"'j Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
v Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr PB/PL/2019/0403/MR/z1/136/2023.0m.3.2024
Warszawa, 24-04-2024

Sharda Europe B.V.B.A
Heedstraat 58
1730 Asse Belgia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572)

dokonuje sie sprostowania oczywistej omytki w decyzji nr
PB/PL/2019/0403/MR/z1/136/2023 z dnia 18.12.2023 r. w sprawie zmiany danych
objetych pozwoleniem nr PL/2019/0403/MR na udostepnienie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego PROTEO EC w nastepujacy sposdb:

- w punkcie 4.2 charakterystyki produktu biobéjczego stanowigcej zatacznik do decyzji
jest:

1. Butelka (HDPE lub PET) o pojemnosci 50 ml lub 100 ml.

2. Butelka (HDPE) o pojemnosci 250 ml, 500 ml lub 1000 ml.

3. Puszka (HDPE) o pojemnosci 5000 ml.

powinno by¢:

1. Butelka (PE/PA) o pojemnosci 50 ml lub 100 ml.

2. Butelka (PE/PA) o pojemnosci 250 ml, 500 ml lub 1000 ml.

3. Puszka (PE/PA) o pojemnosci 5000 ml.

UZASADNIENIE

Decyzjg z dnia 18.12.2023 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. Urz. UE L
167, str. 1 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na
ktdre udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i
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Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109, str. 4) oraz art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24) wydat decyzje o
zmianie danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0403/MR na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego PROTEO EC.

W charakterystyce produktu biobdjczego stanowigcej zatagcznik do ww. decyzji
popetniono oczywistg omytke pisarska polegajacag na btednym zapisie rodzaju opakowan
produktu biobdjczego.

Wskazac nalezy, ze omytka w decyzji nr PB/PL/2019/0403/MR/z1/136/2023 nosi cechy
oczywistosci i jako taka podlega sprostowaniu w trybie art. 113 § 1 Kodeksu
postepowania administracyjnego. Zgodnie bowiem z utrwalonym w orzecznictwie
pogladem ,,omytka pisarska to miedzy innymi widoczne, niezgodne z zamierzonym,
niewtfasciwe uzycie wyrazu, widocznie mylna pisownia czy tez opuszczenie jakiego$
wyrazu” (tak: Naczelny Sad Administracyjny w uzasadnieniu wyroku z dnia 10.02.1994 r.,
(SA/Kr 723/93, ONSA 1995, nr 2, poz. 65). Zapis rodzaju i wielkosci opakowan produktu
biobdjczego w zataczniku do w/w decyzji byt niezgodnie z zamierzonym, niewtasciwym
uzyciem wyrazu opisujgcego rodzaj opakowania. Oczywistos¢ tego rodzaju btedu mozna
stwierdzi¢ poréwnujac tres¢ decyzji z zawartymi w aktach sprawy dokumentami.
Charakter przedmiotowej omytki nie ulega wiec watpliwosci.

W zwigzku z powyzszym orzeczono jak w sentencji postanowienia.
Pouczenie:

Na podstawie art. 113 §3wzw.zart. 141§ 1i2orazart. 127 § 3w zw. z art. 144
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024
r. poz. 572, dalej ,k.p.a.”) na niniejsze postanowienie stronie stuzy wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy, ktdry wnosi sie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia. Jezeli strona nie chce skorzystac¢ z prawa do ztozenia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, moze, na podstawie art. 52 § 3w zw. zart. 53§ 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 ze zm., dalej ,,p.p.s.a.”), wnies¢ do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na postanowienie, w
terminie 30 dni od dnia doreczenia postanowienia. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 100 zt. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na
podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 oraz art. 144 k.p.a. przed uptywem
terminu do whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie
prawa do whniesienia zazalenia. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
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oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy, postanowienie staje sie ostateczne i prawomocne.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:

1. Charakterystyka Produktu Biobdjczego (SPC)

Otrzymuja:

1. Posiadacz pozwolenia: Sharda Europe B.V.B.A, Heedstraat 58, 1730 Asse, Belgia za
posrednictwem Rejestru Produktdw Biobdjczych (R4BP)

2. a/a
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