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DECYZJA

Na podstawie art.56 ust. 1, w zw. z art. t6 ust. 2 oraz art.2I pkt 5 ustawy z dnia

9 paździęrnika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz.U. z20I5 r.,poz. L926)

dokonuje się zmiany danych objęĘch pozrvoleniem nr 43 9llt z dnia 1'8.04.20LL r. na

obr t produktem biob jczym Ex - Bacteria poprzez nadanie punktowi nr 4 vrvr.

pozrvoleniao następującej treści:

4. Chemiczna nazrra substancji crynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalająca
na ustalenie tożsamoŚci substancji crynnej), orlzjej zawartość w produkcie biob jczym
w jednostkach metrycznychn jej numer WE i numer CAS:
Etanol, CAS: 64-17-5, WE: 200-578 -6 fzaw.760 glkgl; ;i c

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 4369111 z dnia 18.04.2011 r. na obr t produktem biob jczym Ex -

Bacteria zostało wydane na podstawie art.54 ust. 1, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 września

ŻOOŻ r. o produktach biobojczych w związkuz art. 16 ust. 1 dyrektyvYy 98/8/wE Parlamentu

Europejskiego i Rady z dnia 1'6 lutego 1998 r. dotyczącej wprowadzania do obrotu

produkt w bioboj cz.ych (Dr.|Jrz. WE L l23 z 24.4.1998, s. t, z poźn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz.3, t.Ż3, str. 3) oruz art. 104 ustawy z dnia L4 czerwca

1960r. _ Kodeks postępowania administracyjnego (Dz.IJ. z 2000n. Nr 98, poz. I07I,zp źn.

zm.) w związku z art. 26. ustawy z dnia 13 wrzęśnia 2002r. o produktach biob j czych (t. j.

Dz.IJ. z2007r. Nr39, poz.252 zp źn. zm.).

Zgodnie z art. t 5 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Ponłolenie, ponłole:nie Ęmczasowe oroz

wpis do iejestru olcreśla w szczeg lności: zawartość substancji czynnych, z olcreśleniem ich

nanp chemicznych lub innych, ponłalających na ustalenie toŻsamości substancji, a takze

na^/vę i adres ich wytw rcy"

ernika 20t5 r.W dniu 5 nia 2015 r. weszła w zYcie ustawa z dnia 9
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o produktach biobojczych (Dr. IJ. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59

ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzeŚnia2002 r. o produktach biob jczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) straciła moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy zdnia9 października 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U.
z 2OI5 r., poz. 1926) stanowi iz: ,,PreZeS Urzędu Rejestracji dokonuje z urzędu zmiany
ponłolen na obr t, wydanych na podstawie przepis w doĘchczasowych, w celu

dostosowania treści ponłoleri na obr t do wymog w olcreślonychw art. 2] ph 5,w terrninie

l2 miesięcy od dnia wejścia w Ęcie niniejszej ustawy''.

JednoczeŚnie, zgodnie z art. 2I pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obr t okreŚla: ,,nan/yę

chemiczną substancji czynnej lub substancji czynnych lub inną pozwalającą na ustalenie

tożsamości substąncji czynnej oraz, jezeli są dostę1lne, jej numer WE i numer CAS, o h rych
mowa w części I załącznika VI do rozporządzenia ]272/2008, oraz określenie jej zawartości
w produkcie biob jczym w jednostkach metrycznych". Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obr t dotyczącym substancji czyrnej powinny znależc się jedynie wyzej wymienione
informacje.

W związku z povłyŻszym' na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 paŹdziernika 20L5 r.
o produktach biob jczych koniecznę jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obr t produktem biob jczym polegającej na dostosowaniu treści
punktu 4 pozwolenia do obowiązujących wymog w opisanych w art. 2I pkt 5 ww. ustawy.

Mając poWyZSZe na uwadze orzeka się jak na wstępie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. I27 5 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze Zm.) tekst
jednolity) stronie słuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do

Prezesa Urzędu Rejestracji Produkt w Leczniczych, Wyrob w Medycznych i Produkt w
Biobjczych,wtęrminieL4dnioddniadoręczeniadecyzji.
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