PB.8697/21.ztw.2024.0m.4.2024
Warszawa, 08-11-2024

HHS CHEMICALS Sp. z o0.0.
ul. Brzozowa 3
08-500 Ryki

POSTANOWIENIE

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

postanawia sie sprostowac oczywistg omytke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych (dalej: Prezes
Urzedu lub organ) o sygnaturze nr PB.8697/21.ztw.2024 z dnia 01.08.2024 r. w sprawie
zmiany danych objetych pozwoleniem nr 8697/21 na obrdét produktem biobdjczym Dez
Foam 1070, dotyczacg terminu waznos$ci ww. pozwolenia,

poprzez zastgpienie zapisu nazwy produktu biobdjczego
z: Dezin QA 7010

na: Dez Foam 1070

oraz poprzez zastgpienie zapisu adresu podmiotu odpowiedzialnego
z: ul. Biezuniska 1/6, 03-578 Warszawa

na: ul. Brzozowa 3, 08-500 Ryki

UZASADNIENIE

Decyzjg z dnia 01.08.2024 r. (sygn. nr PB.8697/21.ztw.2024) Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych na podstawie
art. 155 kpa w zw. z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012, str. 1, z pdZn. zm.) oraz na
podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U.z2021r., poz. 24) dokonat zmiany w pozwoleniu nr 8697/21 z dnia 29.12.2021 r.
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na obrot produktem biobdjczym Dez Foam 1070 w zakresie terminu waznosci ww.
pozwolenia.

Zgodnie z art. 113 § 1 kpa

Organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zgdanie strony prostowac w drodze
postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki w wydanych
przez ten organ decyzjach.

W dniu 08.10.2024 r. petnomocnik strony - Pan Wojciech Obrzut za posrednictwem
poczty elektronicznej, poinformowat organ o nieprawidtowej nazwie produktu
biobdjczego w sentencji decyzji wydanej dla pozwolenia nr 8697/21.

W zwigzku z powyzszym organ zbadat powyzszg informacje, a w nastepstwie przychylit
sie do stanowiska strony i uznat, ze w decyzji o sygnaturze nr PB.8697/21.ztw.2024
organ popetnit oczywistg omytke pisarskg polegajgcy na btednym zapisie nazwy
produktu biobdjczego dla pozwolenia nr 8697/21 wytgcznie w sentencji decyzji.
Jednoczesnie organ stwierdzit oczywistg omytke pisarskg polegajaca na btednym zapisie
adresu podmiotu odpowiedzialnego na wstepie decyzji dla przedmiotowego pozwolenia.

W niniejszej sprawie organ stwierdzit, ze btagd w decyzji nr PB.8697/21.ztw.2024 nosi
znamiona omytki pisarskiej w rozumieniu art. 113 § 1 kpa. Zdaniem organu jednorazowy
btedny zapis nazwy produktu biobéjczego w sentencji decyzji, jak réwniez btedny zapis
adresu podmiotu odpowiedzialnego we wstepie decyzji stanowig oczywistg omytke,
ktéra nie budzi watpliwosci, co do jej charakteru i intencji oraz ze wzgledu na
jednoznacznos¢ bteddw. Z tresci catej decyzji wynika, ze jednorazowy btgd dokonany w
zapisie nazwy produktu biobdjczego wytgcznie w sentencji decyzji oraz btedny zapis
adresu podmiotu odpowiedzialnego na wstepie decyzji nie majg wptywu na
identyfikacje, ktdrego pozwolenia dotyczyto postepowanie. W przedmiotowe]j sprawie
pozwolenie, ktérego dotyczyta decyzja o sygnaturze PB.8697/21.ztw.2024 mozna
okresli¢ na podstawie odniesien takich jak unikalny numer pozwolenia nadany przez
wtasciwy organ, nazwe danego produktu biobdéjczego uzytg w uzasadnieniu decyzji, czy
nazwe podmiotu odpowiedzialnego. Wszystkie wyszczegdlnione dane odnoszace sie do
pozwolenia zostaty wskazane w sposdb poprawny, a jedynie jednorazowy btedny zapis
nazwy produktu biobdjczego w sentencji decyzji oraz btedny zapis adresu podmiotu
odpowiedzialnego we wstepie decyzji zostaty omytkowo wpisane przez organ. Nalezy
podkreslié, iz taki btgd nie ma w zadnym stopniu wptywu na istote decyzji - nie wptywa
on na prawa, czy obowigzki strony. Sprostowanie omytki nie prowadzi do zmiany
merytorycznej decyzji i nie zmienia jej sensu, a jedynie ma na celu doprowadzenie do
poprawienia formy decyzji, aby byta zgodna z zgdaniem strony oraz ze stanem
faktycznym.

Powyzsze stanowisko znajduje rowniez potwierdzenie w orzecznictwie.

Zgodnie z wyrokiem Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Gdansku z dnia
01.04.2022 r. (sygn. akt Il SA/Gd 783/21)
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1. Przez omytke nalezy rozumiec btqd pisarski lub rachunkowy albo inny btqd, lecz zawsze
dostrzegalny "na pierwszy rzut oka", ewidentny, tatwo zauwazalny i nie wymagajgcy
dodatkowych zabiegdw myslowych, obliczen czy ustalen. Oczywistos¢ btedu pisarskiego,
rachunkowego czy tez innego, wynikac¢ powinna bqdz z natury samego btedu, bqdz z
pordéwnania rozstrzygniecia z uzasadnieniem, z tresciqg wniosku czy tez innymi
okolicznosciami. Oczywista omytka w rozumieniu wyzej wymienionego przepisu to
widoczne, niezgodne z zamierzonym, niewtasciwe uzycie wyrazu, widocznie myina
pisownia czy tez opuszczenie jakiegos wyrazu.

2. Ocena "oczywistosci omytki" powinna wynikac z catosci zgromadzonego materiatu

dowodowego oraz, a moze przede wszystkim z realiow konkretnej sprawy. W

orzecznictwie i doktrynie powszechnie przyjety jest rowniez poglqd, ze sprostowanie nie
moze prowadzi¢ do merytorycznej zmiany rozstrzygniecia. Podkresla sie przy tym, Ze nie
jest dopuszczalne sprostowanie decyzji, ktore prowadzitoby do ponownego
rozstrzygniecia sprawy, odmiennego od pierwotnego.

Reasumujac korekta btedu nie wptywa na tres¢ rozstrzygniecia, ktére od poczatku
odnosito sie do pozwolenia nr 8697/21 z dnia 29.12.2021 r. Sprostowanie nie zmienia
w zaden sposéb istoty rozstrzygniecia, dlatego tez nie wymaga wszczecia nowego
postepowania ani zmiany decyzji w zakresie merytorycznym i nie pozostaje

W sprzecznosci z trescig decyzji. Powyzsze sprostowanie nie prowadzi do nowej oceny
stanu faktycznego lub prawnego.

W zwigzku z powyzszym, nalezy sprostowal oczywista omytke pisarskg poprzez
zastgpienie zapisu nazwy produktu biobdjczego wytacznie w sentencji decyzji oraz
btednego zapisu adresu podmiotu odpowiedzialnego we wstepie decyzji nr
PB.8697/21.ztw.2024 z dnia 01.08.2024 r. w sprawie zmiany danych objetych
pozwoleniem nr 8697/21 na obrét produktem biobdjczym Dez Foam 1070, dotyczacy
terminu waznosci ww. pozwolenia; z: Dezin QA 7010, na: Dez Foam 1070; oraz z: ul.
Biezuniska 1/6, 03-578 Warszawa, na: ul. Brzozowa 3, 08-500 Ryki w kazdym miejscu
wydanego rozstrzygniecia.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

»Na podstawie art. 113 § 3w zw. zart. 141 iart. 127 § 3 w 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, ktéry wnosi sie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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
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administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r., poz. 935, 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, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw 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 w
zw. z art. 127 § 3 oraz art. 144 k.p.a. przed uptywem terminu do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia ww. wniosku.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, postanowienie staje sie
ostateczne i prawomocne."

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczyniska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobéjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona, reprezentowana przez petnomocnika: Pana Wojciecha Obrzuta
2.2a
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