PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Warszawa, 2018 -02- 2 2

Bayer Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257)

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki pisarskiej w decyzji Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
z dnia 18.08.2017 r. w przedmiocie wydania pozwolenia nr PL/2017/0263/MR
na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego Aqua K-Othrine

w nast¢pujacy sposob:

w Charakterystyce Produktu Biobéjczego, stanowiagcej zalgcznik do decyzji,
w sekeji 11 ,,Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:”

jest:

Stosowanie w postaci roztworu poprzez zamglawianie:
e Roztwdr (w rozcienczeniu 1:99 lub 1:199) naniesiony przez zamglawianie
na powierzchni¢ 1000 m* (dawka 25 ml produktu na 1000 m?).

powinno byé¢:

Stosowanie w_postaci roztworu poprzez zamglawianie:
e Roztwoér (w rozcienczeniu 1:99 lub 1:199) naniesiony przez zamglawianie
w dawce 2,5 ml produktu na 1000 m®.

UZASADNIENIE

W dniu 18.08.2017 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych wydal pozwolenie nr PL/2017/0263/MR
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Aqua K-Othrine.

W ww. decyzji popelniono oczywistg omylike pisarskg polegajaca na blgdnym zapisie
informacji  dotyczacych  sposobu  stosowania produktu biobdjczego, zawartych
w Charakterystyce Produktu Biobdjczego, stanowigcej zalgcznik do decyzji.

Stosownie do art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Organ administracji publicznej moze z urz¢du lub na zgdanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bi¢dy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach”.
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Zgodnie z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 10.02.1994 r.,
sygn. akt. SA/Kr 723/93, ONSA 1995, nr 2, poz. 65 ,omylka pisarska to migdzy innymi
widoczne, niezgodne z zamierzonym, niewlasciwe uzycie wyrazu, widocznie mylna pisownia
czy tez opuszczenie jakiego$ wyrazu”.

Wskazaé nalezy, ze omytka w ww. decyzji nosi cechy oczywistosci i jako taka
podlega sprostowaniu w trybie art. 113 § 1 Kodeksu postgpowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeczono jak w sentencji postanowienia.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), na powyzsze postanowienie
shuzy stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
otrzymania niniejszego postanowienia.
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