wnioskiem o zmianę terminu ważności
pozwolenia nr 309ll07 na obrót produktem biobójczym IZOHAN grzybostop.

0d dnia l wrzęśnia 20l3 r. stosuje się Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego iRady
(UE) nr 5ż8l20l2 w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych
(Dz, Urz. UE L 167 z 21.06.2012 roku, str. 1 z póżn. zm.). Artykuł 89 pkt i ww.
rozporządzenia stanowi "iz: 

,, Kornisja kontynlłuje program prac polegających ną
SYstematYcznej ocenie wszystkich istniejących substanc.ji czynnych, rozpoczęty zgodnie z art.
I6 u,st. 2 dyrektywy 98/8/WE, mając na celu zakończenie go do dnia I4 maja 20I4 r. W Ęm
celu Krłmisja jest uprawniona do przyjęcia ąktów delegowanych zgodnie z,art, 83
ćkltl'L7ą1'7'61l1 prO w*{]dzenia prograrnu prac oraz rlkre,ślenia zwirpanyc:h z llimi pr'aw

' :llllr:tltzL(lw u;ła^Śc'ilt;t'ch rlrgunóv, i ltcze,rtnikóv, prORrOrnu. tr4/ zuleżno,ści tlcl pa,slępów
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programupracKomisjajeStuprawnionadoprzyjęciaaktówa,bgoio,W
dotyczących przedłużenia programu prac o określony czas''.
"W dniu 20.08.20l3 r, weszło w życie Rozporządzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 mala 2013 r. zmieniające rozporządzenie Parlamentu Europijskiego
i RadY (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegająrych na
ocenie istniejących biobojczych substancji czynnych (Dz,|Jrz.UEL204 z3I.07.2013 r., str.
25). Artykuł l ww. Rozporządzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmięnia
arfykuł 89 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5ż8/2an ,,Środki
PrzejŚciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakończęnia prac polegających
na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, rozpoczętego 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 postępowania
administracYjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy której strona nabyła prńo, może być
w kaZdYm czasie za zgodą strony uchylona lub zmieniona przez or4an administracji
Publicznej, który ją wydał, jeżeli przepisy szczególne nie sprzeciwiają się uchylenu ńa
zmianie takiej decYzji i przemawia za Ęm interes społeczny lub słuszny interes strony;
przepis ąrt, ]54 § 2 stosuje sięodpowiednio".

Mając powyższe na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu Postępowania adminishacyjnego zmieniającej decyzję o pozwoleniu na obrót
Produktem biobojczym IZOHAN grzybostop w zakresię zmiany terminu waźności ww.
pozwolenia, przemawia słuszny interes strony.

W związku z pov,ryższym postanawia się jak na wstępie.

Ppugzenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 częrwca
l960 r. Kodeks Postępowania administracyjnego, stronie służy prawo do wniesienia wniosku
o POnoWne rozPattzenie SPIaWy do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczyctl,
WYrobów Medycznych i ProdŃtów Biobójczych, w terminie 14 dni od dnia doręczinia
decyzji.
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