PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Bochemie a.s.
Lidicka 326

735 81 Bohumin
Czechy

DECYZJA

Na podstawie art. 5 ust. 4 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia
7 marca 2014 r. uzupelniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty
biobojcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 2 14.05.2014 r., str. 1)

przedluza sie okres wazno$ci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych z dnia
13.10.2014 r. 0 wydaniu pozwolenia na udost¢pnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktow biobdjezych, zawierajacej produkty biobdjcze:

Bochemit Antiflash - nr pozwolenia PL/2014/0169-001/MR/BPF

Bochemit Antiflash brazowy - nr pozwolenia PL/2014/0169-002/MR/BPF

Bochemit Antiflash zielony - nr pozwolenia PL/2014/0169-003/MR/BPF

do dnia 31.08.2021 r.

UZASADNIENIE

W dniu  05.09.2018 r. wnioskodawca Bochemie as. w trybie art. 3
ust. 2 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 1.
uzupelniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. wodniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobojcze
w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 7 14.05.2014 1., str. 1 — zwane dalej
rozporzadzeniem 492/2014) zlozyt w Polsce jako zainteresowanym panstwie czlonkowskim
wniosek 0 odnowienie pozwolenia Prezesa Urz¢du z dnia 13.10.2014 r. na udostgpnianie na
rynku i stosowanie rodziny produktow biobojezych, zawierajace) produkty biobdjeze: Bochemit
| Antiflash — nr pozwolenia PL/2014/0169-001/MR/BPF, Bochemit Antiflash brazowy -
nr pozwolenia PL/2014/0169-002/MR/BPF, Bochemit Antiflash zielony — nr pozwolenia
PL/2014/0169-003/MR/BPF. Rownolegle wniosek o odnowienie ww. produktu biobojezego
zostal ztozony w Czechach jako referencyjnym panstwie czlonkowskim oraz pozostalych
zainteresowanych panstwach czlonkowskich.

DRB-RBE.4252.16.2021.85
Strona 1 z 3



