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MINISTER ZDROWIA ‘
Nr. 0848 = 5958/ 10]xkp] 8040

P.P.U.H. BASSAU
RAWZA ARKADIUSZ,
ul. Kosciuszki 2¢
46-060 Priszkew

Warszawa, dnia 2010 05~ 1 1

. DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 Czerwea 1960 r, — Kodeks Post¢powania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Ny 98, poz. 1071, z pégn, Zm.) w zw. z art, 26 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 . o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. N¢ 39, poz. 252,
Z poZn. zm.) oraz art. 54 ust.l i art. 54 ust, 5 ustawy o produktach biobdjezych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrekiywy 98/8/WE Patlamenty Europejskiego i.Rady z dnia 16 lutego 1998
dotyczace; wprowadzania do obroty produktow biobdjezych (Pz. Urz. WE L 123

22441998, s, 1. 7 pozn. zm.; Dz, Ury, UE Polskie wydanie specjalne. rozdz. 3, 1. 23, str. 3),

dokonuje sig zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3958/10 z dnia 08.03.2010r,
na obrét produktem biobéjezym
ALGEN SUPER

W zakresie:

- terminu waznogci pozwolenia
Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 14 maja 2010y
Pozwolenie zachowuje waznogc do dnia 14 maja 2014r,

UZASADNIENIE

I35 vrzesnia 2002 1 o produktach biobojezych. Przepis art. 54 ustawy o produktach
biobéjezych wdraza art. 16 ust. | dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
Z dnia 16 lutego 1998 1 dotyczacej Wprowadzania do obroty produktow biobdjczych, ktory

okresla okres Przejsciowy dla stosowanis krajowego systemy wydawania pozwolefi na obrat
produktamj biob6jczymi.



Zastosowania prawa UE, ktérego konsekwencja dla panstw czlonkowskich Jest oparcie
SW0jego dziatania Zaréwno na normach Prawa krajowego, jak i normach prawa UE, Pojecie
dziatania obejmuje obok Wydawania akidw generalnych i abstrakeyjnych, takze wydawanie
aktow o charakterze indywidualnym (W tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniy ich norm do Prawa krajowego w odpowiedniej formie,
a4 W przypadku braku prawidlowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panstwa czlonkowskie zobowigzane 53 do podejmowania dzialan zgodnych z trescig norm
dyrektyw i zaniechania dziataf » trescig norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenie C-431/92
Komisja_i‘ przeciwko Niemcom),

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchylié lub zmienis W niezbednym
zakresie Kkazda decyzje ostateczng, jezeli w Inny sposéb nie moZna usunaé stany
Zagrazajacego  Zyciu lub zdrowiu  ludzkiemy albo  zapobiec pPowaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych intereséw Paristwa,

Z uwagi, iz dyrektywa 2009/ 107/WE nie zostata transponowana do krajowego
porzadku prawnego w Przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne
do dnia 14 maja 2010r,, po tej dacie nie moglyby byé Wprowadzane do obroty
ha terytorium RP, Taki stan mialby realny Wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowig
ludzkiego, w szczegolnodel w zakresie Stanu  sanitarmnego w obicktach stuzby zdrowia,

W' wyniky ego  zaistnieje tOWniez zagrozenie powstania bowaznych szkéd
dla gospodark; narodowe;j z UWagl na ograniczenie albg uniemozliwienie dziatania kilkuset
Przedsiebiorcéw produkujgeych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobdjcze,

Z uwagi na zaistnienie przestanek ustawowych okreslonych w art, 161 § 1 k.p.a. organ
orzekt jak w sentencji.

Pnuczgn_ig;

Od niniejsze; decyzii, na pPodstawie are, 127 83 wazw. zart, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 1, — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz U. 22000 r. Ny 98, poz. 1071 z¢ #m, ), stronie shuzy prawo do whiesienia
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do SPraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji,
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‘ Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych

Warszawa, 2014 04- 18
Nr UR.PB.3958/1 0.ztw.2014

P.P.U. H. BASSAU
RAWZA ARKADIUSZ
ul. Ko$ciuszki 20
46-060 Prészkéw

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 Czerwea 1960r. Kodeks Postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2 2013+, Poz, 267) w zw. z art. | Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) or 736/2013 Z dnia 17 maja 20]3r, Zmieniajacego rozporzadzenie Parlamenty
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 W odniesieniu do Czasu trwania programy prac

Zmienia sjg decyzje Ministra Zdrowia z dnija 08.03.2010 r, o wydaniu pozwolenia

nr 3958/10 na obrot pProduktem biobdjezym ALGEN SUPER Poprzez zmiang terminy
wazno$ci ww., Pozwolenia

@ @

z:  Pozwolenje zachowuje waznogé do dnia 14 maja 2014 r, v f\"@
3 AR

na: Pozwolenje zachowuje wainogé do dnia 31 grudnia 2024 e 1,%““3"‘?, 32

UZASADNIENIE

WW. r10Zporzadzenia stanowsi 2

UR.DRB.RBN.422.] 098.2014.AK1
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Kodeks postepowania
»Decyzja ostateczna, na mocy ktdrej Strona -nabyla prawo, moze byé

publicznej, ktory jq wydal, jezel; przepisy szczegélne nie sprzeciwiajq sie uchyleniy Jyb
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym inferes spoleczny Iub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio &

2 Upewainiania Prezess
ZASTEPCA DYREKTORA
Departamenty Rejestraci Produkicw Blobdjorycy,

PG
s ichm)
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UZASADNIENIE
—=2AMENIE

Od uzasadnienia niniejsze; decyzji

odstapiono na podstawie art,

107 § 4 Kodeksy
Postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 L., poz. 267), poniewaz uwzglednia ong
w calosci zadanie strony,

Zalaezniki;
1. Treé¢ oznakowania opakowania

UR.DRB.RBN.421.0008.2014.EG
Strona 2 z 2



Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, ... . o ¢
LUin tue- 4

........

P.P.U.H, BASSAU
RAWZA ARKADIUSZ
ul. Kosciuszki 20
46-060 Proészkow

DECYZJA

Na podstawie art, 54 ust. 2, ust, 5 i ust 14 ustawy z dnia 13 wrzegnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r., Nr 39, poz. 252 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych Pozwoleniem nr 3958/10 , dnia 08.03.2010r.

na obrét produktem biobéjezym ALGEN SUPER
W Zakresie:

na: kat, 1, gr, 2 Wwg zalgeznika vV do rozporzadzenia Parlamenty Europejskiego

rynku i stosowania produktéw biobéjczych, (Dz. U. UE L 167);
Plyn do dezynfekcji wody w basenach kapielowych, Wykazuje dzialanie

bakteriobéjcze, grzybobdjcze wobee grzybéw drozdzowych (Candida albicans)
oraz glonobéjcze (redukcja 3 log).

Tres¢  oznakowanig opakowania stanowigca zalgeznik do niniejszej decyzji, w toku

post¢powania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany | zostalg
zaakceptowana,

UR.DRB.RBN.42] .0008.2014.EG
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