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Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczy ch,
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

Nr UR.PB,3040/06.ńw,201 4

Kuchnie Świata S" A.
ul. Slodowiec l0/10
01-708 \ arszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czętwca 1960r. Kodeks postępowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz" 267) w zw. z art. 1 Rozporządzenia Delegowanego
Komisji (UE) rlr 73612013 z dnia I7 maja 2013r. zmieniającego rczporządzeńe Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528lż0I2 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegających na ocenie istniejących biobójczych substancji czynnych (Dz. U. UE I- 204
z 31.07.2013, str,l) oraz na podstawie ań. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dńa 13 września
2002 r. o produktach biobójczych (Dz, U. z2007 r. Nr 39, poz.252 z póżn" zm.)

zmienia się decyzję Ministra Zdrowia z dnia 10.01.2007 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3040/06 na obrót produktem biobójczym Fettentferner 0404 - niepianowy środek do
usuwania zanieczyszczeń organicznych z funkcją dezynfekcji poprzez zmianę terminu
ważności ww, pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje wa,żność do dnia 14 maja2014 r.

na: Pozrryolenie zachowuje waźność do dnia 31 grudnia 2024 r.

Warszawa,

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Kuchnie Świata S. A., ul. Słodowiec 10/10, 01-708 ,Warszawa,

działając na podstawie art. 155 Kodeksu postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 t.
poz.267) w zńązku z Rozporządzeniem Delegowanl,rn Komisji (UE) m 73612013 z dnia I'7
maja 20t3 r. zmieniającym rczporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
52&/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegających na ocenie istniejących
biobójczych substancji czynnych, wystąpił z wnioskiem o zmianę terminu ważności
pozwolenia nr 3040/06 na obrót produktem biobójczym Fettentfemer 0404 - niepianowy
środek do usuwania zanieczyszczeń organiczslych z fuŃcją dezynfekcji.

Od dnia 1 września 2013 r. stosuje się Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprańe udostępniania na rynku i stosowania produktórł, biobójczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str, 1 z późn. zm.). Artykuł 89 pkt 1 ww,
rozporządzenia stanowi iż: ,, Komisja konĘnuuje prog"am prac polegających na
systematycznej ocenie u,szystkich istniejących substancji czynnych, rozpoczęty zgodnie z art.
]6 ust. 2 dyrehywy 98/8/IryE, mając na celu ząkończenie go do dnia 14 maja 2014 r, W tyn
celu Komisja jest uprawniona do przyjęcia aktów delegowanych zgodnie z art. 83
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i obowiązków właściwych organów i uczestnikó|v programu. W zależności od postęllów
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjęcia aktów delegowanych zgodnie z art. 83
doĘczących przedłużenia programu prac o olcreślony czas".

W dniu 20.08.2013 r. weszło w życie Rozporządzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 73612013 z dnia I7 maja 2013 r, zmieniające rozporządzenie Parlamenfu Europejskiego
i Rał (UE) nr 5ż812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegających na
ocenie istniejących biobójczych substancji czyrnych (Dz. Urz. UE L 204 z3I.07.2013 r., str.
25). 6.1rk 1 1 ww. Rozporządzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmięnia
artykuł 89 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) rn 528/2012 ,,Srodki
przejściowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakończenia prac polegających
na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych, rozpoczętego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/ĄME do 3 1 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. I55 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r, Kodeks postępowania
administracyjneg o ,,Decyzja ostateczna, na mocy kłórej strona nabyła prawo, może być
w kaZdyn czasie za zgodą strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji

I publicznej, hóry ją wydał, jeżeli przepisy szczególne nie sprzeciwiają się uchyleniu lub
l zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes społeczny lub słuszny interes strony;
przepis art. l 54 § 2 stosuje się odpowiednio "

Mając powyZsze na uwadze, w opinii olganu, za wydaniem decyzji na podstawie art. '|55

Kodeksu postępowania administracyjnego zmieniającej decyzję o pozwoleniu na obrót
produktem biobójczym Fettentfemer 0404 - niepianowy środek do usuwania zanieczyszczeń
organicznych z funkcją dezynfekcji w zakresie zmiany terminu wżności ww. pozwolenia,
przemawia słuszny interes strony.

W zwiąku z powyższym postanawia się jak na wstępie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 1ż7 § 3 i art. I29 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego, stronie służy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne tozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczńczych,
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, w terminie 14 dni od dnia doręczenia
decyzli.
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