PREZES

Urzedu Rejestfacji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR.PB.4364/11.ztw.2014

Zaklady Chemiczne EmiChem P.P.
ul. Hawelanska 9
61-625 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
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 biobojczych 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 wrzesnia
2002 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzje Ministra Zdrowia z dnia 29.03.2011 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4364/11 na obrét produktem biobdjeczym Preparat do higienicznej dezynfekeji rak
"JAX" poprzez zmiang terminu waznosci ww. pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Zaklady Chemiczne EmiChem P.P., ul. Hawelanska 9, 61-625
Poznari, dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu postepowania 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 biobdjczych substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmiane terminu
waznosci pozwolenia nr 4364/11 na obrét produktem biob6jczym Preparat do higienicznej
dezynfekcji rak "JAX".

Od dnia 1 wrze$nia 2013 1. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z p6zn. zm.). Artykut 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 zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
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