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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
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Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 43

35010 Borgoricco (PD)
Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 5 ust. 4 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia
7 marca 2014 r. uzupelniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty
biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1)

przedluza si¢ okres waznoS$ci pozwolenia w decyzji Prezesa Urze¢du Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdéjczych z dnia 05.11.2014 r.
o wydaniu pozwolenia nr PL/2014/0174/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego MURIN FACOUM GRANULAT, do dnia 31.12.2020 r.

UZASADNIENIE

W dniu 30.07.2015 r. wnioskodawca Vebi Istituto Biochimico s.r.l. w trybie art. 3
ust. 2 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r.
uzupelniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. wodniesieniu do zasad odnawiania pozwolei na produkty biobodjcze
w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1 — zwane dalej
rozporzadzeniem 492/2014) ztozyt w Polsce jako zainteresowanym panstwie czlonkowskim
wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzgdu nr PL/2014/0174/MR z dnia 05.11.2014 r.
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego MURIN FACOUM
GRANULAT. Réwnolegle wniosek o odnowienie ww. produktu biobdjczego zostat ztozony
we Wloszech jako referencyjnym panstwie czlonkowskim oraz pozostalych
zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Zgodnie z decyzja nr PL/2014/0174/MR z dnia 05.11.2014 r., pozwolenie na
udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego MURIN FACOUM
GRANULAT zachowuje wazno$¢ do dnia 31.08.2020 r. '

Zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia 492/2014 w terminie 90 dni od otrzymania
sprawozdania z oceny i projektu charakterystyki produktu biobdjczego i z zastrzezeniem
art. 6, zainteresowane panstwa czlonkowskie uzgadniajg charakterystyke produktu
biobdjczego, z wyjatkiem, w stosownych przypadkach, réznic, o ktorych mowa w art. 1 ust.
3 lit. a), i odnotowuja swoja zgode w rejestrze produktow biobdjczych.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014, jezeli z powoddéw niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed
jego wygasnigciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbedny
do zakonczenia oceny.

Referencyjne panstwo czlonkowskie wprowadza uzgodniong charakterystyke
produktu biobdjczego oraz ostateczne sprawozdanie z oceny do rejestru produktow
biobodjczych wraz z wszelkimi uzgodnionymi warunkami dotyczgcymi udostepniania na
rynku lub stosowania produktu biobdjczego lub rodziny produktow biobdjczych. Dokonanie
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ww. czynnosci przez referencyjne panstwo cztonkowskie jest warunkiem koniecznym
umozliwiajacym podjecie decyzji w sprawie odnowienia pozwolenia w Polsce jako
zainteresowanym panstwie cztonkowskim.

W zwigzku z koniecznos$cig dokonania oceny przedtozonej dokumentacji oraz ustalenia
warunkéw odnowienia pozwolenia z wnioskodawcg na podstawie ww. dokumentow
dostarczonych przez referencyjne panstwo czlonkowskie nie jest mozliwe podjecie decyzji
w sprawie odnowienia pozwolenia na udost¢pnienie na rynku i stosowanie produktu
biobodjczego MURIN FACOUM GRANULAT.

Majac powyzsze na uwadze, jako ze wnioskodawca ztozyl wniosek o odnowienie
pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego MURIN FACOUM
GRANULAT, az powoddéw wyzej wskazanych nie jest mozliwe wydanie przez odpowiedni
wlasciwy organ, tj. Prezesa Urzedu decyzji w przedmiocie jego odnowienia przed 31.08.2020 r.
(czyli przed uptywem okresu waznosci ww. pozwolenia), zasadnym jest przedtuzenie terminu
waznosci pozwolenia nr PL/2014/0174/MR z dnia 05.11.2014 r. na udost¢pnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego MURIN FACOUM GRANULAT do dnia 31.12.2020 r.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.
Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze
zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skargg na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 e 0&
Nr UR.PB.0296/03.ztw.2014 ] :

Agro-Trade Sp. z o.o.
ul. Wylom 16
61-671 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. | Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ decyzje¢ Ministra Zdrowia z dnia 03.12.2003 r. o wydaniu pozwolenia
nr 0296/03 na obrét produktem biobéjezym MURIN FACOUM GRANULAT poprzez
zmiang¢ terminu waznoS$ci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje waznos§¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Agro-Trade Sp. z 0.0. ul. Wylom 16, 61-671 Poznan, dzialajac na
podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwigzku z Rozporzadzeniem Delegowanym Kemisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych
biobdjczych substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmiang terminu waznosci
pozwolenia nr 0296/03 na obrét produktem biobdéjczym MURIN FACOUM GRANULAT.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw biobodjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pézn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw i
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obowiqzkéw wlasciwych organéw i uczestnikéw programu. W zaleinosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przediuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjezych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 Srodki
przejsciowe”™ poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczgtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,.Decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktéry ja wydal, jezeli przepisy szczegéblne nie sprzeciwiajq si¢ uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postepowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrot
produktem biob6jczym MURIN FACOUM GRANULAT w zakresie zmlany terminu
waznosci ww. pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona adres do korespondencji: Gowarzewo, ul. Akacjowa 3, 63-004 Tulce
2.a/a
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Warszawa, dnia 6 /‘2 . 203

MINISTER ZDROWIA |
o ZY0- (84 pb- 0296 | 2005

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 1 art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U, Nr 175, poz. 1433) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwigzku
Z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobéjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433)
Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

Agro-Trade Sp. z 0.0, wydaje

pozwolenie nr 0296/03 na obrot produktem biob6jezym

Nazwa produktu biobbdjezego:
MURIN FACOUM GRANULAT
Rodzaj i posta¢ uzvtkowa produktu biobojezego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 14 wg rozporzadzenia Mimstra Zdrowia z dma 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii

1 grup produktow biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

preparat w postaci granulatu zwalczajacy gryzonie (szczury i myszy)
Nazwa i adres wnioskodawcy:

Agro-Trade Sp. z 0.0, uL. Wylom 16, 61-671 Poznan

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

| substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres wytworcey:

brodifacoum [zaw. 0.005%];

producent: Activa S.r.1, Via Lombardia 22, 20131 Milano. Wlochy

Nazwa i adres wytworey produktu biobdjezego:

VEBI s.a.s. del Dr Luigi Bazzolo & C., Via Desman 43, 35010 S. Borgoricco, Padwa, Wiochy
Rodzaj opakowania:

wiadro plastikowe, zaw. 5 kg, 10 kg; torebka 2 folii aluminiowej, zaw. 200 g, 250 g, 500 g, | kg;

karton, zaw. 10 kg, 20 kg

Strona 1 .z 2




Okres waznosci produktu biobojezego:
2 lata od daty produkcji
Inne postanowienia decyzji:

Integralng czgs¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- tresci instrukeji stosowania w jezvku polskim

Wnioskodawca obowigzany jest niczwlocznie poinformowaé Prezesa Urzgdu o wszelkich danych
i okolicznodciach, ktore moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowiace podstawe wydania
pozwolenia, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzeénia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433). Niewypelnienie przedmiotowych warunkéw skutkuje
wygasnigeiem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje sig na czas nieokreslony.

Uplaty skarbowy viszezono znakami oplaty skarbowe) w wysokodci 76 21 skasowanymi na wniosku,

Pouczeme:

Ui ninigjsee] decyzjl, na podstawie an. 127 § 3 ustawy 7 dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepownnin administracyjnego
(D, U, 2 2000 1, Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie shizy prawe do wniesienin wniosku o ponowne rozpatrzenio sprawy w 1erminie
14 dni od dmia doreczenia decyzji,

Zgodniez art. 7 ust. | ustawy 2 dn. 13 wrzedma 2002 . o produkiach biobdjczyeh (De U Nr 175, poz. 1433) wnioski wnosi sig

do ministra wlabciwego do spraw zdrowin za posrednictwem Presesa Urzedu Rejestracy Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medveznyeh i Produkidw Biobdjceych.

P

Leszek Sikorski
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