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__ _Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych,
Wl,robów Medycznych i Produktów Biobójczych
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Kuchnie Świata S. A,
ul. Slodowiec l0/l0
01-708 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 częrwca 1960r. Kodeks postępowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 t. poz.267) w zw. z art. 1 Rozporząd"e.ria DelegJwa.r"go
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja 20l3r. zmieniając ego ro.pit ądzenię P"arlńentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do izas.. trwania p.og.ńr, p.u"
polegających na ocenie istniejących biobójczych substancji czynrlych (D..'U.\E L 204
z 31.07.2013, str.l) oraz na podstawie ań. 54 ust. 5 w zw. art. 26 uśawy' z dnia 13 września
2002 r. o prodŃtach biob ójczy ch (Dz. IJ. z 2007 r. Nr 3 9, poz. 252 z późn. zm,)

"m,_"o,l 
się decyzję Ministra Zdłowia z dnia 18.06.2008 r. o wydaniu pozwolenia

nr 3528/08 na obrót produktem biobójczym ElkoSan poprzez zmianę terminu wźności
ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje wżnośó do dnia 14 maja 2014 t.

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

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Kuchnie Świata S. A., ul. Słodowiec 10/10, 0l -708 Warszawa,
dzińając na podstawie ań. 155 Kodeksu postępowania adminishacyjnego (Dz. U, z 2013 t.
poz. 267) w zwiękl z Rozporządzeniem Delegowanym Komisji (UE) rlr 73612013 z dnia 17
maja 2013 r. zmieniającym rozpotządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 w odniesieniu do czasu trwania plogramu prac polegających na ocenie iitniejąóych
biobójczych substancji czynnych, wystąpił z wnioskiem o zmianę terminu wazności
pozwolenia nr 3528/08 na obrót produktem biobójczym ElkoSan.

od dnia 1 września 2013 r. stosuje się Rozporządzenie Parlamenfu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostępniania na ryŃu i stosowania produktów bióbo.jczycń
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z późn. nn.). AĄkuł 89 pkt i ww.
rozporządzenia stanowi iż: ,, Komisja kontynuuje program prac potegających na
systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, rozpoczęty zgodnie z art.
]6 ust. 2 dyrelaywy 98/8/II/E, mając na celu zakończenie go do dnia 14 maja 2Ólł r. Itr tym
celu komisja jest uprawniona do przyjęcia ahów delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczących prowadzenia programu prąc oraz olłeślenia związanych z nimi praw
i obowiązków właściwych organów i uczestników programu. I( zależności od oosienów
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programu prac Komisja jest uprawniona do prĘęcia aktów delegowanych zgodnie z art. 83
doĘczących przedłużenia programu prac o olveślony czas".

W dniu 20.08.2013 r. weszło w życie Rozporządzenie Delegowane Komisji (UE)
nt 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniające rozporządzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) rr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegających na
ocenie istniejących biobójczych substancji czynnych (Dz. |Jru. UE L 204 z 3l,07 .2013 r., str.
25). Artykuł 1 ww. Rozporządzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykuł 89 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Środki
przejściowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakończenia prac polegających
na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, rozpoczętego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektyvly 98/8/WE do 31 grudnia 2024 t.

Zgodnie z art. I55 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania
administracyjne go ,,Decyzja ostateczna, ną mocy której strona nabyła prawo, może być
w kczdym czasie za zgodą strony uchylona lub zmienioną przez organ administracji
publicznej, hóry ją wydał, jeżeli przepisy szczególne nie sprzeciwiają się uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za Ęm interes społeczny lub słuszny interes strony;
przepis art. }51 § 2 stosuje się odpowiednio ".

Mając powyższe na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postępowania administracyjnego zmieniającej decyzję o pozwoleniu na obrót
płoduktem biobójczym Elkosan w zakresie zmiany terminu wazności ww. pozwolenia,
przemawia słuszny interes strony.

W zwiąku z po\r/yższym postanawia się jak na wstępie.

Pouczęnie:
od niniejszej decyĄi, na podstawie art. I27 § 3 l art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. kodeks postępowania administracyjnego, stronie służy prawo do wnięsienia wniosku
o ponowne rozpatuenie sprawy do prezesa urzędu Rejestracji produktów Leczniczych,
wyrobów Medycznych i produktów Biobójczych, w teminie 14 dni od dnia doręczenia
decyzji.

otzymują:
l. strona
ż. ala
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