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DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167z
27.06.2012, str. 1, z péZn. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. 2 2021 r. poz. 24)

dokonuje sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5077/12 z dnia 20.11.2012r. na
obrét produktem biobéjczym Virocid™ w zakresie terminu waznoséci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

na: Pozwolenie zachowuje waznosé¢ do dnia 31 grudnia 2030 r.

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 5077/12 z dnia 20.11.2012 r. na obrét produktem biobdjczym
Virocid™ wskazano, ze zachowuje wazno$¢ do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia zakonczenia
prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych,
rozpoczetego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, okreslonego w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, zwanego dalej
Jrozporzadzeniem nr 528/2012".

Zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 , Komisja kontynuuje program prac
polegajqgcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych,
rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do
dnia 31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktow delegowanych dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwigzanych z nimi praw i obowigzkéw wiasciwych organdw i uczestnikow programu.
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W zaleznosci od postepdw programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczgcych przedtuzenia programu prac o okreslony
czas.”.

W dniu 11 czerwca 2024 r. weszto w zycie rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedtuzenia czasu
trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024). Zgodnie z art. 1
ww. rozporzadzenia ustalono nastepujace brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy ostatnie zdanie rozporzadzenia nr 528/2012:

~Komisja kontynuuje program prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
majqc na celu zakoriczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r.”

Majac na uwadze, Ze termin waznosci pozwolenia na obrot produktem biobdjczym jest
zwigzany z terminem zakorczenia programu prac, o ktérym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, zasadne jest dokonanie zmiany wydanego pozwolenia na
obrét poprzez dostosowanie terminu waznosci tego pozwolenia do aktualnego
brzmienia art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego , Decyzja ostateczna,
na mocy ktérej strona nabyfa prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jq wydaf, jezeli
przepisy szczegolne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia
za tym interes spofeczny lub stuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie
odpowiednio”.

W dniu 22.08.2024 r. podmiot odpowiedzialny, dziatajac na podstawie art. 155 ustawy
Kodeksu postepowania administracyjnego, przediozyt oswiadczenie o wyrazeniu zgody
na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia nr 5077/12 z dnia
20.11.2012 r. na obrét produktem biobdjczym Virocid™.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 & 2 kpa, ze wzgledu na krétki termin zatatwienia sprawy,
ktérego niedotrzymanie mogtoby grozi¢ niepowetowang szkodg materialng podmiotu
odpowiedzialnego, Organ odstapit od zasady okredlonej w art. 10 § 1 kpa.

Majac powyisze na uwadze, orzeka sie 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 (Dz. U z 2024 r. poz. 572, ), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
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Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do
zwrécenia sig z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 §
3w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. 2 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzjg w terminie 30
dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sig za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. zart. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze zrzec si¢ prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomaocna.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Pani Ewa Karabon.
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