MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 2008 -02- 18
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator
Nasz znak: ZPS-484pb- 2 Y Y F( 0¥

TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje

W zwiazku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: GRAN DEZ 2008

nazwa substancji éynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

Chlorek didecylodimetyloamonu , CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 100 g/kg];
producent: Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. J. Bema 21, 47-224 Ke¢dzierzyn-Kozle
producent: Przedsiebiorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul. Powazkowska 46 m. 50,
01-728 Warszawa

podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Dotuje

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu

2008 -02- 15

przedmiotowe pozwolenie nr 3437/08 z dnia"............. roku wraz z zatwierdzong trescig

oznakowania opakowania.

DYR i
Departament Jdro Wiz PubHchnego

Do wiadomosci:

1. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

2.ala




2008 -02- 15

Warszawa, dnia 2008 r.
MINISTER ZDROWIA
w75 (Fyob- DU OF
TENZI Sp. z o.o0.
Skarbimierzyce 22

72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002r. o produktach biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252), wydaje si¢

pozwolenie nr 3437/08 na obrét produktem biobéjczym
GRAN DEZ 2008

1. Nazwa produktu biobéjczego:
GRAN DEZ 2008

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii
1 grup produktéw biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plyn do mycia i dezynfekeji pomieszezen, powierzchni i urzadzen majacych réwniez kontakt
z zywnoscig i Srodkami Zywienia zwierzat

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

TENZI Sp. z o.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Dotuje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajjca na ustalenie tozsamos$ci
substancji czynnej), jej zawarto§é w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcy:
Chlorek didecylodimetylbamonu , CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 100 g/kg];
producent: Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. J. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle

producent: Przedsigbiorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul. Powazkowska 46 m. 50,

01-728 Warszawa

5. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
TENZI Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Dotuje
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6. Rodzaj opakowania:
butelka (HDPE);
kanister (HDPE);
beczka (HDPE)

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
12 miesiecy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralna cze$é pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 1. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuZy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA
o upowas e I8
YEA/ZDROW.
Ph(A)II;\lSll%KRETARZ STANU
Adaé ronczak
Otrzymuja:

1. Strona ['

2. URPLWMiPB

3.a/a
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent: TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Dotuyje
tel. (+48 91) 8147-140
www.tenzi.pl

GRAN DEZ 2008
plyn do mycia i dezynfekcji kwasnej
TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALNYCH

Przeznaczenie: Skoncentrowany, kwasny preparat do mycia i dezynfekcji powierzchni,
maszyn oraz urzadzen ze stali nierdzewnej, chromu, niklu, mosiadzu réwniez majacych
kontakt z zywnoscia lub $rodkami zywienia zwierzat. Wykazuje dziatanie dezynfekujace,
zgodnie z normami PN-EN 1276:2000, PN-EN 1650:2002, PN-EN 13697:2002.

Sposéb uzycia: Roztwor roboczy nalezy zrobié¢ bezposrednio przed zastosowaniem. Na myta
powierzchnie nanie$é roztwdér o stezeniu roboczym odpowiednio dla temperatury 20°C:

- dezynfekcja: bakterie — stezenie 2% (200 ml/ 101 wody), czas dziatania 5 min;

- dezynfekcja: grzyby — stezenie 5% (500 ml/10 1 wody), czas dziatania 15 g, " 5

Po dezynfekcji umyta powierzchnie nalezy spluka¢ duza ilo$cia biezacej czystej wody pitne;j.
Wymagany czas wentylacji minimum 5 minut.

Skiad: 100 ml preparatu zawiera chlorek didecylodimetyloamonu (substancja czynna) — 10 g;
kwas fosforowy (75%) do 40%; 5 + 15% niejonowe srodki powierzchniowo czynne.
Wskazéwki dotyczace zagrozen: C — Zracy. R34 — Powoduje oparzenia. S24/25 — Unikaé
zanieczyszczenia skory i oczu. S26 — Zanieczyszczone oczy przemyc natychmiast duza
ilogcia wody i zasiegna¢ porady lekarza. S28 — Zanieczyszczong skore natychmiast przemyc¢
duzg iloscia wody. S37/39 — Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub ochrong
twarzy. S45 — W przypadku awarii lub jezeli Zle si¢ poczujesz, niezwlocznie zasiegnij porady
lekarza — jezeli to mozliwe, pokaz etykiete. S1/2 — Przechowywa¢ pod zamknigciem 1 chronié¢
przed dzie¢mi. W przypadku wystapienia objawéw zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie
dusznosci, zawrotyglowy) wyprowadzié¢ poszkodowanego na $wieze powietrze. Wezwal
pomoc lekarska.

Preparat przechowywac¢ i transportowaé tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed
$wiatlem stonecznym oraz cieptem.

Przestrzegaé przepisow Ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Pozostatosci preparatu nie wylewaé do
kanalizacji lecz catkowicie zuzyé zgodnie z jego zaleceniem. Puste opakowania wyptukacd
kilkakrotnie woda, ktéra zuzy¢ tak jak preparat. Puste opakowanie mozna sktadowaé w
pojemnikach przeznaczonych do zbiérki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekazac
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

Karta charakterystyki dostepna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalnos¢
zawodowa. ’

Pozwolenie na obrét produktem biobojczym nr:

Data waznosci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer seril — nadrukowane

na butelce. '
C-Z




Warszawa, dnia 2010 -M- 3 0
MINISTER ZDROW
N gy b~ 3708/ 2] oo

TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z pozn. zm.) oraz art. 54 ust.1 i art. 54 ust. 5 ustawy o produktach biobdjezych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjezych (Dz. Urz. WE L 123

224.4.1998, s. 1, z pozn. zm.; Dz. Urz, UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3. t. 23, str. 3), _

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 3437/08 z dnia 15.02.2008r.
na obrét produktem biobdjczym
GRAN DEZ 2008

w zakresie:

- terminu waznos$ci pozwolenia

z: | Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2010r.

na: | Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014r.

UZASADNIENIE

W dniu 15.02.2008r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr 3437/08 na obrot
produktem biob6jczym GRAN DEZ 2008, ktorego koniec terminu waznosci zostat okreslony
na dzien 14 maja 2010 r. Pozwolenie zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biob6jczych. Przepis art. 54 ustawy o produktach
biobdjezych wdraza art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych,
ktory okresla okres przejéciowy dla stosowania krajowego systemu wydawania pozwolen
na obr6t produktami biob6jczymi.

Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6.10.2009, s. 40) z dniem
26 pazdziernika 2009 r. zostal przedtuzony do dnia 14 maja 2014 r.



Do czasu wdrozenia przepisow dyrektywy dotyczacych przedluzenia okresu
przejsciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezpogredniosci
zastosowania prawa UE, ktorego konsekwencjq dla panstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dzialania zar6wno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dziatania obejmuje obok wydawania aktow generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktéw o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
- a w przypadku braku prawidlowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panstwa czlonkowskie zobowiazane sa do podejmowania dzialan zgodnych z trescia norm
dyrektyw i zaniechania dzialan z trescig norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenie C-431/92
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchyli¢ lub zmieni¢ w niezbgdnym
zakresie kazda decyzje ostateczng, jezeli w inny sposob nie mozna usunaé stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych intereséw Panstwa.

7 uwagi, iz dyrektywa 2009/107/WE nie zostala transponowana do krajowego
porzadku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne
do dnia 14 maja 2010r., po tej dacie nie moglyby by¢ wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan mialby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegolnosci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia, -
w przemysle spozywczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnieje réwniez zagrozenie powstania powaznych szkod
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dzialania kilkuset
przedsiebiorcow produkujgcych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobdjcze.

7 uwagi na zaistnienie przestanek ustawowych okreslonych w art. 161 § 1 k.p.a. organ
orzek? jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
dorgezenia decyzji.

MINIST, '
PODSEK?t (RZ, STANU
podpis i ﬁzfaz

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMiPB
3.a/a



MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 28, 12. 2010
Departament Zdrowia Publicznego ' '
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator ,
Nasz znak: ZP$-484pb- 545 | 08124205 12040

TENZI Sp. z o.0.
SKARBIMIERZYCE 18
72-002 DOLUJE

W zwigzku z decyzjgq Ministra Zdrowia, dotyczacq zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 3437/08 z dnia 15 lutego 2008 r. na obrét produktem biobéjczym

0 nazwie: GRAN DEZ 2008
podmiot odpowiedzialny: TENZI Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUIJE
Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu przedmiotowa
decyzje, dotyczaeq zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3437/08 z dnia 45MG¢QGWJ€?
roku,

a

A YREKTORA
wia Publicznegn

ZASTEPCA
Departament *

Do wiadomodei:

1. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjezych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

2.aa



Warszawa, dnia 00-. 15

MINISTER ZDROWIA =F 2 =
Nr. %2548 po- amloa'\mlml.zwu -

TENZI Sp. z o.0.
SKARBIMIERZYCE 18
72-002 DOLUJE

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzednia 2002 r. o produktach
biobdjczych (t.j. Dz.U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3437/08 z dnia 15 lutego 2008 r.
na obrét produktem biobéjczym
GRAN DEZ 2008
w zakresie:

- nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

z: | TENZI Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 22, 72-002 DOLUIJE

na: | TENZI Sp. z 0.0.,, SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUJE

- inne postanowienia decyzji:

z: | Integralng czgs$¢ pozwolenia stanowi zalgcznik w postaci:
tresci oznakowania opakowania

na: | Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji

UZASADNIENIE

W dniu 2 listopada 2010 r. firma TENZI Sp. z o.0. zlozyla wniosek
nr PB/RPB-421-203/10[RK] o zmiang¢ danych objetych pozwoleniem nr 3437/08 z dnia
15 lutego 2008 r. Wnioskowana zmiana dotyczyla: zmiany adresu podmiotu
odpowiedzialnego.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

gienia

P14 DROWI
Pej;sm{fﬁgz STANU

,,{@é -‘R'vnczak
Otrzymuia: ::Ir |
1. Strona
2. URPLWMIPB

3.a/a




TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent/Podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z 0.0.
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje
tel. (+48 91) 311-97-77
Twww.tenzi.pl
GRAN DEZ 2008
plyn do myeia i dezynfekeji kwasdnej
TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALNYCH

Przeznaczenie: Skoncentrowany, kwasny preparat do mycia i dezynfekeji powierzehni,
maszyn oraz urzadzefi ze stali nierdzewnej, chromu, niklu, mosiadzu rowniez majacych
kontakt z zywnoscig lub srodkami zywienia zwierzat. Wykazuje dzialanie dezynfekujace,
zgodnie z normami PN-EN 1276:2000, PN-EN 1650:2002. PN-EN 13697:2002.
Spos6b uzycia: Roztwor roboczy nalezy zrobié¢ bezposrednio przed zastosowaniem. Na myta
powierzehnig naniesé roztwor o stezeniu roboczym odpowiednio dla temperatury 20°C:
- dezynfekceja: bakterie — stezenie 2% (200 ml/ 101 wody), czas dziatania 5 min:
- dezynfekeja: grzyby — stezenie 5% (500 ml/10 | wody). czas dziatania 15 min;
Po dezynfekeji umyta powierzehnig nalezy splukaé duza ilodcia biezgeej czystej wody pitnej.
Wymagany ¢zas wentylacji minimum 5 minut.
Sklad: 100 ml preparatu zawiera chlorek didecylodimetyloamonu (substancja czynna) - 10 g
kwas fosforowy (75%) do 40%: 5 + 15% niejonowe $rodki powierzchniowo czynne.
Wskazowki dotyczgee zagrozen: C — Zraey. R34 - Powoduje oparzenia. $24/25 — Unikad
zanieczyszezenia skory i oczu. S26 — Zanieczyszezone oczy przemyé natychmiast duza
tloscig wody i zasiegna¢ porady lekarza. S28 — Zanieczyszezona skére natychmiast przemyé
duzq iloscia wody. S37/39 — Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub ochrong
twarzy. 845 — W przypadku awarii lub jezeli Zle si¢ poczujesz. niezwlocznie zasiegnij porady
lekarza — jezeli to mozliwe, pokaz etykietg. S1/2 — Przechowywaé pod zamknigeiem i chronié
przed dzie¢mi. W przypadku wystapienia objawdw zatrucia inhalacyjnego (kaszel. uczucie
dusznodei. zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wicze powietrze. Wezwad
pomoc lekarska,
Preparat przechowywac i transportowaé tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronié przed
swiatlem stonecznym oraz cieplem, s
Przestrzegal przepiséw Ustawy z dnia 11 maja 2001 r, o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Pozostalosci preparatu.nie wylewaé do
kanalizacji lecz calkowicie zuzy¢ zgodnie z jego zaleceniem, Puste opakowania wyplukad
kilkakrotnie woda. ktéra zuzyé tak jak preparat. Puste opakowanie mozna skladowaé w
pojemnikach przeznaczonych do zbiorki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekazad
wyspecjalizowanej firmie do utylizacii.
Karta charakterystyki dostgpna na zadanie uzytkownika prowadzacego dzialalnosé
zawodowa.
Pozwolenie na obrét produktem biobGjezym nr: 3437/08
Data waznosei w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii — nadrukowanc
na butelce,

C - Zry




T

PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
201 -g4-18

Warszawa,

Nr UR.PB.3437/08.ztw.2014

Tenzi Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych 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 wrze$nia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia z dnia 15.02.2008 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3437/08 na obrét produktem biobéjczym GRAN DEZ 2008 poprzez zmiang¢ terminu
waznosci ww. pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Tenzi Sp. z o0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje, dziatajac na
podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwigzku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w
odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych
substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmiang¢ terminu waznosci pozwolenia
nr 3437/08 na obroét produktem biobdjczym GRAN DEZ 2008.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdézn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: ,, Komisja kontynuuje program prac polegajacych 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
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tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wlasciwych organdw i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepéw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przediuzenia programu prac o okreSlony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo 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 polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjczych 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
artykul 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,.Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakoficzenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego 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 postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktdry ja wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzj¢ o pozwoleniu na obrét
produktem biob6jczym GRAN DEZ 2008 w zakresie zmiany terminu waznos$ci 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 postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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