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DECYZIA

Na podstawie T,t. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postçpowania
administracyjnegó (Dz. U. z 2013 r poz. 267) w zw. z art. I Rozporzqdzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniaj4cego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) m 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegaj4cych na ocenie istniej4cych biobójczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.l) oraz îa podstawie rrt. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobójczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z póân. zm.)

zmienia siç decyzjg Prezesa Urzpdu Rejestracji Produktów Leczniczych, \ilyrobów
Medycznych i Produktów Biobójcrych z dnia 10.11.2011 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4591/11 na obrót produktem biobójcrym ACTICIDE@ CL I poprzezzmiang terminu
waino5ci wlv. poãryolenia

z: Pozwolenie zachowuje waZnoÉó do dnia 14 maja20l4 r.

na: Pozwolenie zachowuje waåno5ó do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny THOR GmbH, Landwehrstrasse l, 67346 Speyer, Niemcy,
dzialajqc na podstawie art. 155 Kodeksu postçpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.
poz.267) w zwirykl zRozporzqdzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17

maja 2013 r. zmieniaj4cym rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych na ocenie
istniej4cych biobójczych substancji czynnych, wystqpil z wnioskiem o zmianç terminu
waZnoSci pozwoleniam 459lll1 na obrót produktem biobójczym ACTICIDE@ CL l.

Od dnia I wrzeénia 2013 r. stosuje siç Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 52812012 w sprawie udostçpniania na rynku i stosowania produktów biobójczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. I z póín. zm.). Artykul 89 pkt I
ww. rozporzqdzenia stanowi iz: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych
na svstematyczneÌ ocenie wszvstkich istnieiqcych substancii czynnych, rozpoczety zsodnie
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z art. 16 ust. 2 dyrehywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprøwniona do przyjçcia ahów delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz olveilenia zwiqzanych z nimi prqw
i obowiqzków wlaíciwych organów i uczestników programu. W' zale2noici od postç1tów
programu prac Komisja jest uprøvrtniona do przyjçcia ahów delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedlu2enia programu prac o olcreílony czos".

W dniu 20.08.2013 r. weszlo \ü ?ycie Rozporzqdzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajqce rozporuqdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych
na ocenie istniej4cych biobójczych substancji czywrych (Dz. Urz. UE L204 231.07.2013 r.,
str. 25). Artykul I ww. Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykul 89 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) ru 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie no\Mego terminu zakonczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczçtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 3 I grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postçpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy której strona nabyla prowo, moùe byó
w kahdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez orgon administracji
publicznej, hóry jq wydal, jeùeli przepisy szczególne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemøwia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 $ 2 stosuje siç odpowiednio".

Majqc powyZsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postçpowania administracyjnego zmieniajqcej decyzjç o pozwoleniu na obrót
produktem biobójczym ACTICIDE@ CL I w zakresie zmiany terminu waZnoéci
ww. pozwolenia, przemawia sluszny interes strony.

W zwiqgku zpovtyhszym postanawia siç jak na wstçpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzjl na podstawie art. 127 $ 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postçpowania administracyjnego, stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpaffzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktów Leczniczych,
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, w terminie 14 dni od dnia dorçczenia
decyzji.
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