PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Warszawa, 10-05-2022 r.

PB/PL/2022/0526/SA.om.3.2022

BioFeed Sp. z o.0.
ul. Jesionowa 28
Rajkowy

83-130 Pelplin

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 ze zm.)

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr PB/PL/2022/0526/SA z dnia
22.04.2022 r. w sprawie wydania pozwolenia nr PL/2022/0526/SA na udost¢pnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego BF MicroDry

Ww nastepujacy sposob:
w zalagczniku do decyzji: ,,1. Charakterystyka produktu biobdjczego”
w punkcie: ,,1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia”:
jest:
Data wydania pozwolenia:
powinno by¢:
Data wydania pozwolenia: 22.04.2022 r.
UZASADNIENIE

Decyzja z dnia 22.04.2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych na podstawie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku 1 stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z p6zn. zm.) wydal pozwolenie nr PL/2022/0526/SA na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego BF MicroDry.

W zalagczniku do ww. decyzji popetniono oczywista omytke pisarska polegajaca opuszczeniu
daty wydania pozwolenia.

Wskaza¢ nalezy, ze omytka w decyzji nr PB/PL/2022/0526/SA nosi cechy oczywistos$ci 1 jako
taka podlega sprostowaniu w trybie art. 113 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego.
Zgodnie bowiem z utrwalonym w orzecznictwie pogladem ,,omylka pisarska to miedzy innymi
widoczne, niezgodne z zamierzonym, niewlasciwe uzycie wyrazu, widocznie mylna pisownia
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czy tez opuszczenie jakiego$ wyrazu” (tak: Naczelny Sad Administracyjny w uzasadnieniu
wyroku z dnia 10.02.1994 r., (SA/Kr 723/93, ONSA 1995, nr 2, poz. 65). Brak daty wydania
pozwolenia w ww. zalaczniku do decyzji byl niezamierzonym opuszczeniem wyrazu.
Oczywisto$¢ tego rodzaju btedu mozna stwierdzi¢ na podstawie dokumentéw w aktach sprawy.
Charakter przedmiotowej omylki nie ulega wiec watpliwosci.

W zwigzku z powyzszym orzeczono jak w sentencji postanowienia.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 1 art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 735 ze zm.) na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktoére nalezy wnosic¢
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa

Barbara Jaworska-t.uczak

Wiceprezes ds. produktéw biobojczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Dorota Kaczorowska
2.ala
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