PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych o

Warszawa,

Nr UR.PB.3069/07.ztw.2014

Wytwornia Chemiczna "CAGRO"
Maria Ciesla

ul. Sienkiewicza 191

42-583 Bobrowniki

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 1. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 201 3r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych 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 1. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ decyzje¢ Ministra Zdrowia z dnia 06.02.2007 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3069/07 na obrot produktem biobdéjezym CAGROSEPT poprzez zmiane terminu
waznosci ww, pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Wytwoérnia Chemiczna "CAGRO" Maria Ciesla, ul. Sienkiewicza :
191, 42-583 Bobrowniki, dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu postepowania
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 1 Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancii czynnych, wystapit z wnioskiem
0 zinlang¢ terminu waznosci pozwolenia nr 3069/07 na obrét produktem biobojczym |
CAGROSEPT. '

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje sie Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktdw biobgjezych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdézn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi 1z: , Komisja kontvnuuje program prac polegajgcvch 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 akiéw delegowanyvch zgodnie z art. §3
dotyczicch prowadzenia  programu prac oraz ohreslenia  owiqzanych zoonini praw
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i obowigzkéw wiasciwych organéw i uczestnikéw programu. W zaleinosci od postepow |
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia akiow delegowanych zgodnie z art. &3
dotyczqcych przediuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 200820131 weszto w zycie Rozporzadzenie 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 pelegajacych na
ocenie istniejacych biob6jczych 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 ;
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 | Srodki
przejéciowe” poprzez ustalenie nowego terminu Zzakonczenmia  prac polegajacych
na systemnatycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczgtego zgodnie
zart. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,Decyzjia ostateczna, na mocy kicrej strona nabyla prawo, moze by¢
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, kiory jq wydal jezeli przepisy szczegoine nie sprzeciwiajq sig uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spofeczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
| Kodeksu postepowania administracyjnego zmieniajace] decyzjg © pozwoleniu na obrot
i produktem biobojczym CAGROSEPT w zakresie zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia,
| przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
| Wyrobow Medyeznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia :
decyzji. |

Berbéra dowargtg +iezak

Otrzymujg:
1. Strona
2. a/a

UR.DRIB.RBN.422.0444 LG
Stroma 2 v 2



