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QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea 51

48100 — Munguia

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 7 rozporzagdzenia 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 z 27.06.2012 r., str. 1, z péZn. zm.) w zwiazku
zart. 1 rozporzagdzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1380 w sprawie odnowienia
zatwierdzenia bromadiolonu jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waiZnosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
01.07.2014 r. o wydaniu pozwolema nr PL/ZQ 4/ D151/MR na udostepnienie na rynku
i stosowanie produktu biobsjczego MIURIBROM FRESK ﬁ, ,93? 2 30.06.2019 ¥.

UZASADNIENIE

W dniu 22.12.2014 r. podmiot odpowiedzialny QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
w trybie art. 31 ust. 1 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012r. wsprawie udostgpniania na rynku istosowania produktow
biobdjczych (Dz.Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str.l, z p6ézn. zm.) zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzgdu nr PL/2014/0151/MR z dnia 01.07.2014 r.,
na udostgpnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego MURIBROM FRESH BAIT.

Pozwolenie PL/2014/0151/MR z dnia 01.07.2014 r., na udostepnienie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego MURIBROM FRESH BAIT zachowuje wazno$é do dnia
30.06.2018 .

Produkt MURIBROM FRESH BAIT zawiera substancje czynng bromadiolon,
CAS: 28772-56-7, ktora zostala wlaczona do zalgcznika I dyrektywy 98/8/WE izgodnie
zart. 86 rozporzgdzenia 528/2012 uznaje si¢ ja za zatwierdzong na mocy tego
rozporzgdzenia. Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1380
z dnia 25.07.2017 r. (Dz. Urz. UE L 194/33 z 26.07.2017 r.), przedluza si¢ zatwierdzenie
substancji czynnej bromadiolon, jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14.

Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012 jezeli z powoddéw niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed
jego wygasnigciem, whasciwy organ otrzymujgcy udziela odnowienia na okres niezbedny
do zakonczenia oceny.

W zwigzku z przedtuzajgcym si¢ okresem uzgadniania warunkéw pozwolenia
okreslonych w charakterystyce produktu biobojczego oraz koniecznosciag przygotowania tego
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dokumentu w jezyku polskim, pozwolenie na udostgpnienie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego MURIBROM FRESH BAIT nie zostanie odnowione w Rzeczypospolite]
Polskiej do daty jego wygasnigcia.

Majac powyzsze na uwadze, jako, ze podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia na udostgpnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
MURIBROM FRESH BAIT, azpowodéw wyzej wskazanych nie jest mozliwe wydanie
przez Prezesa Urzedu przed 30.06.2018 r. czyli przed uplywem okresu waznosci
ww. pozwolenia decyzji w przedmiocie jego odnowienia, zasadnym jest przedluzenie
terminu waznosci pozwolenia nr PL/2014/0151/MR z dnia 01.07.2014 r., na udostepnienie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego MURIBROM FRESH BAIT do dnia
30.06.2019 r.

W zwiazku z powy2zszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwcea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobbjczych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji. -
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