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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 p6zn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z p6zn. zm.) oraz art. 54 ust.1 i art. 54 ust. 5 ustawy o produktach biobdjczych 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 produktéow biobdjezych (Dz. Urz. WE L 123
224.4.1998, s. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3753/09 z dnia 01.07.2009r.
na obrét produktem biobéjczym
ATTRACIDE 26 SC

w zakresie:

- terminu waznosci pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

W dniu 01.07.2009r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr 3753/09 na obrét
produktem biobdjczym ATTRACIDE 26 SC, ktérego 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 biobdjczych. Przepis art. 54 ustawy
o produktach biob6jczych wdraza art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw
biob6jczych, ktory okresla okres przejsciowy dla stosowania krajowego systemu wydawania
pozwolen na obrét produktami biob6jczymi.




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

Do czasu wdrozenia przepisow dyrektywy dotyczacych przedtuzenia okresu
przejsciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosci
zastosowania prawa UE, ktorego konsekwencjgq dla panstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dziatania zaréwno na normach prawa krajowego, jaki i normach prawa UE. Pojecie
dzialania obejmuje obok wydawania aktéw generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktow 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 s do podejmowania dzialan zgodnych z trescig norm
dyrektyw i zaniechania dziatan 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 niezbednym
zakresie kazda decyzje ostateczna, jezeli w inny sposéb nie mozna usung¢ stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych intereséw Panstwa.

Z 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 byé wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan miatby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegélnosci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia,
W przemysle spozywczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnieje roéwniez zagrozenie powstania powaznych szkéd
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dziatania kilkuset
przedsigbiorcow produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobdjcze.

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postgpowania 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.

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMiPB
3.ala



